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Eléments de réussite

Facteurs critiques de réussite
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Principales entraves selon I’industrie

Acces aux patients et recrutement

Processus d’approbation par les CER

Enjeux réglementaires (approbations)

Acces difficile aux listes de médicaments remboursés
Retards contractuels avec les établissements

Gestion des avis non sollicités des investigateurs
Acceptabilité du protocole

Coilit comparativement plus élevé des essais cliniques

Connaissance et respect des normes internationales

Pénurie de chefs de file et d’entrepreneurs en recherche clinique



Principaux aspects réglementaires

Elaboration d’une stratégie réglementaire
Détermination de la voie a suivre pour obtenir I’approbation

Surveillance constante du cadre réglementaire compte tenu de I’évolution
constante de ’industrie

Collecte de données probantes pour démontrer I’innocuité, notamment I’analyse
des risques

Etudes bien concues pour démontrer P’efficacité
Aspects liés a I’étiquetage et a la mise en marché
Homologation internationale

Fabrication

Surveillance apreés mise en marché
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