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La Recherche

La recherche 
fondamentale

La recherche 
clinique

Institutionnelle Industrielle

Promoteur 
(coordonnateur)

= CHU, CAC,

Associations, Inserm..

Temps

Recherche fondamentale……….Pré-clinique…………..Clinique

INSERM Laboratoire
privé

INRIA

CNRS

Promoteur 
(coordonnateur)

= Laboratoires 
pharmaceutiques



Définition réglementaire de la Loi Jardé
Loi N02012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches 

impliquant la personne humaine (dite loi Jardé), telle que 

modifiée par l’ordonnance N02016-800 du 16 juin 2016

« Recherche sur la personne humaine en vue du 
développement des connaissances biologiques et 

médicales » 
= Recherche au lit du patient

Recherche clinique : quelle est la définition?

Cadre réglementaire bien spécifique



Catégorie 2
Recherches interventionnelles à risques 

et contraintes minimes

Catégorie 1
Recherches interventionnelles

Catégorie 3
Recherches non interventionnelles

Recherche sur des 
médicaments

(RE : intervention à risque 
et faible intervention) 

Recherches ne portant 
pas sur des 

médicaments (autres 
produits de santé et hors 

produits de santé)

Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances 
biologiques et médicales

Recherches à risque minime 
Hors produits de santé ou produits de santé dans les 

conditions habituelles d’utilisation

Loi JardéLe code Sté Publique 
jusqu’en oct. 2018 puis 

Règlement EU

 Définies par  arrêté du 18/11/2016

 Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthique

 Dérogation au consentement exprès en situation d’urgence

Autorisation ANSM
(ou UE pour le RE)

Enregistrement (n°EudraCT)

Assurance

Avis du CPP
(Avis éthique de chaque 
Etat membre pour RE)

Information et 
Consentement écrit libre 

et éclairé

Enregistrement  (n°ID-RCB)

Autorisation ANSM Information ANSM (Envoi du résumé et avis du CPP) 

Avis du CPP
Information et 

Consentement écrit
libre et éclairé 

Avis du CPP
Information et Consentement exprès (écrit ou oral) 

libre et éclairé 

Avis du CPP
Information et déclaration de non opposition

libre et éclairé 

CNIL : Engagement de conformité MR001
Ou autorisation CNIL 

CNIL : Engagement de conformité MR001
Ou  autorisation CNIL

CNIL : Engagement de conformité MR003
Ou Engagement de conformité MR001 si 

consentement
Ou autorisation CNIL

Les recherches portant sur des données existantes avec changement de finalité et des éléments biologiques existants 
ne font pas parties des recherches sur la personne humaine telles que définies dans ce tableau 

DÉMARCHES RÉGLEMENTAIRES EN FONCTION DU PROJET

Promoteur

Recherches observationnelles



INVESTIGATEUR = 

Docteur en médecine 

ou personnel qualifié

responsable scientifique 

de la réalisation pratique 

de l’essai

PROMOTEUR (industriel ou 

institutionnel)

responsable juridique (prend 

l’initiative de la réalisation de l’essai)

AUTORITE DE TUTELLE 

(ANSM)

Donnent l’autorisation du 

démarrage de l’essai et 

réalisent des inspections

CHEF DE PROJET 
promoteur 

Chargé d’un portefeuille 
de projets 

ARC moniteur

Responsable du contrôle 

qualité de l’essaiComité de 

Protection des 

Personnes (CPP)

donne un avis 

décisionnel sur 

l’acceptabilité de 

l’essai

Volontaires 

sains ou Malades 

Recherche clinique : quels sont les acteurs ?

SOUTIENS DES 
INVESTIGATEURS :

Coordonnateur 
d’Etudes Cliniques 

(CEC) ou ARC terrain 
ou Technicien de 

Recherche Clinique 
(TRC)

Infirmière de Recherche 

Clinique (IRC)

Neuropsychologue

Kinésithérapeute ….

CELLULE DE 
SOUTIEN 

METHODOL.

Médecin

Data manager

Biostatisticien

PLATEFORMES 
DE 

RECHERCHE

CRC, CIR

CRB

UTCG



 Dans les services de soins au sein des hôpitaux 
ou des cliniques 
◦ Essai de nouveaux traitements, de nouveaux dispositifs 

médicaux
◦ Essai de nouvelles méthodes de diagnostic

 Dans les départements de statistiques via des 
protocoles médico-économiques
◦ Etude du coût des traitements
◦ Etude de la prévalence de certaines maladies, corrélation 

entre pathologies etc…



 Dans les laboratoires d’anatomo-pathologie 
et les Centres de Ressources Biologiques 
(CRB)
◦ Analyse d’échantillons biologiques et constitution de 

collections d’échantillons biologiques afin d’améliorer la 
connaissance médicale  lien étroit avec la recherche 
fondamentale 

 Dans les Centres d’Investigations Cliniques 
ou Centres de Recherche Clinique



 Dans des centres d’études cliniques privés 
(phase 1 à phase 3)

