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Table ronde nunméro 4 : l|la l|égislation des essais cliniques,
préparation de la révision de la directive européenne prévue
en 2010

FAI EZ ZANNAD

« PORTER NOS | DEES AU PLUS HAUT NI VEAU »

Nous avons t ot al enent focalisé notre travail sur | a
préparation de la révision de la directive européenne
concernant la recherche bionmédicale. A |'heure ou il est

guestion de fornuler des veux et suggestions de nodification

|l es experts francais de tous bords ont débattu a G ens pour
identifier les évolutions de la directive attendues en
priorité par |les professionnels. La France a historiquenent de
| "avance sur le terrain de la réglenentation de la recherche
bi onmédicale, les partenaires rassenblées dans cette table
ronde étaient donc bien qualifiées pour préparer ce travail de
réevision. Le texte actuel de la Directive est gl obal enment bien
accueilli par |es professionnels réunis.

L'idée générale est de limter les effets néfastes d un pays
européen a |’ autre créant de nultiples probl émes. Nous avons
découvert que nous pouvions nodifier quelques principes sans
méme toucher ce texte. Par |la rédaction de sinples guidelines,
on peut aboutir a des nodifications internes qui ne
nécessitent pas de changer l|la directive. Les spécialistes
appellent cela des soft laws. Cela est bien pratique, car
changer une directive est un processus tres |ourd.

Nous avons donc dirigé nos débats sur trois angles précis

Comrent nous organi ser pour appeler une plus grande
harnoni sation de |'utilisation de la directive au sein des
di fférents pays européens.

Comment faire évoluer la directive par des outils
réglenentaires qui peuvent pernettre de sinplifier et
améliorer ce qui existe sans changenment significatif.

Nous fornulons aussi sur certaines denmandes de
nodi fication : nous proposons par exenple de faciliter Ila



copronotion. Dans |e cadre de la recherche institutionnelle,
cette pluralité de pronoteurs peut visiblenment faciliter |les
choses. Nous envi sageons aussi de faire une proposition claire
sur une procédure centralisée. En suivant |le ménme nodele que
le dépét d AM ou un seul et nménme pays piloterait
| "instruction d un dossier uni que  pour | ensenble de
| " Europe.. Le pronoteur aurait le choix enter cette procédure
centralisée et l|a procédure classique multi-états, dans |es
ménmes conditions que |les dossiers d” AMM L’ adoption plus |arge
de sounmission de dossiers par voie électronique pouvait
beaucoup ai der a cel a.

Enfin au niveau de |a pharnmacovigilance, il y a une adhésion
tres forte autour d une demande de sinplification. La
directive européenne pousse vers une politique parapluie ou
| es pronoteurs sont anenés a deéeclarer finalenent un peu tout
et ninporte quoi come événenents inattendus et indésirables.
Ainsi, les CPP et les autorités conpétentes ont bien du nmal a
retrouver |’information pertinente dans une nontagne de
SUSARs. Sinplifier |le volet pharmacovigilance pernettrait tout
de nméne de meux digérer |’information sur l|la tol érance en
cours d’ essai.

Nous avons aussi passé beaucoup de tenps a éechanger sur |e
concept de stratification des protocoles en fonction du niveau
de risque ajouté par la recherche. Cette préoccupation a été
exprinmee par |les pronoteurs institutionnels, |es hopitaux et
les organisnes de recherche qui font de la recherche
bi onedi cal e sur | e médicanent et qui toujours dans |e cadre de
| "application de cette méne directive sont pronoteurs d essais
de conparaisons de stratégie thérapeutiques ou |’excés de
risque lié a la recherche est relativenent faible par rapport
aux risques dans les soins courants. Cette distinction
n existe pas dans la directive européenne. Le pronoteur doit
pouvoir proposer un niveau de risque « ajouté » lié a sa
recherche qui pourrait étre classée sur une échelle allant du
négli geable, au niveau de risque conparable a un essai pré-
AM Dans le niveau de risque faible, on resterait dans une
situation de soins courants. Les conséquences dans la conduite
de |’ essai, |a déclaration des événenents, |es assurances, |es
di verses protections seraient donc déclinées et nodul éées en
fonction justenment du niveau de risque « ajouté ».

Il 'y a eu aussi un appel tres fort au sein de cette table
ronde pour qu un |obbying efficace soit organisé pour
améliorer cette directive. Notre groupe réuni a dens
conprenait des représentants des différents organisnes et
cette communauté de vues est une base sur laquelle les gens
influents qui participent aux rencontres auront tout loisir de
s’ appuyer et d'utiliser pour porter nos idées au plus haut



ni veau et que nos recommandati ons deviennent |es propositions
francai ses dans cette négoci ati on.



