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STAGNATION DE LA FRANCE EN EUROPE
La France est challengée sur son 3° rang européen
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Un déclin largement amorcé, y compris dans le cancer...
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 Les performances de I’Espagne releévent de situations particulieres

Un systeme de soin moins favorable que celui d’autres pays européens (notamment la France)

Peu ou pas de financement de la recherche clinique académique

Les essais cliniques industriels sont un moyen de compenser en partie ces carences

Concentration des compétences/expertises, circuit d’adressage optimal et incitations financiéres directes

* En France, la moindre performance pourrait résulter de différents facteurs

Un systéme de soin tres favorable y compris en matiere d’acces précoce

Pour les facteurs en lien direct avec les essais

 Des processus d’autorisation et de contractualisation parfois longs
* Lenteur de mise en ceuvre des essais et délais important avant les premiéeres inclusions

* Des essais ouverts puis cloturés en I'absence d’inclusion



#*] COMMENT FAIRE MIEUX DANS LE FUTUR ?

* Aller chercher le patient la ou il se trouve...
* Optimiser l'organisation du maillage territorial
* Mieux organiser et renforcer les centres d’investigation

* Réfléchir et travailler sur les métiers de la recherche clinique
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*  Améliorer les processus/procédures et circuits d’adressage

Impliquer les médecins de soins premiers ou les médecins libéraux avec I'appui de personnels d’aide a I'investigation

Proposer I'implication des structures coordonnées : MSP, MSU...

Accroitre I'implication et les interactions avec les réseaux d’investigation
 Impliquer la population générale et les patients

- Acculturation de la population et messages « grand public » aux heures de grande écoute

- Développer les approches « communautaires » : implication des patients aux différents stades du développement de
la recherche (patients partenaires, associations de patients...)

- Développer des mesures particuliéres pour les populations peu accessibles (sujets agés, personnes précaires...)

. Penser les soutiens financiers différemment

Redistribution / optimisation des financements disponibles (MIG « Convention unique »)

Création « ROSP Recherche » et autres incitations financieres pour les différents types de professionnels

Impliquer les CPTS, ARS, Groupements de territoire, GIRCI...
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Lever les freins réglementaires et techniques pour développer les approches décentralisées
- Problématique de I’envoi des traitements et du Pl « oversight »

Avantages et limites de certains dispositifs (véhicules dédiés, consentement a distance, téléconsultation...)

CENTRAL ILLUSTRATION Decentralized Clinical Trials
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Monitor

Van Norman, G.A. J Am Coll Cardiol Basic Trans Science. 2021;6(4):384-7.

In decentralized dinical trials, patient visits for provider i ion and

oy tests are lozalized in the patisnt’s commurity.
Medications for the study are provided either directly to the patient or the local healthcare fadility. Other interactions, including patient
requitment and monitoring occur via intemet interactions, with data secured and maintained virtually.
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* Implication et développement des réseaux inter-établissements StARC&

- Plusieurs exemples (BRE’'CH, GRRC...) i i
2dU BRH(; H )\ 59-62

- Développement d’initiatives de type « One AP-HP » recherche cinique hospialére
- Ouverture systématique des essais sur un territoire sous tutelle Pl unique (Article 22 et « territoire de recherche »)

- Charte pour gérer lI'alternance des Pl sur un territoire

* Renforcer le poids et la pérennité des réseaux d’investigation (FCRIN, groupes coopérateurs...)

F CR”\I FRENCH CLINICAL RESEARCH
® INFRASTRUCTURE NETWORK

Réle de coordination du ou des chefs de projet (national vs régional)

ARC/TEC dédiés dont équipes mobiles de recherche (STARCC...)
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Mesures financieres : ligne financement réseau (Convention unique, PHRC...)
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Répliquer le modele des CLIP en dehors du cancer

Envoi de la fiche et des

Indiquer le profil du documents anonymisés

. . .« e 4 e . . patient via la fiche
Circuit d’adressage optimisé pour faciliter inclusions ? d’adressage

Centres aguerris et personnels dédiés

Jeudi 12h au
plus tard

Optimisation du screening avec l'utilisation d’outils d’IA

Retour de la fiche avec le(s)
essai(s) disponible(s) pour
votre patient dans les 24h

Discussion des fiches
lors du staff le N
vendredi 3 13h @Qﬁ%ﬂ

Fluidifier les circuits et interfaces avec les plateaux techniques
Renforcer et rendre plus visible les activités des PUI
Ressources supplémentaires
Priorisation de I’activité au sein des PUI vs autres secteurs (personnels...)
Augmenter la reconnaissance de ces activités y compris via universitarisation
Renforcer processus administratif pour répondre au challenge de l'inclusion 120 j apres dépot CTIS
Renforcement des cellules « Promotion externe » des établissements
Réorientation MIG « Convention unique » voire MERRI « Recherche inclusion » en faveur de la performance inclusion
Anticipation des différents aspects (faisabilité, contractualisation, mise en place, mise a disposition matériel)
Disposer de ressources humaines suffisantes en nombre et en expertise

Priorisation des essais par les Pl et leurs équipes (moins d’essais mais plus d’inclusions) et accélération des
décisions des éventuels comités internes
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 Optimisation ou spécialisation de certaines activités

Pré-screening avec la capacité de gérer des outils d’lA et I'interrogation de bases de données

Optimisation de la faisabilité organisationnelle : simplification, point de contact, rapidité... (valorisation financiére)

Validation des surcolits, alerte et circuit de facturation optimisé (retour vers DG hopital)...

 Laformation
- Différents enjeux : acces a I'innovation, aspects socio-économiques, impact sur le soin, priorisation des essais...
- Intégrer au cursus initial (médical, paramédical, pharmaceutique, administratif), formation dédiée recherche clinique
- Semestre d’internat dans une structure impliquée et reconnue en recherche clinique

- Valorisation des formations spécifiques (infirmiéres de recherche clinique...)

* Valorisation financiere des compétences spécifiques notamment des personnels paramédicaux



%] CONCLUSION

DEGIENS

e Plusieurs leviers d’action sont disponibles et relativement faciles a mettre en place
* Quelques recommandations a prioriser

- Acculturer a la recherche clinique (population et professionnels), renforcer le role des associations de
patients

- Réduire et simplifier certains processus réglementaires
- Accélérer les processus de mise en ceuvre des essais (préparation en amont, travail en mode parallele...)

- Améliorer 'adressage a travers lI'optimisation du maillage territorial (réseaux, territoires de recherche...)
et des incitations aupres des médecins du soin premier

- Optimiser organisation des centres (personnels suffisant, interface avec plateaux techniques et
direction)

- Valorisation financiéere en lien avec le niveau d’activité et le niveau de compétence
* Objectifs clairs

- liere inclusion dans les 120 jours

- Plus d’inclusions dans les essais ouverts
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