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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 26 janvier 2021 fixant le contenu et les modalités de présentation des informations
relatives a la fin d'une recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 du code de la santé
publique ne portant pas sur un produit mentionné a I'article L. 5311-1 du méme code

NOR : SSAP2102998A

Le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-11, L. 1123-14 et R. 1123-66 ;

Sur proposition de la directrice générale de 1’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé en date du 18 décembre 2020,

Arréte :

Art. 1¢. — Pour I’application de I’article R. 1123-66 du code de la santé publique, le promoteur déclare la fin
d’une recherche impliquant la personne humaine mentionnée au 1° de I’article L. 1121-1 du code de la santé
publique ne portant pas sur un produit mentionné a I’article L. 5311-1 du méme code lorsque :

1. La recherche est terminée en France ;

2. La recherche est terminée dans I’ensemble des pays ou elle a ét€ menée, le cas échéant ;

3. La recherche est arrétée de fagon anticipée, y compris lorsque le promoteur décide de ne pas reprendre la

recherche apres son interruption temporaire, ou sa suspension par 1’ Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de sant€ ;

4. Le promoteur décide de ne pas commencer la recherche apres avoir obtenu 1’autorisation et I’avis favorable
prévus a l’article L. 1121-4 du code de la santé publique.

Art. 2. — La déclaration de fin de recherche est adressée par voie €lectronique a I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé et au comité de protection des personnes désigné.

Elle comporte le formulaire de déclaration de fin de la recherche, disponible en version électronique sur le site
internet de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Art. 3. — L’arrété du 23 octobre 2006 relatif au contenu et aux modalités de présentation des informations
relatives a la fin de recherche, au rapport final et au résumé du rapport final d’une recherche biomédicale ne portant
pas sur un produit mentionné a I’article L. 5311-1 du code de la santé publique est abrogé.

Art. 4. — La directrice générale de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et le
directeur général de la santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera
publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 26 janvier 2021.
Pour le ministre et par délégation :

Le directeur général de la santé,
J. SALoMON
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