
Fiche pratique

Les flux transfrontaliers d’échantillons biologiques réalisés dans le cadre d’un 
protocole de recherche clinique ne relèvent pas de la compétence du MESR.

Compétence du MESR : un périmètre strictement défini 

Les recherches cliniques ne relèvent pas du MESR

Importation et exportation : une compétence limitée

 Préparation et conservation d’échantillons pour usage scientifique
 Art. L. 1243-3 et L. 1243-4 CSP

 Activités dans le cadre de recherches cliniques sont hors champ 
du MESR

 Art. L. 1243-3 et L. 1243-4 CSP & Art. L. 1121-1 et s. CSP

 Art. L. 1245-5-1 & R. 1235-7 CSP
 Uniquement pour organismes mentionnés à L. 1243-3 et L. 1243-4
 Formulaire MESR d’autorisation import/export réservé aux seuls 

organismes mentionnés au L. 1243-2, L. 1243-3 et L. 1243-4 

Les promoteurs d’essais cliniques exclus du régime MESR

• Aucune autorisation MESR en matière de recherche clinique
• Régime recherche clinique dédié (ANSM et CPP)

L’autorisation d’essai clinique couvre l’ensemble du protocole

 Tous les flux d’échantillons décrits au sein du protocole sont 
couverts par l ’autorisation d’essai clinique

Conclusion 
• Le MESR n’a aucun pouvoir sur le flux d’échantillons 

biologiques dans le cadre d’un essai clinique.
• Identification en douane : N° CTIS de l’essai sur les colis



Face à cette démonstration 
juridique, le MESR justifie de sa 
compétence en matière de 
recherche clinique de la sorte
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