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Cadre règlementaire
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Cadre réglementaire de la recherche clinique

- N° EU CTIS

- Avis CPP

- Autorisation ANSM

- Note d’information et 

consentement écrit

- Assurance

- MR001 / CNIL

- Serious Breaches

- N° ID-RCB / CIV-ID

- Avis CPP

- Autorisation ANSM

- Note d’information et 

consentement écrit

- Assurance

- MR001 / CNIL

- N° ID-RCB 

- Avis CPP

- Autorisation ANSM

- Note d’information et 

consentement écrit

- Assurance

- MR001 / CNIL

- N° ID-RCB 

- Avis CPP

- Notification ANSM

- Note d’information et 

consentement écrit

- Assurance

- MR001 / CNIL

- N° ID-RCB 

- Avis CPP

- Notification ANSM

- Note d’information et 

droit d’opposition

- Pas d’assurance

- MR003 / CNIL

Aucun risque 

ni contrainte

Risques et 

contraintes 

minimes
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Les Serious Breaches en 
pratique
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Qu’est-ce qu’une Serious Breach ?

Il s’agit d’une violation du présent règlement ou de la version du 
protocole applicable au moment où la violation est commise & 
susceptible de porter atteinte dans une large mesure à la sécurité et 
aux droits d'un participant ou à la fiabilité et à la robustesse des 
données obtenues lors de l'essai clinique.

Serious Breach = « Violation grave »

Article 52 

Reg (UE) N°536/2014

Le promoteur informe les États membres concernés de la violation 

grave par le biais du portail de l'Union sans retard indu, et au

plus tard dans les sept jours après en avoir eu connaissance.
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Comment sont-elles définies ?

► Les Serious Breaches sont définies par chaque promoteur

► Elles sont indiquées dans le protocole de l’étude ou équivalent

► Elles peuvent être détectées à tout moment au cours de l’étude 

► Une guideline pour aider les promoteurs a été publiée par l’EMA :

► Pour les essais GR promoteur : Une procédure et une liste des Serious Breaches 
annexée (non-exhaustive) sont disponibles sur la GED.
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Qui les détecte ?

Investigateur 

ou un membre 

de son équipe

Co-promoteur 

(études 

internationales)

ARC promoteur 

(visites monitoring ou 

remote monitoring)

Autre membre de 

l’équipe du promoteur

(CDP, ARC, CAR, UFPV, 

STAT…)

Lors d’audits / 

inspections

Prestataire de services, CRO
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Que déclare-t-on et à qui ?

L’information est transmise au promoteur

Le promoteur collecte les informations 
et valide la Serious Breach avec 

évaluation du risque

Soumission de la Serious Breach sur le CTIS 
par le promoteur via un formulaire spécifique

7 jours

calendaires

Une Serious Breach affectant le rapport bénéfice/risque peut nécessiter, en plus de la notification 

CTIS, des notifications complémentaires (évènement inattendu, mesures urgentes de sécurité, EIGI).
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Le formulaire de déclaration des Serious Breaches

Extrait du formulaire à soumettre aux autorités (via CTIS), issu de la Guideline EMA

Page de garde du formulaire 

pour les essais GR promoteur
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La gestion des Serious 
Breaches pour les études 
promues par Gustave Roussy
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► Les Serious breaches et leurs circuits d’information (internes et 

externes) peuvent être définis dans :
❑ l’ensemble des documents relatifs à l’étude :

Communication Plan

Project Management Plan

Monitoring Plan

Safety Plan

Data Management Plan

Data Validation Plan …

❑ les contrats :
de l’étude

avec les prestataires

de Co-Sponsorship Agreement, le cas échéant.

❑ Autres documents de l’étude (ex protocole).

  
►  Les Serious Breaches sont également définies dans les 

présentations de mise en place.  

Mention des Serious Breaches
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Déclaration 

d’une SB

L’ARC / CdP 
côté promoteur

Enquête et collecte 

les infos pertinentes

Propose des CAPA

Remplit le formulaire

L’équipe en interne

Evalue les risques 

associés

Complète les CAPA

Chargée d’ Affaires 

Règlementaires

Récupère le formulaire 

complet

Le soumet sur la 

plateforme CTIS

L’ARC / CdP 
côté promoteur

Enquête pour déterminer 

la root cause

Développe et surveille la 

mise en place des CAPA

Chargée d’ Affaires 

Règlementaires

Récupère les nouveaux 

éléments

Met à jour la déclaration 

de la SB sur CTIS

SB

SB

GR promoteur

Une fois la SB reçue 

par le promoteur

N.B. : Le Directeur de la DRC et la DPO sont aussi informés de la déclaration d’une SB.

Circuit Interne Gustave Roussy des Serious BreachesSB
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Communication (1/2)

► Cas des monitoring sur site : 

Les Serious Breaches détectées lors du monitoring sont renseignées dans le rapport de visite de 
monitoring & la lettre post-visite adressée au PI du centre et à ses collaborateurs.

► Cas du remote monitoring ou autres activités opérationnelles (PV, audit, analyse des données etc.) : 

Les Serious Breaches détectées sont documentées dans un tableau de suivi global des études.

Ce tableau liste toutes les déviations détectées lors des activités de monitoring sur site / à 
distance, opérations de traitement et analyse des données de l’étude. Il est revu régulièrement.

╠ Les Serious Breaches & leurs CAPAs sont suivies (en terme qualitatif et quantitatif) dans le 
cadre de la certification ISO9001 (Réunions Q, tableau des indicateurs)
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Communication (2/2)

► Les Serious Breaches sont abordées systématiquement lors des réunions de co-
pilotage des essais GR promoteur pour chaque étude.

► Elles sont également discutées avec l’équipe du promoteur lors de revue des données 
pour évaluation.

→Evaluation de la prise en compte des données des patients concernés par une SB dans le 
cadre de l’analyse statistique

► Dans tous les cas, elles seront reportées dans le rapport final de l’étude.
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Exemples de  Serious Breaches

► Manquements relatifs à la pseudonymisation de 2 documents envoyés au promoteur 
contenant respectivement l’identité d’un patient et sa date de naissance

► Dans le cadre de l’étude XXX, relative à une signature antidatée du formulaire de 
consentement éclairé pour un patient inclus (consentement devant être obtenu afin de 
confirmer la poursuite du traitement malgré la progression de la maladie

► Erreur de dispensation d’un produit pour essai clinique

► Déviation au protocole : schéma du protocole non respecté sur un acte de biopsie
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Merci pour votre attention.

Avez-vous des questions ?
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