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Pourquoi parler de conventions institutionnelles ou de contrats industriels ?

*En droit privé, la convention est un accord de volontés destinée a produire des effets de droit.
Pour le Code civil la convention obligationnelle (ou « obligatoire »), c'est-a-dire celle qui crée des
obligations, est le contrat . La convention peut en outre modifier, transmettre (convention réelle)
ou éteindre (convention libératoire) des obligations existantes sans avoir pour objet d'en créer des
nouvelles. Dans ces derniers cas la convention ne serait pas un contrat.

eLa convention est ainsi une catégorie juridique plus large que le contrat. Tous les contrats sont
nécessairement des conventions, certaines conventions ne sont pas des contrats.

eLa convention lie deux ou plus entités, toutes étant soit publiques soit de type associatif.
eLe contrat lie une entité publigue avec une entité de droit privé

C'est donc juste une question de sémantique, les obligations restant les mémes,
indépendamment du statut du promoteur.

N

on peut parler de convention ou de contrat de recherche impliquant la personne humaine
institutionnels ou industriels

Le décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 stipule une « convention unique ».



roneta@sate / Quelles sont les parties liées ?

Conventions/contrats institutionnels

e Entre établissements de santé, I'un ayant la casquette de promoteur, I’autre ou les autres étant
centre(s) investigateur(s)

Contrats/conventions industriels
e Etablissement de santé investigateur et promoteur industriel

e Contrats établis entre un établissement de santé promoteur d’une recherche clinique,
sponsorisée financierement par un laboratoire pharmaceutique

Contrats cadre de partenariat
e Sur des missions spécifiques : formation, certification, audit, prestations diverses
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La recherche clinique des années 1970-1990 n’est plus celle des années
2000, encore moins celle des années 2010

e Lourdeur administrative
e Complexité des procéedures
e Demandes diverses et variées des promoteurs

N
Complexité des conventions/contrats industriels mais aussi institutionnels

g Necessite les A

e Lenteur des procedures N compétences d’un
 Manque de réactivite juriste

e Concurrence des autres pays et positionnement de la France \_ -/
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e Différences notables entre les contrats industriels @manant des US et les conventions
institutionnelles franco-francaises

o Budget
o Législation
o Grille de surcodts

 Complexité des contrats industriels a amené le Ministere de la Santé et plus précisément la DGOS
a instruire la convention unique

o Négociations CHU (+/-CLCC) — DGOS — LEEM depuis 2013 (circulaire DGOS/PF4/2014/195
du 17 juin 2014)

Simplifier et accélerer la mise en place des recherches biomédicales a promotion industrielle dans
les établissements de santé en mettant en place une convention unique intégrant les honoraires
investigateurs et augmenter le nombre d’essais cliniques proposés a la France.

Il s’agit d’une mesure de simplification administrative qui doit conduire a la réeduction des délais
de mise en ceuvre des essais cliniques industriels au sein des etablissements de santé, et ainsi
redonner de la compétitivite a la France pour la R&D des industries de santé. Cette mesure doit

renforcer I'attractivite francaise et I’excellence de sa recherche meédicale.
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Conventions institutionnelles
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e Réflexion des CLCC autour d’une trame de convention a utiliser pour I'ensemble des CLCC mais
aussi a proposer aux promoteurs industriels le cas échéant (hors convention unique) et aux
autres institutions

e Se veut exhaustive mais relativement lourde (environ 25 pages)

e Bipartite : promoteur-Directeur Général (ou son représentant) en présence de l'investigateur
(qui n’est pas forcément signataire)

e Plus ou moins bien mise en application
e Ony retrouve les articles indispensables suivants :

Référence au contexte législatif en préambule (disparate en fonction des établissements) et I'objet
Autorisations réglementaires relatives a I’essai, nombre de patients, durée, etc...
bonne foi et loyauté

Coordonnées des parties et référents

O O O O O

engagements de |'établissement de santé et de l'investigateur avec un paragraphe optionnel si I'investigateur est
coordonnateur

engagements du promoteur
modalités de facturation et de paiement

confidentialité - droits aux résultats — publications avec un point sur les audits/Contestations et litiges

date d’effet — durée — non conformité -dénonciation et résiliation de la convention

O O O O O

Eventuellement un paragraphe sur les collections d’échantillons biologiques
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e En annexe
o Les surcolts
o Convention de mise a disposition d’'un matériel

Il "y a pas de grille type de surcouts établie entre institutions

o Surco(ts forfaitaires Différence majeure
o Basés sur la nomenclature des actes entre les

o Tarifs horaires institutionnels conventions

o Peu ou pas de négociation possible institutionnelles et

contrats industriels ¢
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e Convention utilisée par les CLCC dans le cadre de |'investigation

o Proposition faite principalement aux établissements de santé, quelques fois aux
promoteurs industriels

e CONVENTION RBM hors Unicancer vl 20150324.docx

e Exemple de convention académique (L'intergroupe Francophone de Cancérologie Thoracique -
IFCT)

e Convention promoteur académiqgue IFCT.docx

e Exemple de convention institutionnelle (APHP)

e Convention promoteur institutionnel APHP.doc



CONVENTION  RBM hors Unicancer_v1_20150324.docx
Convention promoteur académique_IFCT.docx
Convention promoteur institutionnel_APHP.doc
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Contrats industriels
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e — Contrat « classique »

En regle générale, proposition de contrat par I'industrie, apres diverses démarches
e Sollicitation de l'investigateur (signature CDA)

e Transfert vers |la DRCI

e Validation de I"’étude en comité interne

e Visite de faisabilité ou pré-sélection

e Sélection du centre

e Premieres démarches administratives de sélection (FDF, FDA1572, CV, etc....)

