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Les essais cliniques sont plus

NS
que Jamals un enjeu majeur afssaps P

e Pour la qualité de I’évaluation avant
comme apres la mise sur le marché,

e Pour le progres thérapeutique,

e Pour I’attractivité et le rayonnement
scientifigue et sanitaire de notre pays,

e Pour I’entretien et le déeveloppement du
professionnalisme des acteurs de la chaine,
dont I’ Afssaps.




Un tassement de I'activité d’essais clinigues

L
soumis a autorisation qui ne signe pas un »
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probleme spécifiguement francais

® Fnviron L1000 essais autorises en 2007 contre
1200 a 1300 essais de médicaments déclarés
par an au début des années 2000,

® Un mouvement amorcé avant la mise en ocauvre
effective du régime issu de la directive de
2001,

® Un volume global d’essais autorisés qui reste
d’un ordre de grandeur proche des chiffres
allemands et britanniques, d’autres pays
(Belgique, Espagne, Italie, République tcheque
...) tirant de plus en plus leur épingle du jeu,

® | 'Taugmentation des essais dans d’autres
parties de I’Europe elargie explique la
croissance globale en Europe (le nombre de
numeros Eudract passe de 7194 en 2005 a
9688 en |2007).




De réels atouts subsistent \e
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® Existence de structure de soins de gqualité et
d’activites therapeutiques de pointe,

® Des délais d’autorisations par I’Afssaps maitrisés
(environ 40 jours en moyenne en 2007), et supportant
la comparaison au sein de I’Europe,

® Un couple regulateur Afssaps/ CPP globalement
fonctionnel,

téte avec I’Allemagne depuis I’'eté 2007 comme
contributrice aux travaux du comité pédiatrigue
europeéen).




Des points de faiblesse \e
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® Parfois Insuffisante professionnalisation des
Investigateurs,

® Manque|frequent de la masse critique de moyens
dans certains centres,

® Parfois difficulté d’intégration de la recherche
clinigue/dans l'activité générale des
etablissements et complexité des montages
administratifs et financiers,

guelques progres recents.




Jouer la carte de la qualite et de la

a
recherche d’excellence est une N\
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nécessite

D’autres sites ou zones géographiques auront toujours un
avantage comparatif en terme quantitatif (moindre cout,
vitesse d’inclusion facilitée par I'appétence des personnes pour
des essais|clinigues percus comme la voie privilégiée et parfois
la seule pour accéder au soins,...),

Les grands opérateurs prives tendent a développer une
demarche sélective d’identification des sites potentiels sur la
base d’un cahier des charges exigeant (compétence des
iInvestigateurs, qualité du monitoring, fluidité des systemes
d’informations ...),

Les agences réeglementaires prennent en compte de plus en
plus, dans|l’évaluation des essais verseés dans le dossier d’AMM,
la crédibilité de I’encadrement réglementaire (éthique, qualité)
des essais|par les autorités locales,

Pas question bien entendu de degrader le niveau de protection
des personnes pour tenter de facon illusoire de revitaliser la
recherche clinique.




Les voies de progres a NS

I’échelle européenne afssaps ~\

® ldentifiees largement a I’occasion de la
conférence européenne du 3 octobre 2007,

® Certaines peuvent voir Ie_fj_our_de facon
opérationnelle sans modification des
textes,

® D’autres appelleront des aménagements
du cadre juridigue communautaire.




Les avancees en cours de la

coordination intra- S
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europeenne entre les agences

® Nouveau mandat du CTFG en 2008 et
redynamisation de ses activités en 2008,

® Plan d’actions approuveé Par les chefs d’agence
en 2008 pour : partager I’évaluation des EC
multi-Etats en commencant par des cibles
prioritaires ; harmoniser le processus et les
pratigues d’évaluation initiale comme les
exigences de notification pour la vigilance ;
développer le partage d’information et ses
outils informatiques; communiquer d’avantage
et mieux,

® Etape majeur du debut 2009 : demarrage
d’une phase pilote de procédure coordonnee
sur base volontaire.
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Les aménagements

necessaires du cadre
: afssaps ”\
communautaire

® Consolider|dans les textes les pratiques de coordination qui
emergent actuellement,

® Déevelopper les exigences de transparence via notamment les
répertoires,

® Résoudre quelques problemes épineux notamment pour la
recherche acadéemique, comme lI’'organisation de la fonction de
promoteur pour les essais multi-Etats et apporter certaines
clarifications (définition du medicament expérimental).




Conclusion N

afssaps ”\

® Nous sommes a la croisée des chemins : la
capacité de rester un acteur significatif dans
le concert des essais cliniques se joue
aujourd’hul,

® | e seul positionnement concevable pour la
France, ici comme alilleurs, est celuil du
« haut de gamme >» fondé sur la qualité,
I’Innovation et le respect des personnes,

® |l faut remedier vite aux points de faiblesses
mais aussi savoir mieux valoriser ensemble
les atouts de la chaine.
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