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RESUME 
 
 
Cette revue contient trois chapitres correspondant aux articles parus dans Hospitals.be: deux articles 
publiés en 2009 et 2010, le troisième est accepté pour publication. 
 
Le premier chapitre explique la gouvernance des essais cliniques. Il considère les différentes catégories 
ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΦ Un tableau est brossé des développements historiques Řŀƴǎ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ 
cliniques au cours des 45 dernières années. Lŀ ƎƻǳǾŜǊƴŀƴŎŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ est 
expliquée. 
 
Le deuxième chapitre aborde le marcƘŞ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜΦ Lƭ ŀƴŀƭȅǎŜ ƭŜ ŎƻǶǘ ŘΩǳƴ 
Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ǎǳƎƎŝǊŜ ǳƴŜ ƎǊƛƭƭŜ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭ Řǳ ōǳŘƎŜǘ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řǳ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǾǳŜ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ Lƭ 
passe en revue les sources de financement et met en évidence les origines de l'instabilité financière de la 
recherche clinique. 
 
Le troisième chapitre couvre la réalisation des essais cliniques en pratique et les quatre processus qui 
doivent être maîtrisés :  

(1) Gestion de la négociation et de la relation contractuelle avec le promoteur; 
(2) DŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ  ŘŜ ƭŀ ǾƛǎƛǘŜ ŘΩƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ Ł ƭŀ ǾƛǎƛǘŜ ŘŜ ŎƭƾǘǳǊŜ; 
(3) DŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ, du consentement à la dernière visite; 
(4) DŜǎǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜΦ 

Une gestion intégrée et concordante de ces qǳŀǘǊŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ 
ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Ŝǎǘ ƭŀ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǾŀƭƻǊƛǎŜ ǎŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ Ŝƴ 
recherche clinique et pérennise les emplois de ses chercheurs. 
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INTRODUCTION 
 
 
La recherche clinique est une dimension essentielle de la médecine. L'hôpital universitaire se doit de 
développer la recherche clinique, mais peu de publications sont consacrées à l'organisation de la 
recherche médicale en milieu hospitalier. 
 
A l'invitation de la revue belge Hospitals.be, nous avons tenté de couvrir une partie de ce vaste domaine 
dans trois articles. La présente brochure réunit l'ensemble de la matière en une seule revuem destinée à 
diffuser les connaissances actuelles sur l'organisation de la recherche clinique hospitalière. 
 
Nous examinons dans cette revue successivement  

1) ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ǉǳƛ ǎƻƴǘ Ł ƭŀ ǇƻƛƴǘŜ Řŀƴǎ ŎŜ ŘƻƳŀƛƴŜ 
dans le monde [Tassignon JP (b)],  

2) ŎŜ ǉǳŜ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ŎƻƳƳŜƴǘ ǎΩŞǘŀōƭƛǘ ƭŜ ǇǊƛȄ ŘŜ ŎŜ ǎŜǊǾƛŎŜ 
[Tassignon JP (c)], et  

3) ŎƻƳƳŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ Ŝƴ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŀǳȄ ƴƻǊƳŜǎ 
éthiques et réglementaires [accepté pour publication dans Hospitals.be]. 
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I. LA GOUVERNANCE 
 
 

A. LES TYPES DE RECHERCHE BIOMEDICALE 
 
Dans une médecine fondée sur le niveau de preuveΣ ƭŜǎ ǇǊŜǳǾŜǎ ǇǊƻǾƛŜƴƴŜƴǘ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΦ 
 
La recherche médicale est un domaine très vaste. Depuis 1964, ƭΩ!ǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ aŞŘƛŎŀƭŜ aƻƴŘƛŀƭŜ (AMM) a 
ŎƻŘƛŦƛŞ ƭŜǎ ŀǎǇŜŎǘǎ ŞǘƘƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ Řŀƴǎ ƭŀ 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩIŜƭǎƛƴƪƛ

1
, qui sert de directive à 

ǘƻǳǎ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ŜƴƎŀƎŞǎ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ǎǳǊ ƭΩşǘǊŜ ƘǳƳŀƛƴΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŜǎ ǘƛǎǎǳǎ ƛŘŜƴǘƛŦƛŀōƭŜs 
et même les données identifiables.  
 
5ŝǎ ƭƻǊǎ ǉǳΩǳƴ ŀŎǘŜ ǊŜƭŝǾŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ όŜǘ ǎƻǊǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊŀǘƛǉǳŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ŎƻǳǊŀƴǘŜ ς c'est la 
définition de la recherche médicale selon l'AMMύΣ ƭŀ 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩIŜƭǎƛƴƪƛ ƛƳǇƻǎŜ ǉǳŀǘǊŜ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ 
avant le démarrage de cette recherche:  

1. ǉǳΩƛƭ ȅ ŀƛǘ ǳƴ promoteur responsable, p.ex. une firme pharmaceutique ou une fondation; 
2. ǉǳΩƛƭ ȅ ŀƛǘ ǳƴ ƛnvestigateur compétent; 
3. que la recherche médicale en question soit décrite dans un protocole, et  
4. que ce protocole ait reçu ƭΩŀǾƛǎ ŦŀǾƻǊŀōƭŜ et préalable ŘΩǳƴ ŎƻƳƛǘŞ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘ et 

indépendant auǎǎƛ ōƛŜƴ Řǳ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ǉǳŜ ŘŜ ƭΩƛnvestigateur.  
 

[Ωƛnvestigateur est le plus souvent un médecin. Il doit avoir une qualification suffisante et connaître le 
ǎǳƧŜǘ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ŘŜ Ƴŀnière approfondie. 
 
Le protocole est un document complexe dans le cas des essais cliniques relatifs au développement des 
produits pharmaceutiques. La structure du protocole est décrite au chapitre 6 des Bonnes Pratiques 
Cliniques (BPC) ŘŜ ƭΩInternational Conference on Harmonisation (ICH) 

2
. Le protocole peut être plus simple 

ǇƻǳǊ ŘΩŀǳǘres types de recherche médicale, mais il ne peut jamais manquer une description très précise 
de(s) (l')objectifs(s) ni la formulation des hypothèses statistiques. 
 
Certains types de recherche clinique se font avec des produits réglementés (médicament/dispositif 
médical), et certaines recherches cliniques avec des produits réglementés peuvent être elles-mêmes 
réglementées, p.ex. les essais cliniques interventionnels avec les médicaments. On les appelle plus 
souvent « Essais Cliniques ». En pratique, le terme essai clinique a cependant une connotation beaucoup 
plus large. 
 

Le Tableau 1 montre l'arbre décisionnel qui permet de savoir à quel type de recherche médicale 

appartient un protocole proposé. 
 
