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UN SAVOIR FAIRE CONSTRUIT
SUR LE MEDICAMENT

Evaluation
médicale

Reglementaire Médico-économique
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Methodologie Propriété Intellectuelle
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INTERNES AU CHU

e HUMAINES :

- Méthodologie : question posée, objectifs de I'étude, criteres de jugement
principal et secondaire, nombre de patients et criteres d’'inclusion, schemas
d’études, méthode de randomisation, traitement statistique

- Reglementaire : cadre reglementaire, rédaction du protocole, transmission aux
instances (CPP — AFSAAPS), suivi de I'étude, vigilance

- Juridique : évaluation des possibilités de valorisation (brevet) et des possibilités
de protection (enveloppe soleau, accord de confidentialité, marque..)

- Evaluation médicale : bénéfices pour le patient — spécificités par pathologie —
acces aux experts de toutes les spécialités médicales

- Evaluation médico-économique : colts/recettes, dossier de remboursement,
nombre de patients concernés, bénéfice rendu
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LES COMPETENCES
INTERNES AU CHU

e INFRASTRUCTURES :

- Acces bases de données

- Connaissances des colts des évaluations

- Acces aux plateaux techniques

- Centre d’Investigation Clinique

- Lien avec les institutionnelles (ARS, DGOS, CNAM...)
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CONCLUSION
Du médicament et des dispositifs medicaux
Mobilisation des equipes médicales
TRANSPOSITION Spécificités reglementaires

DES COMPETENCES

Importance accrue de I'évaluation
meédico-économique

Loi HPST : télémédecine

Vers la E-santé
\ Priorité du CHU de

Toulouse



