
Le Ministère de l’Enseignement
Supérieur et de la Recherche 

(MESR) est-il légalement compétent 
en matière d’importation et/ou 

d’exportation d’échantillons 
biologique dans le cadre de 

recherches cliniques ? 

Analyse 
synthétique

Analyse synthétique - odres-asso.org



Analyse synthétique- odres-asso.org

La position du MESR : oui, selon les informations qui
ressortent de son site Internet



Recherches cliniques : compétence de l’ANSM et des CPP

• Tous les flux d’échantillons décrits au sein du protocole sont 
couverts par l’autorisation de la recherche clinique

Conclusion 

1. Le site internet du MESR devrait être modifié
2. Les promoteurs n’ont pas à solliciter le MESR dans le 
cadre de recherches cliniques
3. A défaut de disposer d’un numéro d’autorisation I/E 
délivré par le MESR, les colis contenant des échantillons 
biologiques peuvent être identifiés par le numéro de 
la recherche clinique (n° CTIS, n° IDRCB, etc.)

Analyses synthétique- odres-asso.org

La position de l’ODRES : non, le MESR n’est pas légalement
compétent pour contrôler les flux transfrontaliers d’échantillons
biologiques réalisés dans le cadre d’un protocole de recherche
clinique

Compétence du MESR : un périmètre strictement défini 

Importation et exportation : une compétence limitée

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

• Ces mêmes articles précisent que les opérations relatives 
aux échantillons biologiques dans le cadre de recherches 
cliniques ne relèvent pas de la compétence du  MESR 

• Selon l’art. R. 1235-7 CSP : Seuls peuvent solliciter une 
autorisation d’I/E les organismes mentionnés à L. 1243-3 et 
L. 1243-4 CSP

• Formulaire MESR d’autorisation import/export réservé 
aux seuls organismes mentionnés au L. 1243-2, L. 1243-3 et 
L. 1243-4 CSP

La recherche clinique n’est pas une prérogative du MESR

Les promoteurs ne sont pas concernés par ces procédures


	Diapositive numéro 1
	Diapositive numéro 2
	Diapositive numéro 3