 

                                                                 
1 http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3/index.html  
2
 http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html  

http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3/index.html
http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html
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Tableau 1.  Types de Recherche Biomédicale 

5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ 
ŘΨIŜƭǎƛƴƪƛ

5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ
dΨIŜƭǎƛƴƪƛ

Implication
ŘΨǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ
ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ

Existence
ŘΨǳƴ ŎŀŘǊŜ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦ
(en Belgique et/ou
Ł ƭΨŞǘǊŀƴƎŜǊύ

tǊŀǘƛǉǳŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ 
ŎƻǳǊŀƴǘŜΥ ƴΨŜǎǘ Ǉŀǎ 

de la recherche

Recherche 
ƳŞŘƛŎŀƭŜ

I. Recherche visant exclusivement 
ƭΨŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ 
ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭΨŞǘƛƻƭƻƎƛŜ Ŝǘκƻǳ ƭŀ 

ǇŀǘƘƻƎŜƴŝǎŜ ŘΨǳƴŜ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ 
maladies

II. Recherche visant au moins 
ŀŎŎŜǎǎƻƛǊŜƳŜƴǘ ƭΨŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘΨǳƴŜ 
ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ 

prophylactiques, diagnostiques et/ou 
ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ

A. Recherche ne 
concernant PAS un 
ǇǊƻŘǳƛǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ

1. Essai non 
ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ

B. Recherche 
concernant un produit 

ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ

2. Essai Clinique 
interventionnel
ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ

?vǳŜƭ Ŝǎǘ ƭΨƻōƧŜǘ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ

Voici quelques exemples de recherche médicale qui ne concernent pas un produit réglementé  (voir II.A 
dans le Tableau 1ύ Υ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ étudiant une version nouvelle ou modifiée 
ŘΩǳƴŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎŀƭŜΣ ŘΩǳƴ questionnaire médical standardisé, ŘΩǳƴŜ ŞŎƘŜƭƭŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ, ŘΩǳƴ 
régime diététique, ŘΩǳƴŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘƛƻƴ ǇƘȅǎƛǉǳŜΦ Lƭ ǇŜǳǘ ǎΩŀƎƛǊ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ 
produits non réglementés, tels que des suppléments alimentaires, des colorants alimentaires, des 
cosmétiǉǳŜǎΣ ǘŀƴǘ ǉǳΩƛƭ ƴΩŜȄƛǎǘŜ Ǉŀǎ ŘΩƻōƧŜŎǘƛŦ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜΦ  
 
Sont des produits réglementés, les médicaments (en anglais, « drug » ou « medicinal product ») et les 
dispositifs médicaux (en anglais « medical device »), qui sont des produits destinés au diagnostic, au 
traitement et/ou à la prévention des troubles de la santé sur un plan physique, social et/ou mental.  
 
Les médicaments sont des substances ou compositions. Les substances sont toute matière humaine, 
animale, végétale ou chimique. En Belgique, les médicaments homéopathiques, ceux à base de plantes, 
ceux contenant des substances végétales et leurs préparations, ainsi que les médicaments traditionnels à 
base de plantes sont assimilés aux médicaments.  
 
La recherche avec des produits réglementés (type II.B dans le Tableau 1 peut encore être classée selon 
des paramètres qui ont une importance du point de vue réglementaire. Le Tableau 2 montre la diversité 
des types de recherche médicale sur un ou plusieurs produits réglementés. 
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Tableau 2.  Types de recherche médicale sur des produits réglementés 
 

1 2 3 4 5 

Produit réglementé Promoteur Sujets 
Attribution du produit 

aux sujets 
Effet(s) étudié(s) 

o médicament 
o avec AMM 
o sans AMM 

 
o dispositif 

o avec sigle CE 
o sans sigle CE 

o commercial* 
o non commercial 

Personnes : 
o volontaire sain 
o patient 
 
Objets liés à la 
personne: 
o tissu identifiable 
o données 

identifiables 
 
Selon leur âge : 
o mineurs 
o adultes 

 
Selon leur capacité 
à consentir : 
o non fragiles 
o fragiles 

o interventionnelle 
o non-intervention-

nelle** 

o pharmacocinétique 
o pharmacologique 
o clinique 
o effet(s) indésirable(s) 
o coût-effectivité 

 
5ŀƴǎ ƭŜ ōǳǘ ŘΩŞǘǳŘƛŜǊ 
o ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ 
o la sécurité 

 
Pour un usage 
o diagnostique 
o thérapeutique 
o prophylactique 

 

Abréviations : AMM= autorisation de mise sur le marché ; CE= Communauté Européenne 

 
*En Belgique, sont commerciaux les promoteurs qui ne sont pas certaines institutions sans but lucratif 
(une université, un hôpital universitaire, le Fonds National de la Recherche Scientifique, le Fonds voor 
Wetenschappelijk Onderzoek). Ces institutions doivent cependant exercer les droits de propriété 
intellectuelle sur la conception de l'expérimentation, sa réalisation et les données scientifiques qui en 
résultent, c'est-à-dire les droits d'auteur sur le protocole, la propriété des données scientifiques qui 
découlent de l'expérimentation et les droits d'auteur sur les publications éventuelles qu'elles feraient et 
ces institutions ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ŎƻƴŎƭǳ ŀǾŜŎ ǳƴ ǘƛŜǊǎ ŀǳ ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǳƴ ŀŎŎƻǊŘ 
quelconque de commercialisation. 

 
**Sont non-interventionnels les essais dans lesquels  

- les médicaments/dispositifs sont prescrits de la manière habituelle, conformément aux 
ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩAutorisation de Mise sur le Marché (AMM) ; 

- ƭΩŀŦŦŜŎǘŀǘƛƻƴ Řǳ sujet Ł ǳƴŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ŘƻƴƴŞŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŦƛȄŞŜ Ł ƭΩŀǾŀƴŎŜ ǇŀǊ ǳƴ 
protocole, elle relève de la pratique courante ; 

- ƭŀ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǊŜ Ŝǎǘ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ ŘƛǎǎƻŎƛŞŜ ŘŜ ŎŜƭƭŜ ŘΩƛƴŎƭǳǊŜ ƭŜ sujet Řŀƴǎ ƭΩŞǘǳŘŜ ; 
- aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de surveillance ne doit être 

appliquée aux sujets ; 
- des méthodes épidémiologiques sont utilisées pour analyser les données recueillies. 

