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CAL



Pôle Recherche Clinique 

1 Chef de Pôle Médical

UEB

CRC

DRCI 

1 Directrice et 1 coordonnatrice

Unité Investigation

1 ARC référent

7 ETP  ARC et 3 ETP TRC

Unité Promotion

2,30 ETP chef de projets

3 ETP ARCs moniteursUPP 
et RCP 

moléculaire

CRB

Affaires Réglementaires et Financières

(investigation)

1,60 ETP ARC

Cellule de Pharmacovigilance
0,50 ETP Chargé

0,30 ETP Responsable PV

0,70 ETP Qualiticienne de pôle

1 ETP Assistante médicale (centralisation des rendez-vous)

2 ETP TEC Préleveuses

1 ETP 
ARC 
RCP 
Mol

1 ETP  Chef de Projet – Coordination des unités fonctionnelles

0,5 
ETP 
ARC 

manip 
radio



Points forts/points faibles

En cours de certification ISO : permet une remise en 
question et amélioration en continue

Collaboration étroite avec les DM et les biostats pour le 
montage de projets 

Unités fonctionnelles dédiées (CRC, UPP, CRB)

Plateaux techniques performants 

Compétences scientifiques avérées

Cellule de pharmacovigilance

Fléchage des fonds recherche sur les projets ; gestion 
comptable des projets 

Visibilité et communication 

Capacité d’adaptation 

Compétences techniques variées 

Centralisation des taches

Ressources humaines insuffisantes (PV, ARC 
investigation)

Outils non performants ou mal adaptés (comptabilité et 

gestion des essais, eTMF….)

DRCI

Points forts Pistes d’amélioration

Points faiblesValeur ajoutée



Financement - valorisation



Lorsqu’on veut promouvoir une recherche 
impliquant la personne humaine

Assurer  le Financement de la recherche (problème différent selon que le 
promoteur est industriel ou institutionnel) : recherche de partenariat, 
sponsor, appels à projets….



• Le financement du projet doit pouvoir assurer l’ensemble des tâches 

et des besoins nécessaires au montage, à la conduite, et à la valorisation 

de l’essai clinique : 

• Ressources humaines promotion interne (ARC investigateur , chef de projet, 
IDE, DM, biostatisticien, préleveuses, anapath, ARC moniteur….)

• Assurance de la qualité et contrôle de la qualité

• Organisme prestataires de service (CRO, transports  échantillons, analyses 
ancillaires, plateforme centralisée d’imagerie, dosimétrie, etc….)

• Coûts réels

• Rémunération de l’activité des centres participants

• Pharmacovigilance

• Audits

• Valorisation : rapports final, publication (brevets, licences) 

• Traitement des données et archivage

Plusieurs milliers/millions/milliards d’euros en fonction de la nature 
de la recherche



• Utilisation d’un outil pour calculer le coût de toutes les étapes d’un projet de la 
conception, en passant par la mise en œuvre jusqu’au rapport final et publication 

• Outil qui prend en compte en fonction du risque calculé de l’étude, les ressources 
humaines nécessaires, les frais de missions, les coûts réels, etc….

• Cet outil déterminera également le plan de monitoring adapté au risque

ICH E6 Nouvelle Version R2

• For.Budget étude CAL Promoteur_version 2_20171212.xlsx

For.Budget étude CAL Promoteur_version 2_20171212.xlsx


Si on écoute ce que nous 
disent les ICH E6 
Nouvelle Version R2



Gestion de la qualité 

• Le promoteur doit mettre en place un système d’assurance qualité tout au long de l’essai en
se concentrant sur la protection des patients et la fiabilité des résultats.

• Les méthodes de contrôle de la qualité de l’essai doivent être proportionnelles aux risques de
l’essai.

• Le promoteur doit : veiller à ce que tous les aspects de l’essai soient réalisables ; éviter les
complexités, la collecte de données et les procédures inutiles ; veiller à ce que les protocoles,
les CRF et les autres documents opérationnels soient clairs, concis et uniformes.

