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T
'AFCROs, représentantles Entreprises de la Recherche Clinique en France, s'estengagé depuis

sa création, a maintenir et développer une Recherche Clinique fiable ef fransparente, réalisée
selon les standards éthiques et de qualité les plus exigeants. TAFCROs, souhaite relocaliser

et développer la recherche clinique en France ef en Europe pour garantir un meilleur confrole

de la qualité, un accés aux données de santé en foute fransparence et un acces a I'innovation
thérapeutique au bénéfice des patients.

’AFCROs se concentre aujourd’hui sur :

e ['allegement des étapes administratives, qui garantfiront a ferme une sécurité renforcée
pour les patients,

e ['utilisation raisonnée des données de santé (open datfa) pour une transparence de toutes
les parties prenantes (experts, investigateurs, patients),

e I'actualisation des connaissances en e-santé et sur les dispositifs médicaux de derniére
génération pourunaccesaccéléré auplus grand nombre dans le respect d'une reglementation
adaptée.

'AFCROs compte en France 80 sociétés-membres qui représentent environ 75 % de l'activité
dusecteuretplusde 6 500 experts et collaborateurs dans le domaine de la Recherche Clinigue
ef Epidémiologique. CAFCROs représente aujourd’hui le tiers de confiance entre les industriels
du médicament, de la biotechnologie et des dispositifs médicaux, et les professionnels de
santé. TAFCROs s'engage pour une recherche clinique éthigue responsable et durable dans
lintérét des patients.

'AFCROs est membre de 'EUCROF, European CRO Federation (Fédération européenne des
CROs).
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www.afcros.fr
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Depuis sa création En 2002, 'AFCROs' ceuvre sans relache pour développer la qualité et I'at-
fractivité de la recherche clinique et épidémiologique francaise.

Sa mission est de préserver l'emploi des collaborateurs Francais, montrer et démontrer le
haut degré de professionnalisme des sociétés d’études francaises et défendre les intéréts
des professionnels du secteur et des patfients pour une recherche éthique et responsable.
Aujourd’hui, TAFCROs représente I'essentiel de la recherche clinique francaise. « Nous défen-
dons une recherche clinique éthigue et responsable en toute transparence et avec fous nos
publics : professionnels de santé, pafients ef grand public », indique Denis Comet, président
de I'Association.

UNE CHARTE DE BONNES PRATIQUES PROFESSIONNELLES?

Chague membre de 'AFCROs s’engage et a signé une charte de bonnes prafiques profes-
sionnelles autour de 6 points essentiels :

e ['information,

e La fransparence et e respect des engagements contractuels,

e L es procédures de fravail et la qualification du personnel,

e ['éthigue et la déonfologie,

e Laréactivité lors des appels d'offre,

e |afransparence financiere et juridique.

«Nous nous engageons a éfre un acteur mobilisé et moteur. Notre role de fiers professionnel
indépendant nous permet de proposer une Recherche Clinigue fiable et transparente, réali-
sée selon les standards éthiques et de qualité les plus exigeants » indique Denis Comet.

Les expertises et les métiers de la recherche clinique et épidémiologique
au sein de 'AFCROs

Les entreprises membres de 'AFCROs concentrent leurs domaines de compétence principa-
lement sur les médicaments, les dispositifs médicaux, les biotechnologies et les Med Tech
(medical technology), la cosmétologie et la nutrition.

Les types de fravaux et d’éfudes réalisés par les membres de 'AFCROs concernent :

-lesPhases a1V,

- les études post-inscription,

- les études de soins courants,
- les études épidémiologiques,
- les études de marché,

- la pharmaco-économie,

-le marquage CE.

(1) www.afcros.com
(2) http://www.afcros.com/images/CharteBPPpdf
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Plus de 7 400 études cliniques initiées en Europe en 2019
(tous types, interventionnelles et observationnelles industrielles et académiques)

Recherches cliniques initiées en
France : chiffres clés
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Annexes

Rappel et définition : Les essais cliniques®

Un essai clinique est une recherche biomédicale
organisée et prafiquée sur 'étre humain (volon-
faire) en vue du développement des connais-
sances biologiques ou meédicales. Les essais
cliniques portant sur les médicaments ont pour
objectifs, selon le cas, d'éfablir ou de Vvérifier cer-
faines données pharmacocinétiques (modalités
de l'absorption, de la distribution, du métabo-
lisme ef de 'excrétion du médicament), pharma-
codynamiqgues (mécanisme d’action du médica-
ment notamment) et thérapeutfiques (efficacité
et folérance) d'un nouveau médicament ou d'une
nouvelle facon d'utiliser un fraifement connui.

Le promoteur de I'étude est la personne phy-
sigue ou morale qui prend linifiative de l'étude
(laboratoire pharmaceutique, établissement de
soins, médecin, chercheur).

Linvestigateur de I'étude est celui qui dirige et
surveille la réalisation de I'essai clinique. Pour les
médicaments c’est un médecin avec 'expérience
appropriée.

Linvestigateur coordonnateur

Lorsque le promoteur confie la réalisation d’'un
essai clinique a plusieurs investigateurs (essais
multicentriques), il désigne parmi ceux-ci un in-
vestigateur coordonnateur.

Les 3 phases de la recherche sur les médica-
ments.

Ce processus d'une durée de 10 a 15 ans,
concerne des volontaires sains ou des patients
en échec thérapeufique selon le sujet des études.

- Etudes de phase |
Cefte phase infervientapres desrecherches
en laboratoire et sur des animaux. La molé-
cule est administrée a un petit nombre de
volontaires pour éfudier son métabolisme
dans l'organisme, sa folérance, et vérifier
'absence de toxicité.

- Etudes de Phase
Lobjectif est de déterminer l'efficacité du
meédicament, sa folérance et d’'adapter la
dose la plus adéquate.

- Etude de Phase Il
La phase 3 compare l'efficacité de la mo-
lécule éfudiée comparée a un fraitement
existantouaunplacebo, en double aveugle.

A chaque phase, sont festés efficacité, sécurité et
meilleur dosage.

auforisation de mise sur le marché d’'un médica-
ment (AMM) infervient apres ces frois phases. Elle
est délivrée par les autorités sanifaires.

Le meédicament est ensuite éfudié et surveillé
dans la « vraie vie » (pharmacovigilance).

(5) http://ansm.sante.fr/Activites/Essais-cliniques/Les-essais-cliniques/
(offset)/0