[ƻǊǎǉǳŜ ƭΩŀǘǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŀǳ ǇǊƻŘǳƛǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ Ŝǎǘ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜΣ ŘƛŎǘŞŜ ǇŀǊ ƭŜ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜΣ Ŝǘκƻǳ 
lorsque les procédures cliniques de diagnostic et de surveillance du sujet dépassent la pratique courante, 
ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴ 9ǎǎŀƛ /ƭƛƴƛǉǳŜ ŀǳ ǎŜƴǎ ƭŞƎŀƭΣ ŘƻƴŎ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ ŀǾŜŎ ǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞΦ 
 

B. EVOLUTION DE LA RECHERCHE CLINIQUE HOSPITALIERE 

1. Années 60 : Les débuts de la recherche clinique hospitalière  

En 1964, la preuve de l'efficacité et de la sécurité des produits passe par des essais cliniques rigoureux 
définis dans un protocole. La recherche clinique moderne commence au milieu des Golden Sixties, lorsque  
- ƭΩ!MM fait paraîtrŜ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǾŜǊǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩIŜƭǎƛƴƪƛ en 1964, et 
-  le Président Kennedy charge en 1965 ƭŀ CƻƻŘ ŀƴŘ 5ǊǳƎ !ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ όC5!ύ ŘŜ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŜǊ ƭΩŀŎŎŝǎ 

au marché des médicaments [outre les stupéfiants (=drugs) déjà réglementés], des dispositifs 
médicaux et des produits biopharmaceutiques.  
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[Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ƳŞŘƛŎƛƴŀƭ ƴƻǳǾŜŀǳ Ŝǎǘ, depuis 1964 aux Etats-
Unis, ƭŀ ǇǊŜǳǾŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ sécurité du produit. On a favorisé à cet effet ƭΩŜǎsai 
clinique à double insu randomisé contre placebo ou contre produit de référence. 
 
Les promoteurs se sont mis à la recherche, aǳ ǎŜƛƴ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘΩŀōƻǊŘΣ ŘΩƛnvestigateurs capables de 
recruter les patients nécessaires. Un contrat de recherche était étabƭƛ ŜƴǘǊŜ ƭΩƛnvestigateur ς hospitalier, le 
plus souvent - Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ǇǊƛǾŞŜ Ŝǘ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ƛƎƴƻǊŀƴǘ ǇǊŀǘƛǉǳŜƳŜƴǘ ǉǳŜ ǎƻƴ 
médecin participait à des essais cliniques.  
 
Des biostatisticiens intervenaient de plus en plus dans le calcul dŜ ƭŀ ǘŀƛƭƭŜ ŘŜ ƭΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴ Ŝǘ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 
patients requis par essai ne cessait ŘΩŀǳƎƳŜƴǘŜǊΣ ŎŜ ǉǳƛ ŀ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ł 
mettre sur pied des essais multicentriques combinant la capacité de divers investigateurs de recruter des 
patients en parallèle dans des hôpitaux distincts chacun de ceux-ci ayant un investigateur suivant un  seul 
et même protocole, commun à tous les hôpitaux participant à l'essai clinique concerné. Le nombre 
ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎ ǇŀǊ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ƴΩŀ ŎŜǎǎŞ ŘΩŀugmenter, de sorte que les promoteurs sont allés chercher 
les investigateurs également dans des pratiques de groupe et des cabinets privés. 

2. Années 70: La montée des contrôles  

[ΩŜȄǇƭƻǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩƛnvestigateurs a conduit à une hétérogénéité certaine de la qualité de leur 
travail.  
 
En même temps, le subside de recherche (grant) par patient inclus augmentait fortement aux USA 
ŘΩŀƴƴée en année, incitant certains investigateurs à falsifier voire même inventer les données [Tassignon 
(a)]. Puisque les comƛǘŞǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛƴǎǘŀǳǊŞǎ ƴΩŀǾŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ǇƻǳǊ Ƴƛǎǎƛƻƴ ς Řŀƴǎ ƭΩŜǎǇǊƛǘ ŘŜ 
ƭΩ!MM  ς  de faire le contrôle de qualité des essais cliniques et que les hôpitaux ne se sentaient 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜǎ ŘΩŀǳŎǳƴŜ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƎƻǳǾŜǊƴŀƴŎŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ au sein de leurs 
établissements, le législateur américain a contraint les promoteurs au milieu des années 70 à traquer la 
ŦǊŀǳŘŜ Ŝƴ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀǳ ƳƻȅŜƴ ŘΩǳƴ ƳƻƴƛǘƻǊƛƴƎ Ǉériodique de chaque site (un site est l'ensemble 
des personnels, équipements et locaux impliqués dans un essai clinique) participant à tout essai clinique 
financé par eux. Ils devaient ǾŞǊƛŦƛŜǊ ƭΩŜxistence de données-sources par rapport aux données anonymisées 
ŜƴǘǊŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŎŀƘƛŜǊǎ ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ƭŀ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ Řǳ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊΦ  
 
Dans la seconde moitié des années 70, un code de BPC a été conçu par la FDA: ce sont les Good Clinical 
Practice (GCP) Guidelines. 
 
La premƛŝǊŜ ƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ C5! ŘΩǳƴ ƛnvestigateur et de son site a eu lieu en 1977. Depuis, la FDA a 
effectué plus de 8.000 inspections de sites sur le sol américain. Elle inspecte également les sites à 
ƭΩŞǘǊŀƴƎŜǊΦ ¦ƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŘŜǎ ƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ƴƻƳƛƴŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭΩƛnvestigateur inspecté est 
possible sur internet pays par pays.

3
 La FDA interdit à tout promoteǳǊ ŘΩƛƴŎƭǳre dans un essai clinique tout 

iƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ ǎŀƴŎǘƛƻƴƴŞ ǇŀǊ ŜƭƭŜ Ł ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘΩǳƴŜ ƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴΦ 
 
[ŀ ŎƻƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘŜ ŘŜǎ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜǎ Ŝǘ ŘƻƴŎ ƭŀ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞ ŘŜ ǘǊƻǳǾŜǊ ƭŜ ǇŀǘƛŜƴǘ ŀŘŞǉǳŀǘΣ ƭΩŀōƻƴŘŀƴŎŜ 
de nouvelles règlementations, le risque des inspections fédérales, la multiplication des nouvelles 
ǎǳōǎǘŀƴŎŜǎ Ł ŞǘǳŘƛŜǊ ƻƴǘ ŀǳƎƳŜƴǘŞ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴŀƴǘǎ Řŀƴǎ ǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ. Le 
ŎƻǶǘ Řǳ ǘŜƳǇǎ ŘŜ ƭΩƛnvestigateur devient relatif par rapport aux autres coûts directs et indirects de la 
recherche clinique. Certains hôpitaux américains parmi les plus prestigieux ont souhaité fixer un cadre 
ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴƴŜƭ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŎƭƛƴƛǉǳŜ όŜǘ souvent préclinique, c.-à-d. sur animaux ou modèles in vitro) de leurs 
investigateurs en devenant partie prenante au contrat de recherche avec les promoteurs, au même titre 
que leurs investigateurs et souvent à leur place. En effet, ces derniers étaient de moins en moins rassurés 
ŘΩşǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭƭŜƳŜƴǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜǎ ŘŜǎ ŘƻƳƳŀƎŜǎ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭǎ ŎŀǳǎŞǎ ǇŀǊ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΦ 9ƴ ǎΩƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘΣ 
les hôpitaux ǎŜ ǎƻƴǘ ŀǇŜǊœǳ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ǊŞŜƭǎΣ ŘƛǊŜŎǘǎ Ŝǘ ƛƴŘƛǊŜŎǘǎΣ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

                                                                 
3

 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/CLIIL/index.cfm?fuseaction=Search.ShowAdvancedSearchFor
m&NewSearch=false 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/CLIIL/index.cfm?fuseaction=Search.ShowAdvancedSearchForm&NewSearch=false
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/CLIIL/index.cfm?fuseaction=Search.ShowAdvancedSearchForm&NewSearch=false
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clinique. Ils ont alors ŜȄƛƎŞ ŘŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ǳƴ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǉǳƛ ǇǊŜƴƴŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭŀ 
totalité des coûts. 
 
Des firmes spŞŎƛŀƭƛǎŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŘΩƛnvestigateurs et leur monitoring ont vu le jour: ce sont les 
Contract Research Organizations (CRO), auxquelles les promoteurs peuvent déléguer leurs responsabilités 
de gestion des essais cliniques dans le cadre du contrôle de qualité. Une industrie de la recherche est née, 
produisant tous les services requis pour la recherche clinique en amont et en aval de l'hôpital: unités de 
Phase I, production, conditionnement et distribution des produits nécessaires à la recherche clinique, 
laboratoires d'analyses ŎŜƴǘǊŀǳȄΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǇŀǊ ŀǾƛƻƴ ŘΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ ŜƴŎƻŘŀƎŜ Ŝǘ ŀƴŀƭȅǎŜ 
statistique des données, archivage des documents essentiels produits au cours des essais cliniques, etc. 

3. Années 80: La globalisati on des essais cliniques 

[Ŝ ōŜǎƻƛƴ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀ ƴŞŎŜǎǎƛǘŞ ƭΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜ ŜƴǘƛŜǊΣ ŘΩŀōƻǊŘ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜ 
ŘŜ ƭΩhǳŜǎǘΣ ǎǳǊǘƻǳǘ Ŝƴ DǊŀƴŘŜ-.ǊŜǘŀƎƴŜ όƳşƳŜ ƭŀƴƎǳŜ ǉǳΩŀǳȄ ¦{!ύ Ŝǘ dans ƭŜǎ ȊƻƴŜǎ ŘΩƛƴŦƭǳŜƴŎŜ ŎǳƭǘǳǊŜƭƭŜ 
médicale anglo-saxonne, ƭΩ!ǳǎǘǊŀƭƛŜΣ ƭŜ .ŜƴŜƭǳȄΣ le Canada, la Nouvelle Zélande, les pays scandinaves, 
Singapore, Hong-YƻƴƎ Ŝǘ ƭΩ!ŦǊƛǉǳŜ Řǳ {ǳŘΦ 5ŜǇǳƛǎΣ ƭŀ ƭŀƴƎǳŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ƭΩŀƴƎƭŀƛǎ ǇŀǊǘƻǳǘ 
dans le monde, même à Paris ou à Shanghai.  
 
/ΩŜǎǘ ŀǳ cours des années 80 que les CRO américaines ont débarqué en Europe, et elles suivent depuis lors 
ƭΩŜȄǇŀƴǎƛƻƴ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ŎƭƛŜƴǘǎΣ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎΦ  
 
Le consentement éclairé écrit et signé par chaque participant est introduit en Europe au milieu des années 
80, bien après les Etats-¦ƴƛǎΦ [Ω9ǳǊƻǇŜ ƴŜ ǎŜ ŘƻǘŜ ŘΩǳƴŜ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǾŜǊǎƛƻƴ ŘŜ D/t ǉǳΩŁ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ 
80.  
 
[Ŝ ƳǳǊ ŘŜ .ŜǊƭƛƴ ǘƻƳōŜ Ŝƴ мфуфΣ Ŝǘ ƭŀ wǳǎǎƛŜ ǎΩƻǳǾǊŜ Ŝƴ мффмΣ ǊŜƴŘŀƴǘ ŀŎŎŜǎǎƛōƭŜǎ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ Řǳ ōƭƻŎ 
soviétique. Les pays du pacte de Varsovie avec leur structure médicale pyramidale étatique, filtrent et 
concentrent tous les patients du pays dans des institutions centralisées et spécialisées par pathologie. 
Ainsi, ils sont devenus au cours des années 90 les champions de la productivité par le nombre de patients 
enrôlés par site et par mois, recrutant 3 à 4 fois plus que les hôpitaux d'Amérique du Nord et d'Europe de 
l'Ouest, ǘƻǳǘŜǎ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎ ŎƻƴŦƻƴŘǳŜǎΦ [Ŝǎ Şǘŀǘǎ ǇƻǎǘǎƻǾƛŞǘƛǉǳŜǎ ƻƴǘ Ǉǳ ŀŘƻǇǘŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭΩŀǇǇŀǊŜƛƭ 
législatiŦ Ŝǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘŜǇǳƛǎ YŜƴƴŜŘȅ Ŝƴ hŎŎƛŘŜƴǘΣ ǎŀƴǎ ŘŜǾƻƛǊ ƭΩƛƴǾŜƴǘŜǊ Ǉŀǎ-à-pas, y 
compris la version des GCP rédigée et publiée en commun en 1996 par les Etats-¦ƴƛǎΣ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ Ŝǘ ƭŜ 
Japon.

4
  

 
Aux Etats-Unis, les investigateurs offrent un service de plus en plus professionnel aux promoteurs : 

- Certains deviennent des investigateurs professionnels à 100%, créant des cabinets équipés 
exclusivement pour la recherche clinique. Les patients leur sont référés par des confrères qui ne 
souhaitent pas consacrer du temps à la recherche clinique, mais veulent néanmoins en faire 
bénéficier leurs patients. Les confrères reçoivent ǳƴ ƘƻƴƻǊŀƛǊŜ ŘŜ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎ ŘŜ ƭΩƛnvestigateur, qui 
ŎƻƴǘƛƴǳŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Τ ƭŜ ǇŀǘƛŜƴǘ ƴŜ ŎŜǎǎŀƴǘ ƧŀƳŀƛǎ ŘΩşǘǊŜ Ǿǳ ǇƻǳǊ ǘƻǳǘŜ Ƴŀƭŀdie intercurrente 
ǇŀǊ ǎƻƴ ƳŞŘŜŎƛƴ ǘǊŀƛǘŀƴǘΦ /Ŝ ƳƻŘŝƭŜ ƴΩŀ Ǉŀǎ ŞǘŞ ŜȄǇƻǊǘŞ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜΣ Ƴŀƛǎ ŀ ǇǊƛǎ ǇƛŜŘ Ŝƴ wǳǎǎƛŜ et 
en Afrique du Sud. 