Pas nouveau, mais point renforcé, de manière à bien distinguer les rôles
Promoteur et Coordonnateur de l’étude.
Implique une validation par le promoteur ou son représentant
(Directeur général, Directeur de la Recherche) de l’ensemble des
documents de l’étude avant soumission

Les tests de cohérence des DM doivent en tenir compte

Pour chaque étude établir une cartographie des risques et documenter les actions préventives que
l’on va mettre en place. Si aucune action n’est mise en place il faut le justifier (risques acceptés).
L’action préventive mise en place doit-être proportionnelle au risque.
Cela doit-être notifié dans les plans de monitoring, il faut également déterminer des limites de
tolérances de la qualité en tenant compte des considérations médicales et statistiques de l’essai
clinique en question.
Périodiquement il faut également revoir la stratégie de monitoring, et réévaluer également si les
mesures préventives sont toujours efficaces. Les rapports de monitoring doivent être suffisamment
détaillés pour permettre de vérifier que la surveillance des données est compliante avec le plan de
monitoring.
Si des NC (déviations) affectent la sécurité des patients ou la fiabilité des données il faut que le
promoteur procède à la recherche des causes racines de survenues et mette en place des actions
correctives et préventives appropriées et suivre leur efficacité.



• Le système de gestion de la qualité doit reposer sur l’évaluation des risques liés à la protection des 
patients et à la fiabilité des résultats, avec :

o Identification des processus et données essentiels (5.0.1) ;

o Identification des risques (5.0.2) 

o Évaluation des risques (5.0.3) 

o Contrôle des risques (5.0.4) 

o Communication des risques (5.0.5) 

o Examen des risques (5.0.6) 

o Déclaration des risques (5.0.7)

Non conformités (5.20)

• En cas de non respect du protocole, des procédures de l’étude, des BPC ou de toute exigence 
réglementaire par un investigateur/établissement ou l’un des membres du personnel du promoteur 
qui a/peut avoir un impact sur la protection des patients ou la fiabilité des résultats de l’essai, le 
promoteur doit analyser les causes et mettre en œuvre des mesures correctives et préventives 
appropriées.

Le promoteur doit identifier les processus et les données critiques du protocole pour la
sécurité du patient et la fiabilité des résultats finaux. Il doit également identifier les
risques pouvant affecter les processus et les données du protocole pour la sécurité du
patient et la fiabilité des résultats finaux. Il doit tenir compte à la fois du système
(procédure en place, système informatique, personnel…) et de l’étude en elle-même
(design, complexité des procédures, circuit des données…).
Et l’évaluation de ces risques doit tenir compte de 3 facteurs :
- La probabilité de survenue de l’erreur
- La capacité du système à détecter l’erreur
- L’impact de l’erreur sur la protection des patients et de la fiabilité des résultats

Mettre un place un système de cotation des risques similaires à celui de l’AMDEC.

Mettre en place un système d’accompagnement, de suivi des ARCs moniteurs et
des Chefs de Projet ou de tout autre intervenant dans le cadre de la promotion
de l’étude



Impact sur le monitoring

• Le type de monitoring mis en place par le promoteur doit être proportionnel aux risques de la recherche.

• Il peut s’agir de visites sur site, une combinaison de visites sur site et centralisée (remote monitoring), ou
uniquement une surveillance centralisée. L’objectif est d’améliorer l’efficacité et l’efficience du suivi.

• La stratégie de surveillance choisie doit être documentée (monitoring plan).

• La définition, les objectifs ainsi que la qualification des personnes réalisant une surveillance centralisée sont
dorénavant précisés.

Rapports de surveillance (5.18.6)

• Les rapports de surveillance (de visites sur site ou de remote monitoring) doivent être remis au promoteur
(à la direction, au personnel responsable du monitoring et des sites) rapidement pour relecture et suivi. Le
contenu doit être suffisamment détaillé pour permettre de vérifier la conformité au monitoring plan.

Monitoring plan (5.18.7)

• Le monitoring plan doit :

o Être adapté aux risques liés aux données et à la protection des patients ;

o Décrire la stratégie de surveillance, les responsabilités, les méthodes utilisées et les raisons de leur
utilisation ;

o Porter une attention particulière aux aspects qui ne font pas partie des pratiques cliniques courantes.

Nécessité d’une cartographie des risques post
monitoring



Gestion des Appels à Projets



•Enjeux de la recherche en santé publique pour 

les promoteurs institutionnels

•Où répondre ? 

•Quand répondre ? 

•Comment y répondre ? 



•Enjeux de la recherche en santé publique pour 

les promoteurs institutionnels

•Où répondre ? 

•Quand répondre ? 

