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Responsabilité de l’industrie pharmaceutique : assurer la sécurité des patients participants à des essais
Fournir rapidement des médicaments en maintenant un niveau de qualité élevé.

GCP fournit la trame de ça : 
Ce sont des standards décrivant la façon dont un essai devrait se passer pour assurer que les droits et la confidentialité des patients sont protégés et que les données rapportées des études cliniques sont fiables et crédibles.

Gros progrès ces dérnières années : ICH : but : fournir un standard international unique pour faciliter l’acceptation mutuelles des données cliniques par les autorités réglementaires de chaque pays.

Origine des GCP
Essais sur les prisonniers pendant la guerre, usa : noirs pauvres ont fait des essais sur la syphilis : pas de traitement pour suivre l’évolution de la maladie,...
C’est ce qui amené à la déclaration d’Helsinki adoptée par la 18 eme assemblée de l’oms en 1964.
Après la guerre il y a aussi eu le code d’éthique de Nuremberg en 1949, cela n’a pas été suivi par les chercheurs décrits plus haut.

La DH est la base des GCP.elle a été amendée 4 fois : protection du patient (consentement), rôle du médecin : protéger la santé des patients, tests précédants les essais sur humain, risques raisonnables, investigateurs responsable, arret quand il y a des risques, intégrités des données rapportées et consentement éclairé.

En 1962, tragédie du thalidomide la firme n’avait pas assez évalué les sae reports.


France BPC : 1987
Loi Huriet N°88-1138 du 20 décembre 1988.

EU BPCE applicables dès le 1er juillet 1991.

Phases :
I : petit nombre de volontaires sains : adme.
Safety, dosemax tolérée.
Pas sains qd produit comme anti-cancéreux.

II : petit nombre de patients : tolérance à court terme, effet thérapeutiques attendus et dét l’intervalle de dose adéquat.

III : grand groupe de patients det la tolérance et la sécurité à court et à long terme. 
En général sont randomisée et en double aveugle.
AE, interactions médicamenteuses et facteurs influant sur la réponse (, age, sexe ) sont recherchés.

IV : essais une fois que le produit est en vente : nouvelles infos sur la tolérance et l’efficacité du produit.



ICH : harmoniser les exigences techniques pour un enregistrement pharmaceutique en europe, japon et usa et créer un dossier préclinique et clinique qui sera accepté dans les trois régions.
Diminuer les doublons d’essais cliniques et tests pre cliniques : moins d’animaux et de patients.
Les ICH GCP directives ont été finalisée en may 1996.



Quizz
Quelles sont les procédures de la recherche clinique ?
Rédaction d’une procédure
ISO 
Entretien avec un responsable d’Assurance Qualité.
DDF
Apporter :
un cr de monitorage.
Un protocole
Un formulaire d’information et de consentement
BPCeu
ICH (consentement)
Exemples de déviations aux protocole

Présentation ALC
Présentation des élèves, souhaits, carrière.
Détails du programme

BPC :
Historique
Textes de référence
Etude clinique, phases, intervenants
Qui fait quoi chez le Promoteur
Circuit des données et des PECs au cours d’un essai clinique type
L’assurance de la qualité dans les textes de BPC
Quizz
Quelles pourraient être les procédures d’un promoteur


Management de la qualité
Reprendre les points de la norme et les associer avec les BPC
Sop
Identification
Traçabilité
Formation
Assurance qualité
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