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Objectif :
Partager les expériences issues de nouveaux essais cliniques
(nouvelles modalités et méthodologies alternatives) afin de
renforcer leur développement en France.

Contexte : 
À l’heure où l’attractivité de l’Europe et de la France en matière
de recherche clinique peine face à l’Asie et aux États-Unis, il est
essentiel de renforcer notre capacité d’accueil et de
valorisation des nouveaux essais cliniques. Cela contribuera à
garantir aux patients l’accès à une innovation présumée, en
facilitant la participation aux essais cliniques (décentralisation,
dématérialisation) ou la conduite d’essais visant à évaluer des
approches de plus en plus personnalisées, notamment pour les
maladies rares.
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Outils d’information sur les essais cliniques pour les patients et les médecins traitants
10.10 – 10.35

Plateforme ECLAIRE (5min) : Aymeric Perchant (DNS) 
Klineo (5min) : Thomas Peyresblanques.

Magaly Rohé (Libheros) 
Clinotopia : Céline Masquelier (Clinotopia)

Débat multiparties prenantes (10min)

Outils de pré-screening et entrepôts de données hospitaliers pour les promoteurs
10.35-11.05

CHU Nantes (5min) : Pierre-Antoine Gourraud (CHU, Nantes)
Nabla (5min) : Laurie Soffiati (Nabla France)

Entrepôt EDGAR (5min) : Julie Boissier (RESPIC)
Dedalus Global (5min) : Alexandra Kipper

Débat multiparties prenantes (10min)

ESSAIS CLINIQUES DÉCENTRALISÉS & DÉMATÉRIALISÉS
Vos expériences en France et à l’étranger

10.10 – 11.05
Partie 1

Faciliter l’accès des patients aux essais cliniques et des promoteurs aux patients
Modérateurs : Pierre-Antoine Gourraud (CHU, Nantes) & Laurie Soffiati (Nabla France)

ACCUEIL – INTRODUCTION – PRÉSENTATION DU PROGRAMME 
Faiez Zannad (Nancy, CVCT)

10.00 – 10.10
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Point sur la législation et la réglementation.
11.05-11.30

Ce qui est possible, ce qui est intégré dans la MR001, les recommandations.
Sonia Errard (DGOS) (5min)

Benoît Labarthe (AIS) (5min)

Débat multiparties prenantes (10min)

Informer le patient et recueillir le consentement 
11.30-11.55

Retour d’expérience des promoteurs France et autres pays 
Paola Rabier (GSK) (10 min)

Débat multiparties prenantes (15min)

Dispenser le traitement et suivre le patient à son domicile ou à proximité : auto-
administration, soins à domicile, télémédecine

11.55-12.35

Retour d’expérience des promoteurs France et autres pays 
Marion Goussard (MSD) (10 min)

Aurélie Guérin (Pfizer)
Aurélie Marchand (Novartis)

Solutions opérationnelles
Bruno Laviolle (CHU Rennes)

Lauren Demerville (One APHP)
Philippe Haran (Télémédecine Technologies)

Philippe Dedrie (Sunwaves Medtech)
Magaly Rohé (Libheros)

Débat multiparties prenantes (15min)

ESSAIS CLINIQUES DÉCENTRALISÉS & DÉMATÉRIALISÉS
Vos expériences en France et à l’étranger

11.05 – 12.20
Partie 2

Conduire un essai clinique hybride en France et à l’étranger 
Modérateurs : Marion Goussard (MSD) & Bruno Laviolle (CHU Rennes)
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12.35-13.00
ESSAIS CLINIQUES DÉCENTRALISÉS & DÉMATÉRIALISÉS, Partie 2

THINK-TANK, PLACE AU DIALOGUE
Modérateurs : Ariane Galaup Paci (LEEM) & Vincent Diebolt (INSERM/FCRIN)

Tous les participants des tables rondes
Participants au colloque dans la salle



Expériences en France et à l’étranger - État des lieux des développements cliniques

Point AMI : lancement des projets soutenus
 Vincent Diebolt (F-CRIN) (10min)

Développements soumis à la HAS et benchmark international
Cyril Esnault (Roche) (10min)

Utilisation des données de vie réelle 

 Les données de vie réelle remplaceront-elles les essais cliniques ? 
Antoine Pariente (Bordeaux) (10min)

L'intelligence artificielle appliquée aux bases nationales de transplantation d’organes.
Benjamin Deniau (10 min)

Focus méthodologie
 Olivier Farenq (ANSM) (10min)

Importance des études de faisabilité sur les données
 Mélody Montheard (Leem) (10min)

Utilisation des données virtuelles

Moderniser les essais cliniques sans perdre le niveau de preuve : utopie ? 
 Philippe Ravaud (Paris) 

Enjeu des monobras
 Jean-Louis Fraysse (Bot design) (10min)

Approche de de-risking
 Iris Marechal (Theramia) (10min)
Approche in-silico et de-risking

 Emmanuel Pham (NovaInsilico) (10min)

13.30-15.10 
MÉTHODOLOGIES ALTERNATIVES DANS LES ESSAIS CLINIQUES

Modérateurs : Emmanuel Pham (NovaInsilico) & Mélody Montheard (Leem)
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13.00 – 13.30
Déjeuner en salle, poursuite des interactions entre participants



Participants des deux table-ronde
Participants au colloque dans la salle

15.30-16.30
THINK TANK, PLACE AU DIALOGUE
METHODOLOGIES ALTERNATIVES

Modérateurs : Benoit Labarthe (AIS) & Faiez Zannad (Nancy, CVCT)
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CONCLUSION – Remerciements (10mn) – FIN
16h45

15.10-15.30
Pause Café et poursuite des interactions entre participants 
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