- [Ŝǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ Ŝƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜ ǇǊƛǾŞŜ ƴΩŀȅŀƴǘ Ǉŀǎ ƭŜ ǘŜƳǇǎ ŘŜ ǎΩƻŎŎǳǇŜǊ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ 
ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǎΩŀŦŦƛƭƛŜƴǘ Ł ǳne "Site Management Organization" (SMO). Celle-ci les représente lors des 
ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ƻǳ ƭŀ /whΣ ŀƛŘŜ ŀǳ ŘŞƳŀǊǊŀƎŜ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜΣ ƻŦŦǊŜ ǳƴ ǎǳǇǇƻǊǘ 
logistique, vérifie la qualité  Ŝǘ ǎΩƻŎŎǳǇŜ ŘŜ ƭŀ ŦŀŎǘǳǊŀǘƛƻƴΣ Ƴŀƛǎ ƴΩŀǇǇƻǊǘŜ ƴƛ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ ni 
personnel. 

4. 1995: Création  des premières Unités de Recherche Clinique dans les 
grands hôpitaux  

[Ω¦ƴƛǘŞ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ /ƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ƛƴǾŜƴǘŞŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ŎŜƴǘǊŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴǎ ŀǳ ƳƛƭƛŜǳ ŘŜǎ 
années 90. 
 

                                                                 
4
 ICH-GCP, voir le site web http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf  

http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf
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Les centres hospitaliers universitaires américains ont riposté à la concurrence croissante des 
investigateurs dans le monde entier, en créant des Unités de Recherche Clinique qui viennent appuyer 
ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ Ŝƴ ǎΩƻŎŎǳǇŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ Řǳ ŎƻƴǘǊŀǘ ŀǾŜŎ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ Ŝǘ Ŝƴ ƻŦŦǊŀƴǘ ǳƴ ǎǳǇǇƻǊǘ 
administratif, logistique et en personnel ǘƻǳǘ ŀǳ ƭƻƴƎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΦ  
 
A ce jour, sur 125 Academic Health Centers (AHC), une quarantaine sont dotées ŘΩǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ. 
Quant aux autres AHC, la plupart sont en train de construire de telles unités

5
. 

5. 2004: Le premier réseau inter -hospitalier national Äȭ5ÎÉÔïÓ ÄÅ 
Recherche Clinique naît en Grande -Bretagne  

En 2004, le National Health Service (NHS)Σ ŦƻǊǘ ŘŜ ƭŀ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴǘŜƴǘƛƻƴ Řǳ ƎƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ŘŜ 
la Grande-Bretagne « le pays le plus accueillant aux essais cliniques dans le monde » a commencé à doter 
ǎŜǎ Ǉƭǳǎ ƎǊŀƴŘǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘΩ¦ƴƛǘŞǎ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ /ƭƛƴƛǉǳŜΣ ǘƻǳǘŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳşƳŜ ƳƻǳƭŜΣ ŀǾŜŎ ǳƴ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ 
commercial de la recherche clinique dans chaque hôpital. Une structure-mère, UKCRN, coordonne le 
réseau national. Ce réseau reçoit en priorité les fonds de la recherche académique.  
 
En France, certains Centres Hospitaliers Universitaires sont autorisés à recruter des Assistants de 
Recherche Clinique (ARC) et des Chefs de Projet de Recherche Clinique pour leurs Centres d'Investigation 
Clinique (CIC). 
 
En 2007, la Tokushukai Corporation au Japon a flanqué une trentaine de ses 160 institutions de soins au 
WŀǇƻƴ ŘΩǳƴ ǊŞǎŜŀǳ ŘΩ¦ƴƛǘŞǎ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ /ƭƛƴƛǉǳŜΣ ƎŞǊŞŜǎ ŘŜǇǳƛǎ ¢ƻƪȅƻ ǇŀǊ la firme Mirai. Tout essai 
clinƛǉǳŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭ ŀǾŜŎ ƭΩǳƴ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ ƭŀ ¢ƻƪǳǎƘǳƪŀƛ /ƻǊǇƻǊŀǘƛƻƴ Řƻƛǘ ǇŀǎǎŜǊ ǇŀǊ aƛǊŀƛΦ 

6. Réseaux transnationaux  

9/wLb Ŝǎǘ ǳƴŜ ǘŜƴǘŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭΩ¦ƴƛƻƴ 9ǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŘŜ ŎǊŞŜǊ ǳƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ Ł ƭΩŞŎƘŜƭƭŜ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŘŜǎ 
ǊŞǎŜŀǳȄ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄ ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŞǉǳƛǇŞǎ ŘΩ¦ƴƛǘŞǎ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ /ƭƛƴƛǉǳŜΦ L'initiative accueille  
surtout les essais cliniques non commerciaux. tƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘŀƴǘΣ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴ ǇǊƻƧŜǘ ŦƛƴŀƴŎŞ ƧǳǎǉǳΩŜƴ нлмм Ł 
ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ ϵс Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ǇŀǊ ƭŜ т

e
 Programme-Cadre de la Commission Européenne; la viabilité financière 

devrait être assurée à la fin du projet. Toutefois, les réseaux nationaux sont limités à quelques hôpitaux de 
pointe, dans certains Etats Membres, laissant la plupart des hôpitaux dans l'impossibilité de financer une 
Unité de Recherche Clinique.  
 

C. LA GOUVERNANCE DANS LES GRANDS HÒPITAUX 
 
[ΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ ŘƛǾŜǊǎ ŎƻƴǘƛƴŜƴǘǎ

6
 dégage 

une structure matricielle optimale qui permet aux grands ensembles hospitaliers de réaliser au mieux leur 
potentiel de recherche tout en maximisant la qualité de cette recherche. Un portefeuille de projets en 
ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƎŞǊŞΣ ǎƛ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǾŜǳǘ ŦŀƛǊŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ ƭΩŞƭƛǘŜ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Řŀƴǎ ƭŜ 
monde, mais cette gestion, qui est destinée à assurer une quantité et une qualité de recherche 
suffisantes, nécessite une organisation et un investissement en équipement et en personnel. 

1. Organisation  

Au centre de la Figure 1 se trouve lΩLnvestigateur Principal (PI), qui est le chef de l'Équipe d'Investigation. 
Une étude clinique est un projet, avec une date de début et une date de fin, et un budget définis. De 
nombreux professionnels contribuent au projet : leurs interventions doivent être planifiées et intégrées. 
Comme le PI n'a pas de pouvoir hiérarchique direct sur une bonne partie des membres du personnel de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǉǳƛ contribuent au projet, il est primordial que l'hôpital développe une éthique de la recherche 
basée sur une attitude positive en matière de qualité, de délais et de coûts. Cet esprit est insufflé par 
l'attitude générale de la direction de l'Institution vis-à-vis de la recherche.  

