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L'attractivité de la France pour les

LES ENTREPRISES
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La recherche clinique :
4 raisons de se mobiliser

1. La recherche clinique conditionne 'acces au
progres thérapeutique

2. Larecherche clinique est structurante et
formatrice pour les équipes de soins

3. La recherche clinique renforce la notoriété
internationale de la recherche francaise

4. La recherche clinique est source d’emplois
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Les essais cliniques promus par les
industriels sont pour l’'essentiel
multinationaux

e 80 essais cliniques en cours en France
promus par AstraZeneca - Medimmune

— 79 multinationaux
— 1 seul mononational

PhB - 06 02 2015



La traduction est source de délais et d’un
surcout important

* 'exemple du protocole

— Un protocole d’essai clinique a promotion industrielle
comprend environ 100 pages

— Cout de la traduction complete : environ 5000 Euros
— Délai : environ 2 semaines
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Tour d’Europe - 1

* Tous les pays européens acceptent
aujourd’hui la soumission du protocole en
anglais accompagné d’un synopsis en langue
nationale a I'autorité compétente et au(x)
comité(s) d’éthique

* Al'exception de:

— L'Espagne

— La Russie qui réclame en sus la traduction de |a
brochure investigateur

PhB - 06 02 2015



Tour d’Europe - 2

* Dialogue avec I'autorité compétente et
notification de l'autorisation au promoteur
en anglais déja en place au Danemark, en
Italie, en Norvege et en Suisse

* Dialogue en anglais / notification en langue
nationale en Hongrie, en Suede

* Dialogue en langue nationale / notification
en langue nationale et en anglais en
République Tcheque
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Recommandation Table ronde
Ateliers de Giens - Octobre 2014

Soumission Protocole en anglais
Les documents destinés au patient en francais

Rapports d’évaluation parties | et |l et notification de
I"autorisation ANSM au promoteur en anglais

Résumé/conclusion du CPP au promoteur en anglais ;
les points concernant uniquement la formulation du
document information/consentement pourraient étre
rédigés en francais

Le promoteur répondrait globalement en anglais, sauf
sur les parties rédigées en francais
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Deuxiéme Journée des Rencontres de Pharmacologie et de Recherche Clinique
Pour ['Innovation Thérapeutique et les Technologies de Santé

Le 25 mars 2015
Amphi Dieulafoy
Hopital Cochin

L’Association organisant les Rencontres vous propose
une restitution publique des conclusions de ses travaux

Inscrivez vous vite !