N

e Proposition de contrat et grille de surcout basés sur ce qu’a établie le coordonnateur France
e Négociations ouvertes qui peuvent s’étendre jusqu’a plusieurs semaines, voire plusieurs mois
o Mise en avant des spécificités de I'établissement
o Des valeurs ajoutées apportées
o De la qualité des circuits organisés, d’ou fiabilité et qualité des données
o Respect des délais, etc....
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e Exemple de contrat industriel avant la loi de modernisation de notre systeme de santé du 26
janvier 2016 (CAL-Novartis)

e Convention hors CU Novartis.docx



Convention hors CU_Novartis.docx
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e Convention Unique

e Pour rappel, afin de simplifier |la mise en place des recherches biomédicales au sein
établissements de santé publics, une instruction ministérielle du 17 juin 2014 instituait un
contrat unique pour les recherches biomédicales a promotion industrielle de ces établissements.

e L'article 155 de la loi de modernisation de notre systeme de santé du 26 janvier 2016 est venu :
o donner une base légale a ce dispositif,

o l'étendre a ’'ensemble des établissements de santé quel que soit leur statut.

e Pour application des dispositions légales précitées, un décret a été publié au journal officiel le 17
novembre 2016, un arrété du méme jour prévoit les modeles de conventions.
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L'article 155 de la loi de modemisation de notre systeme de santé publiee au journal officiel le 2T janvier 2016 poursuit un objechif de
reduction des delaiz de mise en oeuvre des recherches cimigues industrielles au sein des etablizsements de sante, en prévoyant notamment les
disposiions suvantes -

Apports de article 155 du projet de loi

mﬂhmmlﬂ!

Eolabkement a la reslisation d'une recherche biomedicale sur une personne, Finvestisateur, ou un medeciT oo pegaente, lui faik

connaltre un certain nombre & informations. Apres la promulgstion de la lod, il sera ezalement tenu pour les recherches a finalite
:muu]t,d‘m:erlzpumm des modalites de versements d'eventuslles contreparties parques &n sus de | prise en charg

des fras supe 2
de la ft ure ou mis : : | TItale & hnalite commerciale realisee dans des
disposition graturte mmmm“w:mmmmm |a durée de celled.

Lesiquels # ceux lies 3 d eventuels foumitures ou examens specifiguement reguis par le protocoke.

fait Fobjet dfune convention, conforme 3 une converition type definie par arrete du ministre
charge de l= sarte

o concue entre
: " | prommoteur,
K g o e " |e representant legsl de chaque etsblissement de sante
F = de frais supplémertsires v ot le s echeant, le representant legsl de ko structune destinatzire des interessements

werses par le promoteur.
« comprenant les conditions de prise en charge de tows kes couts lies 3 la recherche, ou'ils
soient relatifs ou mon a la prise en charse du patient:
= tramsmise u conse nationz! de l'ordre des medecins.

# vises par les investisateurs participant 3 la rechenche. -& les modolitds doppiication

seront précisear par decret
) Concernant les medicaments de therapie innovante

Qi 2 possibiite powr les etablissements de sante d'assurer la fabriction, Fimportation, "exportation, la distribution et exploitation des
: medicaments de therapie innovante destings 3 #tre mis sur be marche dans les Etats membres.
Conditions ? etre deja titulzires dune autorisation d'unite de therapie cellulaire delivree par FANSM et solliciter une sutorisation complemerntaine, -&-’Jl‘.
décret an Conseil d'Etat fivera les conditions de dalfvrancs, dia modficohion, de suspension @f de netroit de cefte outonsabion
Cadre * Dains e codre des rechenches biomedicales uniguement
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e Le décret et I’arrété portant sur la mise en application de la convention unique pour tous les
établissements de santé ont été publiés le 16 novembre 2016.

e Décret n® 2016-1538 du 16 novembre 2016 relatif a la convention unique pour la mise en ceuvre
des recherches a finalité commerciale impliquant la personne humaine dans les établissements de
sante, les maisons et les centres de santé :

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033394438&dateTexte=&cat
egorielLien=id

e Arrété du 16 novembre 2016 fixant le modele de convention unique prévu a l'article R1121-4 du
code de la santé publique :

