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Intervention sur 
Le Renforcement des essais cliniques afin de fournir des données factuelles de qualité sur les 

interventions sanitaires et d’améliorer la qualité et la coordination de la recherche 
Item n° 15.1 de l’ordre du jour provisoire 

 
 

Monsieur le président, mesdames, messieurs, 

Nous tenons tout d’abord à remercier l’OMS pour la préparation de ce document. 

Nous saluons les efforts de l’OMS durant la dernière pandémie Covid-19 et nous saluons 
aussi ses efforts continus pour le renforcement de la préparation et de la riposte aux urgences 
sanitaires   

Certainement les essais cliniques jouent un rôle primordial dans les urgences sanitaires étant 
donné qu’ils sont essentiels dans le développement, l’approbation et la mise sur le marché 
de nouveaux médicaments et dispositifs médicaux …. Malgré que le processus d’un essai 
clinique peut être complexe et coûteux et malgré qu’il y a pleins des défis à relever pour 
s'assurer que les essais sont menés de manière sûre et efficace. 

A cet effet, nous soutenons la proposition visant à élaborer un outil d’autoévaluation pour 
les écosystèmes d’essais cliniques. L'utilisation d’un tel outil pour évaluer l'écosystème des 
essais cliniques permettra certainement d’évaluer et d'améliorer la qualité du processus 
d'essai clinique 

Une évaluation de l'écosystème des essais cliniques permettra d’identifier les problèmes 
rencontrés et les domaines d'amélioration 

 En évaluant l'écosystème des essais cliniques, les différentes parties prenantes peuvent 
travailler ensemble pour identifier les opportunités d'amélioration des essais cliniques au 
profit des patients et l'avancement de la recherche médicale 

La réglementation tunisienne en matière de recherche médicale   est entrain de suivre les 
standards internationaux et notre autorité de régulation est travaillé pour atteindre le niveau 
de maturité 3 du Global Benchmarking Tool de l’OMS. A cette occasion, nous tenons à 
remercier encore une fois l’appui de l’OMS pour notre autorité de régulation afin d’atteindre 
cet objectif et nous sollicitons son assistance dans les prochains défis 
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