Institut national
Le Directeur général de la santé et de la recherche médicale

2004 — 199 GG/CH (8J)

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'INSTITUT NATIONAL DE LA SANTE ET DE LA RECHERCHE MEDICALE,

vu e décret n° 83-975 du 10 novembre 1983 modifié
relatif & I'organisation et au fonctionnement de 'institut national de la santé et de la
recherche médicale,

vu le décret du 15 février 2001
nommant Monsieur Christian BRECHOT
directeur général de l'institut national de la santé et de la recherche médicale ;

vu I'avis du Comité Technique Paritaire Central
en sa seance du 19 mai 2004

Attendu que

L’'Inserm a notamment pour mission la production de connaissances dans les domaines de
la physiopathologie et de I'épidémioclogie, et se doit de faire bénéficier les patients de ces
connaissances.

DECIDE

Art. 1 : il est créé un Comité d'Orientation Stratégique et de Suivi des Essais Cliniques (Cossec).

Art. 2: Dans le cadre de ses missions, le Comité d'Orientation Stratégique et de Suivi des
Essais Cliniques est charge de :

v Permettre dans les meilleurs détais la validation de nouvelles cibles et leur devenir en
outil thérapeutique et/ou diagnostique, par des approches de stratégies de développement
innovantes en concertation avec l'ensemble des partenaires financiers, associatifs et
réglementaires.

v Faciliter la preuve de concept et le transfert & travers toutes les étapes du
développement pré-clinique et clinique.

v' Définir aprés évaluation :

- la priorité des projets issus de la recherche fondamentale des laboratoires de
I'Inserm dans tous les domaines thérapeutiques.

- leur plan de développement

- le niveau de la coordination scientifique et administrative de ces projets
thérapeutiques novateurs pour lesquels I'lnserm se portera promoteur et dont le
Cossec assurera la gestion integrée.
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v Emettre un avis ethique en pariiculier sur les recherches qui :
- sortent du champ de la loi Huriet-Sérusclat ;
- sont financées par des partenaires académiques ou privés étrangers ;
- sont menées dans des pays n'ayant pas de structures éthiques.

v Proposer aux acteurs de cette recherche de transfert et de développement des actions
de formation.

v Contribuer & enrichir une base de connaissances ouverte a la communauté
scientifique.

v Proposer des actions d’animation scientifique destinées a I'amélioration de ses
missions.

Art. 3: Le Cossec est composé en nombre non imposé de scientifiques, de représentants de
Iindustrie pharmaceutique, des biotechnologies, de représentants d’associations de
malades désignés par le Directeur Général. |l est préside par le Directeur Général de
I'Inserm, qui est assisté de quatre coordinateurs responsables de quatre sous-comités
thematiques :

- physiologie — physiopathologie — épidémioclogie et études génétiques ;
- therapie cellulaire et génique — vaccinologie ;

- innovations thérapeutiques et diagnostiques ;

- études post-AMM.

Art. 4: Les modalites de fonctionnement du Cossec, aprés identification du projet a évaluer
s'effectuent en trois étapes :

v" Evaluation sur la base de compétences scientifiques, méthodologiques, medicales,
réglementaires et économiques pour définir lintérét scientifique et thérapeutique du
projet.

v' Décision de soutenir un projet jugeé prioritaire prise par 'ensemble du Comité a
I'exclusion des membres qui estiment avoir un éventuel conflit d’'intérét.

v Mise en place et suivi, gréce & la coordination par la Cellule recherche clinique et a la
désignation d'un chef de projet.

Art. 5: Le détail de ces modalités de fonctionnement, le rythme des réunions du COSSEC, et
ses modes d'organisation seront définis dans un reglement intérieur, dont cette structure

se dotera lors de ses premieres réunions.
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Faita Paris, le 19 JUIN 2004




