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Ces Rencontres sont organisées par :

L'INSTITUT DROIT ET SANTE,
Faculté de Droit - Université René Descartes - Paris 5

avec le soutien de
e NOVARTIS-PHARMA
¢ Cabinet d’Avocats de Gaulle, Fleurance et Associés

. 3 Lamy

une socidté Waolters Kluwer

CRenseignements pmticlues

Date : mercredi 14 Juin 2006 de 8 heures 30 a 18 heures 30
Lieu : Université René Descartes - Paris 5
Grand Amphithéatre
12, Rue de I'Ecole de Médecine
75006 Paris
Métro : Odéon
Parkings publics : Odéon, Saint Michel

ilnscn’}otion

Répondre avant le 2 juin 2006

Colloque validé pour la formation continue obligatoire des Avocats

Frais d'inscription :
100 €, & régler par chéque & l'ordre de I'agent comptable Université Paris 5,
et & adresser @ :

INSTITUT DROIT ET SANTE
Université René Descartes - Paris 5
45, Rue des Saints Péres
75270 Paris Cedex 06

encontres

Droit et santé

de (Université René Descartes - Paris §

Essais c(iniques:
Quels risques ?

Contact

Aurélie GABRIEL
Téléphone : 01 42 86 42 10
Télécopie : 01 42 86 42 03
Courriel : ids@univ-paris5.fr

Lieu :

UNIVERSITE

W
René Descartes

mercredi 14 juin 2006

Université René Descartes - PARIS 5
Grand Amphithéatre
12, Rue de I'Ecole de Médecine, 75006 Paris




Essais cfiniques : Quels risques ?

8 heures 30 : Accueil des participants

9 heures : Début des travaux

Ouverture
par Jean-Francois DHAINAUT, Président de I'Université René Descartes — Paris 5,
Professeur Faculté de Médecine

Introduction
par Claude HURIET, Sénateur Honoraire, Président de I'Institut CURIE

Matinée présidée

par Anne LAUDE, Faculté de Droit, Université René Descartes — Paris 5,

Co-directeur de I'INSTITUT DROIT ET SANTE

 EVOLUTIONS DU CADRE JURIDIQUE DES ESSAIS CLINIQUES :
COHERENCE ET DIVERGENCES DANS LA TRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE

« ESSAIS CLINIQUES »
par Capucine ASSEO, Directeur Juridique, NOVARTIS-PHARMA

* INTEGRATION DES PERSPECTIVES DE MARCHE DANS LA STRATEGIE

DE CONDUITE DE L'ESSAI CLINIQUE
par Hubert MECHIN, Docteur en médecine, Société MAPI-NAXIS

* ESSAIS CLINIQUES SUR LES PRODUITS AUTRES QUE LES MEDICAMENTS
par Antoine AUDRY, Président du groupe de travail « Essais cliniques » du SNITEM

Débats, _pause

o EXPERIMENTATION HORS-CADRE LOI-HURIET
par Francois LEMAIRE, Professeur & I'Université de Paris Xil, Délégué o la recherche
clinique AP-HP, Secrétaire de la Coordination des promoteurs institutionnels

 EVALUATION DES ESSAIS CLINIQUES
par Jean Hugues TROUVIN, AFSSAPS, Directeur de I'évaluation des médicaments
et des produits biologiques

Cléture de [a matinée
par Didier HOUSSIN, Directeur Général de la Santé, Professeur

Université René Descartes - Paris 5

12 heures 15 : Débats 13 heures 00 : Déjeuner Libre

14 heures 15 : Reprise des travaux

Aprés-midi présidée par Michel de GUILLENCHMIDT,

Doyen honoraire, Université René Descartes — Paris 5,

Co-directeur de V'INSTITUT DROIT ET SANTE

e CONSENTEMENT DES PATIENTS AUX ESSAIS CLINIQUES
par Mireille BACACHE, Professeur Faculté de Droit, Université René Descartes - Paris 5

e ESSAIS CLINIQUES, EXPERTISES ET CONFLITS D’INTERETS

par Didier TABUTEAU, Conseiller d’Etat, Professeur Associé, Faculté de Droit, Université
René Descartes — Paris 5, Co-directeur de 'INSTITUT DROIT ET SANTE, Directeur de la
chaire Santé & Sciences-Po

e ASSOCIATIONS DE PATIENTS ET ESSAIS CLINIQUES
par Christian SAOUT, Président AIDES

o REMUNERATION DES PATIENTS, EXEMPLE AMERICAIN
par William SAGE, Professor, Columbia Law School

Débats, pause

o CLAUSES SENSIBLES DES CONTRATS PROMOTEURS/INVESTIGATEURS
par Jean-Marie JOB, Avocat, Cabinet de Gaulle, Fleurance et Associés

 INFORMATION, TRANSPARENCE ET RESPONSABILITES DES ESSAIS

CLINIQUES
par Blandine FAURAN, Directeur Juridique, LEEM

Débats

RAPPORT DE SYNTHESE
par Fernand SAUER,

Directeur Général honoraire de la Commission Européenne

18 heures 30 : Cocktail

Découpez et retournez ce bon avant le 2 juin 2006 & :

INSTITUT DROIT et SANTE ® Université René Descartes ® Paris 5
45, Rue des Saints Péres ® 75270 Paris cedex 06 ® Tél., Aurélie GABRIEL : 01 42 86 42 10 ® Fax : 01 42 86 42 03 e Courriel : ids@univ-paris5.fr

Bulletin cf’inscm;vtion

- 12, Rue de I'Ecole de Médecine - 75006 Paris
Prénom © ..

100 € TTC (L'Université est exemptée de la TVA)

Paris 5
100 € TTC & I'ordre de I'Agent Comptable de PARIS 5

O La facture et I'attestation de présence vous seront adressées aprés la manifestation
O Pour les étudiants (colloque gratuit) ® Inscription obligatoire avant le 2 juin 2006

. I'Université René Descartes -

Prix :
O Cijoint réglement par chéque bancaire :

O Je souhaite participer au Colloque « ESSAIS CLINIQUES : QUELS RISQUES ? » du mercredi 14 juin 2006
qui aura lieu a

N O & e

FONCHON fee e

Entreprise/Cabinet : .......cccooiiiiiiiii

A S8 & oot

V8 e e

Code POSIAl & el

CoUMTIEl & e

Télécopie : ..oooovvvevveeeiieieeieeee

Téléphone @ ..o.ooovvvvviieiiiiiciceee

Adresse de facturation si différente et nom et la qualité de la personne habilitée & régler cette prestation :

CACHET ET SIGNATURE :