•Comment y répondre ? 



Enjeux de la recherche en santé 
publique pour les promoteurs 

institutionnels

• Soutenir le développement d’infrastructures de recherche et favoriser l’émergence et la 
consolidation de pôles de recherche de taille critique, en nombre limité 

• CRC, SIRIC, CLIP,  CRB etc…..

• Promouvoir et renforcer l’interdisciplinarité

• Recherche fondamentale, translationnelle et clinique : de la paillasse au lit du malade

• En plus des recherches sur les produits de santé, molécules innovantes ou associations, 
l’enjeux pour les promoteurs institutionnels est de promouvoir le développement de la 
recherche dans les champs de la prévention, de l’analyse des services de santé et des 
pratiques de santé

• Renforcer les liens entre recherche en santé, décision publique, élaboration des politiques de 
santé et attentes des usagers du système de soin et de prévention 

Les appels à projets permettent aux équipes de recherche d’accéder à des budgets adaptés à 
la taille et à la durée des études  envisagées



•Enjeux de la recherche en santé publique pour 

les promoteurs institutionnels

•Où répondre ? 

•Quand répondre ? 

•Comment y répondre ? 



Ou répondre ?

• http://www.agence-nationale-recherche.fr/

• http://extranet.inserm.fr/appels-d-offres-scientifiques-inserm

• http://www.cnrs.fr/infoslabos/appels-offres/sdv.htm

• http://www.frm.org/chercheurs.htm

http://www.agence-nationale-recherche.fr/
http://extranet.inserm.fr/appels-d-offres-scientifiques-inserm
http://www.cnrs.fr/infoslabos/appels-offres/sdv.htm
http://www.frm.org/chercheurs.htm


Où répondre ?

• http://www.e-cancer.fr

• http://www.fdf.org

• http://www.ligue-cancer.net/article/la-recherche/appels-d-offres

• http://www.arc.asso.fr

o Aides individuelles (pré-doctorants, doctorants et post-doctorants) 

o subventions pour les laboratoires équipements 

• ANSM http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Appels-a-projets-de-recherche/Appel-a-
projets-de-recherche-2018/(offset)/0

http://www.e-cancer.fr/
http://www.fdf.org/
http://www.ligue-cancer.net/article/la-recherche/appels-d-offres
http://www.arc.asso.fr/
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Appels-a-projets-de-recherche/Appel-a-projets-de-recherche-2018/(offset)/0


Ou répondre ?

• PHRC National, PHRC K, PRME, PRT K http://www.e-cancer.fr et 
http://www.sante.gouv.fr/recherche-et-innovation

• PHRIP Programme hospitalier de recherche infirmière et paramédicale

• PREPS Programme de recherche sur la performance du système de soins

INSTRUCTION N° DGOS/PF4/2017/330 du 29 novembre 2017 relative aux programmes de 
recherche sur les soins et l’offre de soins pour l’année 2018 

cir_42786.pdf

• PHRC IR, lancé par les GIRCI 

• AAP Cancéropôle PACA https://www.canceropole-paca.eu/appel-a-projets/

• Sans oublier les partenariats industriels  

http://www.e-cancer.fr/
http://www.sante.gouv.fr/recherche-et-innovation
cir_42786.pdf
https://www.canceropole-paca.eu/appel-a-projets/


• Campagne annuelle

o Lettre d’intention mars

o Dossier de candidature Septembre

o Résultats Décembre

o Financement 1er circulaire MERRI de l’exercice suivant

• Chaque proposition de projet doit être validée par la DRCI dont dépend 
l’établissement de santé

• Le budget est approuvé par le Directeur de la DRCI et présenté au Comité 
de soumission des PHRC et STIC

• Après notification officielle des résultats, le promoteur a un an pour 
mettre en œuvre sa recherche (recommandations DGOS)

Modalités PHRC



Et si on se sent, si on a les épaules et 
l’expérience et les compétences 

nécessaires 

Pourquoi pas les Programmes de 
Recherches Européens 

Horizon 2020



• Pilier I : renforcer l’excellence scientifique 

o ERC, Actions Marie Curie, Infrastructures, technologies futures et émergentes (FETs) 

o Budget demandé par la CE : 25 000 000 €

• Pilier II : développer un leadership industriel 

o Budget demandé par la CE : 25 000 000 €

o Technologies génériques clés (TIC, biotechnologie, nano…) et soutien aux PMEs 
innovantes

o largement piloté par l'industrie qui en définira les thématiques et les besoins 

• Pilier III : répondre aux défis sociétaux 

o Budget demandé par la CE : 32 000 000 €

o défi « santé, évolution démographique et bien-être » , budget demandé 8,5 millions 
d’euros

H2020 – 3 piliers



• Comprendre la santé, le bien être, la maladie

• Traiter et gérer la maladie

• Vieillissement actif et auto-gestion de la santé

• Méthodes et données

• Prévention (santé publique)

Pourquoi se lancer dans un projet européen ?

