


Rencontres phases précoces

30/11/2023

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans le domaine de la 

régulation sanitaire des produits de santé



Mise en vigueur du règlement

◆Tous les essais cliniques depuis le 31 janvier 2023

◆ Impact sur les délais, sur le pilotage

◆ Coexistence des MSA directive et règlement 

◆ MTI délai supplémentaire dédié à l’évaluation

◆ Outil CTIS :
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Avantages Difficultés

Evaluation européenne 

coordonnée

Augmentation de la charge 

de pilotage

Centralisation Ergonomie de l’outil

Harmonisation

Transparence



2ème position de la France pour le nb 

total

1ère position de la France pour le nb de 

mononationaux

3ème position de la France pour le nb de 

EMR 
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Cartographie des nouvelles 

demandes initiales (AEC) soumises 

depuis le 31 Janvier 2022 jusqu’en 

octobre 2023 [participation des EM]

Source : https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-11/ACT%20EU%20KPI%20Report_October%202023.pdf



Bilan phase précoce au 28/11/23
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Année 2019 2020 2021 2022 2023 (en 

cours)

Nombre d’EC

déposés

146 160 155 185 222
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Année 2023
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Part des essais académiques vs 
industriels

Académiques Industriels

89%

11%

Part de l'oncologie dans les essais 
précoces

Oncologie Autres

9%

91%

►25% d’essais mononationaux

►40% FIM

►2022 : 82% d’EC oncologie



Perspectives ECP

◆Organoïdes vs animaux : évaluation non clinique

◆Influence de la digitalisation

◆Travaux sur la transparence CTIS

◆Personnalisation de la médecine : 
►Le cancer se découpe de plus en plus en plusieurs maladies rares : diminution 

patients incluables ? Intérêt des phases 1 multinationales

◆Encouragement de l’accompagnement par le GIO en amont des dépôts : 
►Depuis 2021, accompagnement de 66 pré-soumissions d’essais cliniques
►Meilleure recevabilité, compréhension, moins de questions

◆Sujet de l’accélération : 
►Accompagnement amont
►Fast-Track mononational / européen (Quels critères? Approche globale de 

l’accélération nécessaire)
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