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033394466&dateTexte=&cat
egorielien=id



https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033394438&dateTexte=&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033394466&dateTexte=&categorieLien=id
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Le processus de pilotage de la

convention unique par la DGOS
prévoit un point a 6 mois sur la
mise en application du décret

e Négociations Unicancer avec la DGOS, le CNCR et le Leem, la grille de colts et surcouts publiée ne
permettra vraisemblablement pas aux CLCC d’obtenir un financement de l'investigation

équivalent a celui auparavant négocié avec les industriels, mais :

o Augmentation du tarif horaire des personnels médicaux de 66 a 85 € /h,

o Augmentation du tarif horaire des TEC/IDR de 38 a 42 € /h,
o Inscription de la cancérologie parmi les spécialités complexes au 3¢ niveau de complexité (plus élevé)

e Versement de contreparties par le promoteur au titre « de la qualité escomptée des données
issues de la recherche biomédicale ». La définition de ces contreparties est librement négociable
par chacun des établissements participant a une recherche. Il est donc nécessaire que les Centres

s’appuient au maximum sur cette opportunité pour compenser les possibles pertes de
financement constatées par la mise en application de la convention unique.

Groupe de travail Unicancer spécifique sur les contreparties
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e A compter du 16 novembre 2016, les industriels pharmaceutiques devront proposer uniguement
la convention unique aux coordonnateurs qui auront en charge d’établir la grille de surcolts

e Cette convention sera ensuite proposés aux centres investigateurs et ne pourra en aucun cas étre
modifiée

e Depuis 2014, la DGOS prévoit une délégation de créedits au titre de la MERRI « qualité et
performance de la recherche biomédicale a finalité commerciale »

e Pour ce faire un recensement (dont les modalités sont décrites par circulaire) est réalisé une fois
par an par email les premieres années, via la plateforme INNOVARC en 2016 pour recenser les
contrats industriels établis sous la forme de |la « convention unique »

e Les résultats recueillis visent a ce que |'Etat appréhende précisément les efforts consentis par les
établissements de santé en faveur de la recherche biomédicale a finalité commerciale
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e Présentation de |la convention unique

e 0 pdf frame.pdf



jo_pdf_frame.pdf
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Formations personnels administratifs
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Au vue du cadre legislatif et de son évolutivite, de la complexité du
domaine et des procédures

NV
La recherche clinique des années 1970-1990 n’est plus celle des années

2000, encore moins celle des années 2010

N

La recherche clinique est devenue un domaine spécifique pour les
investigateurs comme les personnels administratifs et soighants qui
I’entourent doivent étre impérativement formeés
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DU Formation de technicien de recherche clinique et de ressources
biologiques (Université Paris Est Créteil Val de Marne)

http://www.u-pec.fr/pratiques/universite/formation/du-formation-de-
technicien-de-recherche-clinique-et-de-ressources-biologiques-477028.kjsp

e F.A.R.C. - T.E.C. Formation des Assistants de Recherche Clinique et
des Techniciens d'Etudes Cliniques (Université Aix Marseille)

https://umfcs.univ-amu.fr/notre-cataloque/par-type-de-
formation/formations-diplomantes/farc-tec-formation-des-assistants-de

e Master Ingénierie Santé (Nice, Marseille, Montpellier, Nancy)

http://sco-web.unice.fr/cqi-bin/WebObjects/ProfetesEditionsFiches-
Prod.woa/wa/recherche?codDip=MMAST08&codVrsVdi=80&codLng=FRAN



http://www.u-pec.fr/pratiques/universite/formation/du-formation-de-technicien-de-recherche-clinique-et-de-ressources-biologiques-477028.kjsp
https://umfcs.univ-amu.fr/notre-catalogue/par-type-de-formation/formations-diplomantes/farc-tec-formation-des-assistants-de
http://sco-web.unice.fr/cgi-bin/WebObjects/ProfetesEditionsFiches-Prod.woa/wa/recherche?codDip=MMAST08&codVrsVdi=80&codLng=FRAN

L —— Formations diplomantes

privees

e SUP SANTE

https://www.supsante.com/formation-continue/attache-recherche-clinique.htm|

e Clinact Formation
http://www.clinactformation.com/annonces/1048-arc-info-attache-de-recherche-clinigue

e For Drug Consulting
http://fordrugconsulting.com/



https://www.supsante.com/formation-continue/attache-recherche-clinique.html
http://www.clinactformation.com/annonces/1048-arc-info-attache-de-recherche-clinique
http://fordrugconsulting.com/
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e DEMOS : perfectionnement en recherche clinique
http://www.demos.fr/formation-stage-mener-efficacement-ses-essais-cliniques-31939

e GEMS : Groupement des Ecoles et des Métiers de |la Santé

http://www.gemsvm.com/formation-attache-recherche-clinigue-groupement-ecoles-metiers-
sante-92.html



http://www.demos.fr/formation-stage-mener-efficacement-ses-essais-cliniques-31939
http://www.gemsvm.com/formation-attache-recherche-clinique-groupement-ecoles-metiers-sante-92.html
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