• Intégration à un réseau européen

• Accès à une expertise multidisciplinaire

• Projet à large échelle et large portée qui ne peut être atteint au niveau 
national

• Fonds non disponibles au niveau national

• Accès à des ressources et infrastructures particulières

• Liens avec les industriels



Que retirent les participants d’un projet européen :

•Publication dans des journaux à fort « impact factor»

•Percée significative au delà du « state of the art »

•Bénéfice pour le patient et pour les PME

•Nouveaux produits ou amélioration de produit

•Impact sur le développement de l’entreprise/création 
d’emploi



•Enjeux de la recherche en santé publique pour 

les promoteurs institutionnels

•Où répondre ? 

•Quand répondre ? 

•Comment y répondre ? 



Quand répondre ?

•En théorie ne pas attendre, anticiper d’une année sur 
l’autre 

•Avoir un projet toujours prêt

•S’adapter aux changements des décisions et axes 
thématiques promus par le gouvernement 

•En pratique compter au moins 6 mois pour monter un 
projet, type PHRC

•Dans la vrai vie : 3 semaines …….

•Penser très en amont aux partenariats : clés de la réussite 



•Enjeux de la recherche en santé publique pour 

les promoteurs institutionnels

•Où répondre ? 

•Quand répondre ? 

•Comment y répondre ? 



Comment y répondre ?

• Administratif 

o Anticiper les demandes de CV, Signature, Publications 

o Ne pas hésiter à appeler l’instance pour avoir des conseils 

• Scientifique (classique protocole de recherche)

o Problématique, hypothèse(s) et objectif(s) 

o Positionnement des travaux dans le contexte des connaissances actuelles

o Description détaillée de la méthodologie et des techniques mises en œuvre

o Plan de réalisation du projet décrivant (rôle de chaque équipe si  multicentrique, 
calendrier prévisionnel avec étapes clés, modalités de coordination du projet et du 
contrôle qualité)

o Résultats attendus et perspectives 

• Bibliographie 

• Budgétaire 

Equipe labellisée ?

Utile ?

Original et novateur ?

Qualité scientifique?

Faisable ?





•Procédures valorisation  et appels à projets

•Moyens de  Divulgation

o Emails, rappels, comité de coordination

•Formation : méthodologie des réponses AAP (cancéropôle)

•Actions à mettre en œuvre pour organiser la Veille et le  suivi des 
appels à projets

Alors que faire pour 
motiver les troupes ?



• Fichier excel pour le suivi des AAP (ou tout autre outils, logiciel, etc….)

o Indicateur de certification ISO 9001 : 

o Nombre d’AAP envoyés

o Nombre de réponses

o Nombre de projets soumis 

o Nombre de projets reçus 

• Difficulté sur la diffusion : emails, (lus non lus) ; pas suffisant

oImplication des médecins

oBooster la Motivation ; quels moyens ?

oAide et support aux rédactions des AAP 

L’idée étant de les recenser, les 
retrouver très vite pour les

divulguer facilement



Points forts/points faibles

Veille quasi exhaustive basée sur Unicancer, INCA, 
Cancéropôle

Diffusion régulière

Recensement et indicateurs certification ISO

Moyens de diffusion

Aide à la conception  

Implication des médecins

Temps médical nécessaire 

Ressources humaines insuffisantes

DRCI

Points forts Pistes d’amélioration

Points faiblesValeur ajoutée



Christine LOVERA

Directrice Recherche Clinique et Innovation

christine.lovera@nice.unicancer.fr

Établissement habilité à recevoir des dons et legs
Pour soutenir le Centre www.centreantoinelacassagne.org Membre du groupe UNICANCER

MERCI

http://www.centreantoinelacassagne.org/

