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Présentation de I'éditeur

L es bénéfices comme les risgues des essais cliniques sont nombreux, gu'ils soient d'ordre économique,
juridigque, éthique ou de santé publique. Laloi Huriet-Sérusclat a posé en 1988 des principes en matiére
d'essais cliniques qui ont inspiré le |égislateur européen. De récentes évolutions | égislatives ont
profondément modifié les régles de droit et les pratiques. C'est pourquoi I'Institut Droit et Santé a organisé,
en juin 2006, dans e cadre des" Rencontres Droit et Santé" une journée d'analyse et de bilan de ces
évolutions. Ces travaux ont en particulier permis de sinterroger sur le décloisonnement entre les recherches
biomédicales sur les médicaments, celles portant sur les dispositifs médicaux et la recherche biomédicale
ingtitutionnelle. Par ailleurs, le réle des nouveaux acteurs de |'évaluation méritait d'étre analysé, tout comme
les enjeux de la transparence en matiére d'essais cliniques. Cette derniére constitue une exigence
déontologique de I'expertise mais aussi un droit fondamental de I'usager du systeme de sant€, qui est
désormais un acteur et un partenaire a part entiere de larecherche. Biographie de |'auteur

Anne Laude, agrégée des Facultés de droit, professeur al'Université Paris-Descartes, directeur de I'Ecole
doctorale, co-directeur de I'Institut Droit et Santé. Didier Tabuteau, conseiller d'Etat, professeur associé a
I'Université Paris-Descartes, co-directeur de I'Institut Droit et Santé, directeur de la chaire Santé a Sciences-
Po.
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