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Recherche clinique : quelle est la définition?

Définition réglementaire de la Loi Jardé
Loi N°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches
Impliguant la personne humaine (dite loi Jardeé), telle que
modifiée par I'ordonnance N°2016-800 du 16 juin 2016

« Recherche sur la personne humaine en vue du
developpement des connaissances biologiques et
médicales »
= Recherche au lit du patient

: Cadre réglementaire bien spécifique



DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DU PROJET

Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances

biologiques et médicales

Promoteur

Catégorie 1
Recherches interventionnelles

Recherches interventionnelles a risques

Catégorie 2

et contraintes minimes

Catégorie 3

Recherches non interventionnelles

Le code Sté Publique
jusqu’en oct. 2018 puis
Réglement EU

Loi Jardé

Recherche sur des
médicaments
(RE : intervention a risque

Recherches ne portant
pas sur des
médicaments (autres
produits de santé et hors

Recherches a risque minime ©
Hors produits de santé ou produits de santé dans les

Recherches observationnelles

o conditions habituelles d’utilisation

produits de santé)

.
Enregistrement (n°EudraCT)J [ Enregistrement (n°’ID-RCB) ]
-
)\ ( R\
l}gzog;;tgz;%N}?g ] [ Autorisation ANSM Information ANSM (Envoi du résumé et avis du CPP)

/ (G /
Avis du CPP N [ - ~ - +

( (Avis éthique de chaque Avis du CPP Avis du CPP _ Avis du CPP B

Etat membre pour RE) Information et Information et Consentement exprés (écrit ou oral) Information et déclaration de non opposition

Information et Consentement écrit libre et éclairé ®© libre et éclairé @ )

libre et éclairé L J

Consentement écrit libre

. et éclairé CNIL : Engagement de conformité MRO0O3 )
( CNIL : Engagement de conformité MROO1 b CNIL : Engagement de conformité MROO1 ) Ou Engagement de conformité MROO1 si
L Ou autorisation CNIL i U Ou autorisation CNIL ) consentement

Ou autorisation CNIL )
[ Assurance ]

© Définies par arrété du 18/11/2016
® Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthique
© Dérogation au consentement exprés en situation d’urgence

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




Recherche clinique : quels sont les acteurs ?

INVESTIGATEUR =
Docteur en médecine
ou personnel qualifié
responsable scientifique
de la réalisation pratique
de I'essai

PROMOTEUR (industriel ou

institutionne

)

responsable juridique (prend

I'initiative de la réalisatio

n de I'essai)

Comité de
Protection des
Personnes (CPP)
donne un avis
décisionnel sur
I'acceptabilité de
I'essai

Volontaires

sains ou Malades

CHEF DE PROJET
promoteur

Chargé d’un portefeuille
de projets

ARC moniteur

Responsable du contréle
qualité de l'essai

AUTORITE DE TUTELLE

(ANSM)

Donnent I'autorisation du
démarrage de I'essai et
réalisent des inspections

CELLULE DE PLATEFORMES
SOUTIEN DE
METHODOL. RECHERCHE
Médecin CRC, CIR
Data manager CRB
Biostatisticien UTCG

SOUTIENS DES
INVESTIGATEURS :

Coordonnateur
d’Etudes Cliniques
(CEC) ou ARC terrain
ou Technicien de
Recherche Clinique
(TRC)

Infirmiere de Recherche
Clinique (IRC)

Neuropsychologue

Kinésithérapeute ....




Recherche clinique : ou se déroule t'elle ?

au sein des hopitaux
ou des cliniques

- Essai de nouveaux traitements, de nouveaux dispositifs
medicaux

- Essai de nouvelles méthodes de diagnostic

Dans les via des
protocoles medico-economiques
- Etude du colt des traitements

- Etude de la prévalence de certaines maladies, corrélation
entre pathologies etc...




Recherche clinique : ou se déroule t'elle ?

» Dans

- Analyse d’échantillons biologiques et constitution de
collections d’échantillons biologiques afin d” améliorer la
connaissance médicale = lien étroit avec la recherche
fondamentale

» Dans




Recherche clinique : ou se déroule t'elle ?

» Dans des centres d’études cliniques prives
(phase 1 a phase 3)

» Dans le cadre de la médecine de ville

.



Quelles sont les sources de financement?