 Dans le cadre de la médecine de ville 



Industriel

Ministère de la Santé 
Appels à projets
internes des 
établissements de 
santé

Institutionnel

Projet de recherche clinique

Promotion Permanente avec 
financement par

Sociétés savantes

Associations

Bourses diverses



1- Les Laboratoires Pharmaceutiques 
(Industriel)

2- Le Ministère de la Santé (les AAP)

 Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) National 
Cancer ou Hors cancer

 PHRC inter régional (PHRCI)

 Programme Hospitalier de Recherche Infirmier et Paramédical 
(PHRIP)

 Programme de Recherche Médico-Economique Cancer ou Hors 
cancer (PRME)

 Programme de Recherche sur la Performance du Système des 
Soins (PREPS) 

 Programme de Recherche Translationnel (PRT) Cancer et Hors 
Cancer 



3- La Promotion Permanente

A- Industriel : don

B - Fondations, Associations….

Diffusion de plus de 508 appels d’offres par an

 Association pour la Recherche sur le Cancer (ARC)
 Attribution de bourses, de subventions pour l’achat d’équipement, 

de prix…(Conseil Général, Conseil Régional, Fondations)
 Fondation de France
 Inserm
 Ligue Nationale contre le Cancer
 CNAM…
 Institut National Contre le Cancer (INCa)

Les projets sont sélectionnés par le financeur 
de l’appel d’offre



4- L’appel à projets internes (AOI)

Création en 2010 de l’AOI pour la recherche interventionnelle 

 Création en 2013 de l’AOI Paramédical et recherche non 
interventionnelle au sein de l’AOI 

 Objectif : promouvoir l’activité de recherche au sein du CHU 
auprès des internes, médecins, pharmaciens et odontologistes, 
au personnel paramédical et au sage femme

 Financement

10 000 euros maximum pour les projets monocentriques

15 000 euros maximum pour les projets multicentriques

Co-Financement accepté à hauteur de 20 000 € ou 30 000 €
selon le type de projet



 Modèle « MERRI » : Missions d’Enseignement, 
de Recherche, de Recours et d’Innovation
(T2A appliquée à la recherche) = principale 
recette des Ets de santé en matière de recherche 
clinique

 L’enveloppe MERRI se décompose ainsi en trois 
parts : fixe, modulable et variable.



Dotation SOCLE

Enveloppe MERRI

Part Fixe Part Modulable Part Variable

68% 32%

SIGAPS / SIGREC / Etudiants

Missions d’appui à la recherche (DRCI / CRC / CRB)

Soutien à l’Innovation (HN, ATU, Dispositifs Innovants)

Centres de référence, compétence…
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60% 25% 5,5% 5,5% 4%

Crédits ciblés: attribution à la structure concernée

Ministère

Ventilation au prorata de l’activité réalisée dans les comptes 
de résultat analytique des pôles 

- Publication: export des scores SIGAPS (4 années / N-2 à N-5)
- Enseignement: nb moyen d’étudiants (3 années / N-2 à N-4)
- Essais cliniques: score essai CHUN promoteur ou associé avec au 

moins 1 inclusion (3 années / N-2 à N-4)
- Inclusions promoteur/investigateur: score inclusion dans les 

études (3 années / N-2 à N-4)
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Part fixe : Financement des charges globales liées à la recherche clinique :

 Personnel médical
 Charges médico-technique

Part modulable : Financement des surcoûts de la recherche en fonction 
d'indicateurs d'activité :

 Les publications (score SIGAPS)
 Les essais et inclusions de patients (score SIGREC)

 Les brevets et leur valorisation 
 Le nombre d'étudiants encadrés

Part variable : 

Financements spécifiques de projets de recherche :
 Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC)
 Programme de soutien aux Technologies Innovantes et coûteuses (PSTIC)

Financements de structures d'appui à la recherche :
 Centres de Ressources Biologiques (CRB)
 Centres de Recherche Clinique (CRC)



Enjeux de SIGAPS



Enjeux de SIGAPS



Enjeux de SIGREC

Score 
« Essai »

Score 
« Inclusion Promoteur »

Score 
« Inclusion Investigateur »

S1 
CHU Promoteur

S2 
Institutionnel

Mono : 5 points
Multi : 10 

points (Phase I/II 

: x2)  

Si au moins 1 inclusion dans 

l’année

1 point 
(Phase I/II : x2)  

Score Pondéré

Score = √ inclusion

 Favoriser la réalisation des Etudes à promotion interne

 Favoriser la réalisation des Etudes de phase I/II

 Favoriser la réalisation des Etudes multicentriques

NB: Etudes non valorisées: - Etudes industrielles

- Etudes RNI

- Etudes non déclarées au DRCI



Enjeux de SIGAPS





 Source de financement non négligeable pour 
les établissements de soins

 Participer à faire avancer les connaissances et 
la prise en charge des pathologies

 Offrir à nos patients les dernières avancées 
thérapeutiques


