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Une période de transition

Une activité importante
Nouvelles procédures
Complexité reglementaire

E N RIPH1 médicaments

MINISTERE 3

DE LA SANTE Mois - année de Délai d'émission de I'avis

EI PE LA PREVENTION soumission Médiane [Q1 ; Q3]

e 22023 39[38-40] [n=2)
12023 34 [30 - 38] (n=57)
12 2027 47 [38 - 53] (n=49)
112022 46 [3B.5 -57] in=47

Des délais infra-réglementaires

62022 45 [26 - 58] [n=45)
52022 34.5 [28 - 45.25] (n= 60)
42022 35.5 [26 - 44.25] (n= 64)
32022 34 [28 - 44] (n=47)
22022 40 [29 - 52] (n=25)
12022 35 [26 - 38] (n=61)

Essais cliniques
Bilan au 28/09/2023

Personnel administratif + 0,5 ETP
O Formations
Réunions DGS — ANSM
Groupes de travail nationaux
Participation EUREC + travaux européens

: Enrichissement souhaité des indicateurs publiés :
. nombre de recherches terminées / an

i . nombre de patients inclus

. durée des recherches selon la catégorie, la phase...

Indicateurs d’attractivité pour les patients

853 demandes initiales — 634 évaluations terminées
638 dossiers multinationaux (75%)
215 dossiers mononationaux (25%)

10 dossiers non recevables | 1,6 %

26 dossiers caducs 4,1%

5 avis favorables tacites 0,8%

148 demandes de transition

31 avis défavorables 4,9 %



https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/recherche-impliquant-la-personne-humaine/donnees-de-suivi/article/delai-d-evaluation-ethique-des-projets-de-recherche
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Enquéte sur les dossiers de cancérologie
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Essal clinkque swr des patents incapables

Artide 31 (réglement UE 536, 2014)

Essal clinique swr des mineus

Artide 32 (réglement UE 536,/2014)

Essal dinique sur des femmes enceintes ou
allaitanies

Arfide 33 {réglement UE 535,/2014)

Essal dinigue en situaton d'urgence

Artide 35 {réglemant UE 536,/2014)

Comité de sunelllance indépendant

Gukdaling an Dok Monifodng Commiffees - OHMP
Quias Bovs and answers on Data Mondfoning Commitiees lssies =
OHMP
wukdenge for Cmicad Trigl Sponsors - Establishment and
Opeszfion of Cinkcal Taal Date Mondforing Commitizes - FDA

Rédadion des doowrments
drinfonma tion

Claré, concision, lisibilits - fire redire b2 doument
par une personne profane de langue fangaise

htips:/ fsante.qouvfr AMG S pdf fobe-dinfom at on-Aphi-d gs jpdf

Diits de patients
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oo Bty tonnellas
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Secret profes sionnel
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Adéquation des sites
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Assirande
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. Sollicitation des CPP médicaments
. Analyse des questions posées
. Proposition de solutions

Qualité hétérogene des dossiers

£ Documents d’information
Q Droits des participants

Bahans C, et al. Regles éthiques pour la conception d’un essai clinique en
oncologie Bull Cancer 2023
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_Qualité des dossiers // Optimisation des délais | Yy Commission relations avec les promoteurs
f ' et les investigateurs

Démarche qualite

@ Temps de personnel administratif renforcé

Outils performants
Formations

Communication avec '’ANSM

Poursuivre la participation des CPP aux travaux européens (et nationaux)

Renforcer la voix des comités d’éthique au niveau de I’Europe

Une recherche éthique de qualité pour et avec les patients
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