Projet de recherche clinique

Indu_striel Institutionnel

Appels a projets
internes des

Ministere de la Santé

établissements de
santé

Promotion Permanente avec

financement par
Sociétés savantes

Associations

Bourses diverses




1- Les Laboratoires Pharmaceutiques
(Industriel)

2- Le Ministere 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 Systeme des
Soins (PREPS)

= Programme de Recherche Translationnel (PRT) Cancer et Hors



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’eéquipement,
de prix...(Conseil General 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 a projets internes (AOI)

=Création en 2010 de I'AOI pour la recherche interventionnelle

» Création en 2013 de I'AOI Paramédical et recherche non
interventionnelle au sein de I'AQOI

= Objectif : promouvoir 'activité de recherche au sein du CHU
aupres des internes, medecins, pharmaciens et odontologistes,
au personnel parameédical et au sage femme

= Financement

10 000 euros maximum pour les projets monocentriques

15 000 euros maximum pour les projets multicentriques

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




Comment les DRCI sont-ils
financés?

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

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




Systéme de ventilation (Modéle 2016)
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Missions d’appui a la recherche (DRCI / CRC / CRB)
Soutien a I'lnnovation (HN, ATU, Dispositifs Innovants)
Centres de référence, compétence...

[ Crédits ciblés: attribution a la structure concernée ]
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prorata de I’activité réalisée dans les comptes\
de résultat analytique des poles

Publication: export des scores SIGAPS (4 années / N-2 a N-5)
Enseignement: nb moyen d’étudiants (3 années / N-2 a N-4)
Essais cliniques: score essai CHUN promoteur ou associé avec au
moins 1 inclusion (3 années / N-2 a N-4)

Inclusions promoteur/investigateur: score inclusion dans les
études (3 années / N-2 a N-4)

CHU de Nice



Modele MERRI

Part fixe : Financement des charges globales liées a la recherche clinique :
» Personnel médical
» Charges médico-technique

Part modulable : Financement des surcoiits 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

v v Vv v

Part variable :

Financements spécifiques de projets de recherche :

» Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC)

» Programme de soutien aux Technologies Innovantes et colteuses (PSTIC)
Financements de structures d'appui a la recherche :

» Centres de Ressources Biologiques (CRB)

» Centres de Recherche Clinique (CRC)




SIGAPS

e 0 I Echelle a 6 niveaux basée sur I'lmpact Factor

P% - -
= e (lassification statistique, par discipline, en 5 catégories

(A 2 E) correspondant aux percentiles de I'IF.
R ERER : — * Revues non recensées par 1'ISI (actes de congres, par

C PN o

N e - exemple), sont affectées a la catégorie NC.
D

TR | 1

- Avec cette classification, chaque discipline a 10%

" - de journaux en catégorie A, 15% in B, 25% in C, ...

- N -
Non Classé par I''SI |0 A Nécessite un abonnement JCR Web




SIGAPS

e 2 composantes :
— La catégorie de la revue (C1)
— La position dans les auteurs (C2)

" 8siA
65iB ~ 4 s1 Position =1 ou Dernier
S1
) 3 si Position =2
C1e < 451C C2= 2
3siD 2 s1 Position =3
2s1E . 1 sinon
\_ 1 si NC

Score =C1 * C2

Chagque article a un score qui varie de 1 & 32 points. Par exemple, un article A en ler auteur a donc un score de
32 (8*4), un article NC en 5éme auteur, 1 points (1*1). Le score d’une équipe est la somme des scores de tous les

articles. Si un article contient plusieurs auteurs , le score retenu pour 1’article correspond au maximum des scores

des auteurs, chaque article ne pouvant étre comptabilisé qu’une seule fois.



Recensement des EC et des Inclusions

Score Score Score
« Essai » « Inclusion Promoteur » « Inclusion Investigateur »

Si au moins 1 inclusion dans
I'année

Mono : 5 points
Multi : 10 1 point Score = +/ inclusion
points (Phase I/II (Phase 1/11 : x2)

1 X2)

— Favoriser la réalisation des Etudes a promotion interne
— Favoriser la réalisation des Etudes de phase /1l

= Favoriser la réalisation des Etudes multicentriques

NB: Etudes non valorisées: - Etudes industrielles
- Etudes RNI
- Etudes non déclarées au DRCI




La part modulable

Recherche
Clinique
14.1%

o 1.527 Milhard d’euros en 2015
* Basce sur une logique de résultats

Enseignement
26.1%

» R¢sultats mesurés par des indicateurs :
— Publications (SIGAPS) <——— 914 M€ en 2015

— Enseignement (Nb étudiants)
— Essais cliniques (SIGREC)

215 M€ en 2015

http://social-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/article/les-missions-d-enseignement-de-recherche-de-reference-et-d-innovation-merri

o



Quels enjeux ?
Publish or Perish

“It's publish or perish, and be baan't published.”

“I don t mind your thinking slowly. I mind your
publishing faster than you can think.”

(The Nobel Laureates physicist Wolfgang Pauli) 3



Quels enjeux ?

» Source de financement non négligeable pour
les établissements de soins

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

» Offrir a nos patients les dernieres avancées
thérapeutiques

Merci de votre attention !