                                                                 
5

 ±ƻƛǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ǿŜō ŘŜ ƭΩ!!I/ ŀǳȄ 9ǘŀǘǎ-Unis (Association of Academic Health Centers), 
http://www.aahcdc.org/  
6
 Voir par exemple le site web ŘŜ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜ IƻƴƎ YƻƴƎ όhttp://www.hku.hk/ctc)  

http://www.aahcdc.org/
http://www.hku.hk/ctc
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La Figure 1 montre dans son principe ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ Řǳ 
monde. La couleur rouge et bleue des triangles ƛƴŘƛǉǳŜ ƭΩŀǇǇŀǊǘŜƴŀƴŎŜ ŘƻƳƛƴŀƴǘŜ des services inclus dans 
les deux triangles: aux soins de santé (couleur rouge) ou ŀǳȄ ŦƻƴŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀǇǇǳƛ Ł la recherche clinique 
(couleur bleue). /ΩŜǎǘ ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŎŜǳȄ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŦƻǳǊƴƛǎǎŀƴǘ ƭΩŀǇǇǳƛ ŀǳȄ 
ŎƘŜǊŎƘŜǳǊǎ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƛƴǘŜƴǎŜ Ŝǘ ŘŜ Ƙŀǳǘ ƴƛǾŜŀǳΦ 
 
 

Figure 1 Organisation matricielle de la recherche clinique dans un grand 
hôpital général 
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Abréviations: CEO= Chief Executive Officer; CR= clinical research; CSC= Clinical study Coordinator; Dept= Department; 
Dir= Director DM= Data Management; Docs= documents; Fi= Finance; IT= information technology; Lab= Laboratory; 
Mats= Materials; Med= Medical; Paramed= Paramedical; QA= Quality assurance; RN= Research Nurse; SOP= Standard 
Operating Procedures; Stats= Biostatistics; Tech= Technology 

 
Dans la zone bleue, rapportant au Directeur Général Médical (Med Dir) se trouve le Directeur de la 
Recherche (Research Director en Grande-Bretagne ou Vice President Research aux USA). La Figure ne tient 
pas compte de la recherche préclinique. La personne responsable de la recherche clinique aura la 
responsabilité d'un secrétariat, dΩun bureau de recherche clinique (chargé de la promotion de l'institution, 
des budgets et contrats, et de la facturation), ŘΩun service de gestion des données (Data Management) et 
de biostatistique, d'une unité ǇƻǳǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ de la qualité (QA) qui rédige les modes opératoires 
normalisés (SOP) et les modules de formation. Vient finalement une équipe opérationnelle avec les 
Coordinateurs des Etudes Cliniques (CSC), disposant de locaux techniques pour les documents, les 
matériaux et le stockage des médicaments. Des locaux peuvent être mis à la disposition des investigateurs 
qui travaillent avec des sujets ŀƳōǳƭŀǘƻƛǊŜǎ ǎƻǳǎ ƭŀ ŦƻǊƳŜ ŘŜ ŎƘŀƳōǊŜǎ ŘΩŜȄŀƳŜƴ (avec lit, appareil ECG, 
centrifugeuse, toise, pèse-personne, etc.). Enfin, certains hôpitaux ont une Unité de Phase I. Le rôle de 
l'informatique, des télécommunications et de la comptabilité ne doit pas être sous-estimé. Le responsable 
de la recherche clinique et le directeur de la recherche doivent avoir des contacts réguliers avec tous les 
départements médicaux impliqués dans la recherche clinique.  
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Le PI a un double rôle: il est responsable du bien-être de chaque participant, c'est-à-dire de la qualité des 
soins fournis au participant dans le cadre du protocole de l'essai, ainsi que, indépendamment de l'étude, 
de tous les autres soins. Toutes les procédures cliniques et de laboratoire, qu'elles soient ou non dans le 
cadre du protocole, sont assurées par le PI, par le personnel dans le département du PI et/ou dans 
d'autres départements (selon les besoins, imagerie, laboratoire, pharmacie, ophtalmologie, etc.). La 
direction nursing participe aux procédures cliniques de l'essai via les infirmièr(e)s et les paramédicaux 
placés à l'intérieur des départements, et éventuellement par une infirmière de recherche pour ce qui est 
des procédures spécifiques qui sont inhabituelles ou requièrent une attention extrême dans le cadre du 
protocole. Les infirmièr(e)s de recherche d'un même hôpital appartiennent souvent à un pool, ce qui 
permet de les répartir au mieux, en fonction des besoins dans les différents services impliqués 
temporairement dans un ou plusieurs essais cliniques.  
 
Il est important de définir l'interface entre les tâches de support à la recherche des coordinateurs et les 
tâches proprement cliniques des infirmières. Dans les petites organisations, la même personne est à la fois 
infirmière et coordinatrice de recherche. /Ŝǘ Şǘŀǘ ŘŜ Ŧŀƛǘ ƴΩŀǎǎǳǊŜ Ǉŀǎ ƭŜǎ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ 
ƎŀǊŀƴǘƛǎǎŀƴǘ ƭΩƛƴǘŞƎǊƛǘŞ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ. La séparation de ces deux rôles est préférée dans les centres 
universitaires de santé aux Etats-Unis, alors que sur le continent européen, leur combinaison dans la 
même personne prévaut encore. Plus grande Ŝǎǘ ƭΩactivité de recherche clinique, plus il faut du personnel 
dans les fonctions d'appui à la recherche clinique, et plus il faut séparer les fonctions ŘΩinfirmièr(e) et de 
coordinateur(-trice) tout en maintenant leur complémentarité.  
 
De fait, les hôpitaux aux US! ƎŝǊŜƴǘ ǳƴ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ōŜŀǳŎƻǳǇ Ǉƭǳǎ important ǉǳΩŜƴ 
Europe (Ex. la Mayo Clinic avec 8.000 protocoles pour 50.000 travailleurs).  

2. Les principales actions de soutien à la Recherche Clinique  

±ƻƛŎƛ ǳƴŜ ƭƛǎǘŜ ƴƻƴ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŜ ŘŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘŜ ǎƻǳǘŜƴƛǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴ ƎǊŀƴŘ ƘƾǇƛǘŀƭ :

7
 

- dŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ : la vision, la mission et les valeurs de 
recherche est-elle affirmée officiellement ?; 

- participation des médecins de l'hôpital à divers réseaux de spécialistes et les réseaux par 
pathologie; 

- mise au point de diverses procédures  décrivant la manière d'introduire un essai clinique à 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ, de négocier avec un promoteur du premier contact au contrat, d'examiner 
techniquement un nouveau protocole, de réaliser un budget d'essai clinique, etc.; 

- le recours à un(s) biostatisticien(ne); 
- un contrôle de tous les contrats nécessaires entre parties impliquées dans un essai clinique; 
- une base de données de tous les essais cliniques; 
- uƴŜ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ƛƴǘŜǊƴŜǘ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎΦ

8
 

- des procédures opérationnelles standards; 
- une formation modulaire pour les investigateurs, les infirmièr(e)s de recherche et coordinateurs(-

trices); 
- une information interne sur les essais cliniques; 
- une gestion des audits et inspections. 

                                                                 
7
 Voir par exemple http://www.hopkinsmedicine.org/gcrc.  

8
 Voir par exemple http://www.dukehealth.org/clinicaltrials.  

http://www.hopkinsmedicine.org/gcrc
http://www.dukehealth.org/clinicaltrials
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II.  LE FINANCEMENT 
 
 
Après avoir examiné ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŏƭƛƴƛǉǳe dans les hôpitaux à la pointe dans ce domaine 
(I. La Gouvernance), nous en abordons l'aspect financier avec une description du marché de la recherche 
clinique et une analyse de la formation du prix de ce service. 
 

A. LE COUT DE LA RECHERCHE CLINIQUE DANS LE MONDE 
 
La Recherche Clinique est un marché mondial dont le coût annuel est estimé à $60milliards όϵп1milliards).  
 
Le marché des essais cliniques commerciaux, c.-à-d. financés par des promoteurs commerciaux dans le but 
de soutenir leurs produits ς souvent ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ Ł ƭŀ ǊŜǉǳşǘŜ ƻǳ ǎǳǊ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ 
publiques, est dominé par les industriels de la pharmacie et de la biotechnologie. Il est alimenté 
ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŎƻƳƳŀƴŘƛǘŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳŎǘŜǳǊǎ ŘΩƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ ŘŜ ǇǊoduits 
à usage diagnostique, de cosmétiques et de produits pour les soins de la peau, etc. Il pèse environ 
$40milliards όϵнуƳƛƭƭƛŀǊŘǎύ, et se divise en trois segments (voir Figure 2):  

a) $12ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ όϵуΦоƳƛƭƭƛŀǊŘǎύ ŘΩƘƻƴƻǊŀƛǊŜǎ ǇŀȅŞǎ ǇŀǊ ŀƴ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀǳȄ ŀǳȄ 
investigateurs et/ou aux institutions de soins pour lesquelles ils travaillent,  

b) $19ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ όϵмоΦмƳƛƭƭƛŀǊŘǎύ ŘΩƘƻƴƻǊŀƛǊŜǎ ǇŀȅŞǎ ŀǳȄ Contract Research Organizations (CRO) 
ŀǳȄǉǳŜƭƭŜǎ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ŘŞƭŝƎǳŜ ŘŜ Ǉƭǳǎ Ŝƴ Ǉƭǳǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǘƻǳǘŜ ƴŀǘǳǊŜ, et  

c) $9milliards de coûts internes chez les promoteurs.  
 

En outre, les institutions publiques, les fondations de la recherche et les institutions internationales 
ŎƻƳƳŜ ƭΩ¦ƴƛƻƴ 9ǳǊƻǇŞŜƴƴŜ Ŝǘ ƭΩhǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ aƻƴŘƛŀƭŜ ŘŜ ƭŀ {ŀƴǘŞ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǎŀƴǎ ōǳǘ 
lucratif comme les associations de parents, subventionnent des essais cliniques à hauteur de $20 milliards 
par an. Les Instituts Nationaux de la Santé (USA) sont de loin le plus grand promoteur non commercial, et 
leurs fonds sont destinés essentiellement aux centres hospitaliers académiques aux USA. Le reste va à 
certaines institutƛƻƴǎ Řŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜΣ ǉǳƛ ǊŞǇƻƴŘŜƴǘ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ Ŝǘ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ 
ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴŜΦ 
 
 

Figure 2. Estimation du marché mondial de la recherche clinique (en 
milliards de $; total= $60 milliards) 
 

 
Légende : Commercial grants= subsides commerciaux; CRO outsourcing= sous-traitance vers les CRO; 

Sponsor internal cost= coûts internes des promoteurs ; Non-commercial grants= subsides non-
commerciaux).  
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La recherche clinique mondiale requiert plus de 2 millions de participants par an qui prennent part à des 
essais cliniques impliquant plus de 10.000 produits couvrant toutes les indications thérapeutiques. Environ 
3.000 ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀǳȄ ǇŀƛŜƴǘ ǳƴ ǎǳōǎƛŘŜ ƳƻȅŜƴ ǇŀǊ ǇŀǘƛŜƴǘ ŘŜ ϷсΦрлл όϵпΦсллύΦ Le subside 
ƳƻȅŜƴ ŀǳƎƳŜƴǘŀƛǘ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴ 10% par an avant la crise.  
 
Environ 60% des participants ǎƻƴǘ ǊŜŎǊǳǘŞǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎΣ Ŝǘ ƭŜ ǊŜǎǘŜ ǇǊƻǾƛŜƴǘ ŘΩǳƴƛǘŞǎ ŘŜ 
Phase I (volontaires), de cabinets de groupes et de cabinets individuels. Ainsi, la valeur annuelle des 
subsides alloués pour la recherche clinique commerciale effectuée en milieu hospitalier représenterait 
ϷтΦу ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ όϵрΦс ƳƛƭƭƛŀǊŘǎύΦ Septante pour cent du marché de la recherche clinique en institution 
hospitalière est essentiellement dans les mains de 3,000 hôpitaux universitaires dans le monde; de la 
ǎƻǊǘŜΣ ƭŜ ǊŜǾŜƴǳ ŀƴƴǳŜƭ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴŜ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀƛǊŜ ƳƻȅŜƴƴŜ ǇŜǳǘ şǘǊe 
estimé à ϷмΦу Ƴƛƭƭƛƻƴ όϵмΦо ƳƛƭƭƛƻƴύΦ Cette moyenne ne veut pas dire grand-chose : il est vraisemblable que 
20% des grands hôpitaux dans le monde se partagent 80% des crédits de recherche. 
 

B. LES DIFFICULTES : RETARDS, COUTS ET QUALITE 
 
Les problèmes les plus importants du marché mondial de la recherche clinique sont: 

¶ lŜǎ ǊŜǘŀǊŘǎ Ŝǘ ŘŞǇŀǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ŎƻǶǘǎ Řǳ Ŧŀƛǘ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƴŜ ǊŜŎǊǳǘŜ Ǉŀǎ ŘŜ 
ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ Ŝǘ ǉǳΩǳƴ ŀǳǘǊŜ ǘƛŜǊǎ ǊŜŎǊǳǘŜ Ƴƻƛƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǉǳŜ ǇǊƻƳƛǎΦ {ƛ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ǎǳǊ ƭŜ 
« critical path », la date de mise sur le marché du nouveau produit étudié peut être retardée, 
ŘΩƻǴ ǳƴŜ ǇŞƴŀƭƛǘŞ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ǉǳƛ Ŝǎǘ ŜǎǘƛƳŞŜ ŜƴǘǊŜ ǳƴ Ŝǘ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ Ƴƛƭƭƛƻƴǎ 
ŘΩŜǳǊƻǎ ǇŀǊ ƧƻǳǊ ŘŜ ǊŜǘŀǊŘΣ ǎŀƴǎ ŎƻƳǇǘŜǊ ƭŀ ǎƻǳŦŦǊŀƴŎŜ humaine prolongée dǳ Ŧŀƛǘ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ǘŀǊŘƛŦ 
au nouveau produit; 

¶ le coût des CRO qui sélectionnent les sites, négocient les contrats avec eux et en assurent le 
ƳƻƴƛǘƻǊƛƴƎ Ŝǎǘ ŘŜǾŜƴǳ ŜȄƻǊōƛǘŀƴǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎΥ ƭŜǎ /wh ŎƻǶǘŜƴǘ Ϸмф ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ όϵмоΦс 
milliards) par an à leurs clients promoteurs et la croissance de ces coûts est estimée à 5 à 10% par 
an. Depuis 2007, les CRO prélèvent une part des budgets plus importante que celle des 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎΣ ǉǳƛ ǇǊƻŘǳƛǎŜƴǘ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΣ Ŝǘ ƭΩŞŎŀǊǘ Ǿŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘΤ 

¶ les pays émergeƴǘǎ όƭŜǎ Ǉŀȅǎ Řƛǘǎ ά.wL/έ ς Brésil, Russie, Inde, Chine) offrent des coûts plus 
faibles, mais produisent des données qui pourraient être moins transparentes sur le plan éthique 
et moins fiables compte tenu de la complexité scientifique et technique des protocoles et des 
produits testés ; 

¶ lŀ ŦǊŀǳŘŜ Ŝǘ ƭΩƛƴŎƻƴŘǳƛǘŜ ŞǘƘƛǉǳŜ Ŝǘ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜ ǎƻƴǘ Ŝƴ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ƴƻƴ Ǉŀǎ Ŝƴ ŘƛƳƛƴǳǘƛƻƴ 
comme on pourrait le croire [Tassignon JP, 2009(a)], et cela malgré une augmentation croissante 
de la réglementation en matière de recherche clinique. 

 
Les problèmes les plus importants de la recherche cliniques en institution hospitalière sont: 

¶ les investigateurs peuvent utiliser de manière non déclarée les resǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇƻǳǊ ƭŜǳǊǎ 
essais cliniques (personnel de soins, services médicaux connexes, locaux et équipements de 
ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ), ŎǊŞŀƴǘ ŀƛƴǎƛ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ƻŎŎǳƭǘŜǎΦ aǳƭǘƛǇƭƛŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎ Ŝǘ 
ŘΩŜǎǎŀƛǎΣ ŎŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ Ŧƻƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǳƴŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƴƻƴ ǊŜƴǘŀōƭŜ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ; 

¶ la complexité des protocoles a doublé en cinq ans [Tufts, 2008]; il en résulte que les 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎ ǎŜ ǇƭŀƛƎƴŜƴǘ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ŀǾƻƛǊ ŘŜ ǘŜƳǇǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ǉǳΩƛƭǎ ƳŀƴǉǳŜƴǘ 
de personnel avec une compétence spécifique en recherche clinique; 

¶ les invesǘƛƎŀǘŜǳǊǎ Ŝǘ ƭŜǳǊǎ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ƭes ƳƻȅŜƴǎ ŘΩattirer le type de recherche clinique 
à laquelle ils aspirent; autrement dit : souvent on accepte le protocole qui est offert, au lieu 
ŘΩŀƭƭŜǊ ŎƘŜǊŎƘŜǊ ƭŜ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ ǉǳƛ ǊŞǇƻƴŘ Ł ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ŀΤ 

¶ les investigateurs aussi bien que les hôpitaux sont en général peu qualifiés pour négocier un 
subside correct ou un contrat adéquat. Dès lors, le secteur accepte des subsides qui ne couvrent 
pas les coûts directs et indirects, et des conditions contractuelles qui lui sont défavorables. 

 
Depuis le milieu des années 90, les Academic Health Centers (AHC) aux Etats-Unis ont mis sur pied des 
ŎŜƴǘǊŜǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŀŦƛƴ ŘŜ ǊŜǎǘŜǊ ŎƻƳǇŞǘƛǘƛŦǎ Ŝƴ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ 
crƻƛǎǎŀƴǘŜ ǇǊƻǾŜƴŀƴǘ ŘŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ Ŝǘ Řǳ ǊŜǎǘŜ Řǳ ƳƻƴŘŜ, ces derniers étant responsables respectivement 
de 35% et de 25% du recrutement mondial de patients. Sur base de ce modèle, les hôpitaux les plus 
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efficaces tels que Duke et Johns Hopkins, perçoivent jusquΩŁ Ϸор Ƴƛƭƭƛƻƴ όϵнр Ƴƛƭƭƛƻƴs) de subsides par an 
sur les essais cliniques commerciaux. Les hôpitaux américains qui attirent les promoteurs industriels 
semblent également attirer Ǉƭǳǎ ŘŜ ŎǊŞŘƛǘǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ǇǳōƭƛŎǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ƴƻƴ 
commerciaux. 
 
Depuis 2004, le National Health System (NHS) et la Wellcome Foundation ont financé la création en 
Grande-.ǊŜǘŀƎƴŜ ŘΩǳƴƛǘŞǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ (CTUs= Clinical Trials Units) professionnelles au sein des 
hôpitaux les plus importants. Le NHS voulait faire de la Grande-Bretagne « le pays le plus attractif au 
monde pour les essais cliniques έΦ [Ω9ǳǊƻǇŜ ŎƻƴǘƛƴŜƴǘŀƭŜ Ŝǎǘ Ŝƴ ǊŜǘŀǊŘ Řǳ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǾǳŜ ŘŜ ǘŜƭƭŜǎ 
ƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ Ł ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜΣ ǉǳƛ ŀ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ ƭŜ ǊŞǎŜŀǳ de l'Institut 
National de la Santé et de la Recherche Médicale (INSERM). 
 
Toutefois, cŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŀƛŘé les hôpitaux membres du réseau à obtenir un nombre 
ǎǳŦŦƛǎŀƴǘ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀǳȄ ǉǳƛ ǊŜƴŘŜnt ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ recherche cƭƛƴƛǉǳŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘôpital 
globalement rentable. Les réǎŜŀǳȄ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄ Řŀƴǎ ƭŜ ǇