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QU'EST-CE QU'UN ESSAI CLINIQUE ?
Un essai clinique est toute étude humaine destinée à étudier les effets et les effets 

indésirables d'un médicament sur le corps humain, dans le but de déterminer sa 

sécurité et/ou son efficacité.

Source : Règlement européen relatif aux essais cliniques 536/2014

Un essai clinique (ou « clinical trial ») est une étude clinique dans laquelle des 

volontaires sont affectés à une stratégie thérapeutique en particulier fixée à 

l'avance ET/OU dans laquelle le médicament n'est prescrit qu'aux participants à 

l'essai clinique ET/OU dans laquelle les patients font l'objet d'un suivi ou d'un 

contrôle supplémentaire par rapport à la « pratique clinique normale ».
Source : Règlement européen relatif aux essais cliniques 536/2014

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj/eng
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Phase I Phase II Phase III Phase IV

Phase 
pharmacologique

Sécurité
Effets sur le corps 

humain
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volontaires sains

Phase de 
recherche 

thérapeutique
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rapport à la 

maladie
Dosage optimal

Nombre moyen de 
patients
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Efficacité à long 
terme

par rapport aux 
médicaments 
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Nombre élevé de 
patients

Phase 
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Sécurité et 
efficacité dans le 
« monde réel » 

après approbation

Nombre élevé de 
patients
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ÉVALUATION D'UN DOSSIER POUR 
UN ESSAI CLINIQUE
• Dossiers numériques

• Le promoteur prend l'initiative

• L'AFMPS en collaboration avec les comités d'éthique

• Évaluation de la faisabilité scientifique, de la sécurité et de la clarté pour le 

patient
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SÉCURITÉ DES PATIENTS
• L'évaluation est toujours basée sur l'analyse des risques (équilibre risques/bénéfices).

• Attentes par rapport au produit :

 sûr ;

 efficace ;

 présente un avantage par rapport aux thérapies existantes.

• Les effets indésirables attendus doivent être acceptables par rapport aux bénéfices 

(théoriques).
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PARTICIPER À UN ESSAI CLINIQUE

• Médecin généraliste - médecin traitant – hôpital

 la localisation dépend du promoteur, de la spécialisation du médecin traitant, de la 

spécialisation du centre de recherche ...

 l'adéquation du site de l'étude est contrôlée par le comité d'éthique.



• Base de données de l'UE sur les essais cliniques (EudraCT)

• Carte européenne des essais cliniques 

PARTICIPER À UN ESSAI CLINIQUE
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• En tant que patient, à quoi pouvez-vous vous attendre ?
 Des informations claires sur toutes les différentes étapes, aussi bien avant 

que pendant l'essai.

 Une sélection sérieuse.

 Vous pouvez mettre fin à votre participation à tout moment.

 Tous les participants à un essai clinique sont assurés.

 Notifier tous les effets indésirables/toutes les expériences !
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• En tant que patient, à quoi pouvez-vous vous attendre ?
 Une période de suivi peut être instaurée après la dernière administration 

du médicament.

 Les résultats d'un essai clinique (ou la raison de son arrêt prématuré) sont 

toujours communiqués.

 Il faut toujours tenir compte de la possibilité que le médicament/la 

thérapie n'agisse pas (comme prévu).
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• Arrêt prématuré de l'essai clinique
 le promoteur et l'investigateur informent le patient sur le suivi, les 

thérapies alternatives, la poursuite des médicaments ...

 directive, le comité d'éthique contrôle l'application

PARTICIPER À UN ESSAI CLINIQUE



LIENS UTILES

• Site web de l'AFMPS

• Clinical Trials Database (Base de données de l'UE sur les essais cliniques (EudraCT)) 

• Clinical Trials Map (Carte européenne des essais cliniques) 

https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/onderzoek_ontwikkeling/klinische_proeven
https://www.fagg.be/nl/MENSELIJK_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/onderzoek_ontwikkeling/klinische_proeven
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=nl
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=nl
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en


DES QUESTIONS ?



Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé - AFMPS

Avenue Galilée 5/03 
1210 BRUXELLES
+ 32 2 528 40 00

welcome@fagg.be
www.fagg.be

Division Recherche et Développement
ct.rd@afmps.be

Suivez l'AFMPS sur 

CONTACT

mailto:welcome@fagg.be
http://www.fagg.be/
mailto:ct.rd@afmps.be
https://www.facebook.com/FAGG.be/
https://www.linkedin.com/company/fagg---federaal-agentschap-voor-geneesmiddelen-en-gezondheidsproducten/
https://www.youtube.com/@federalagencyformedicines
https://www.instagram.com/fagg_be/
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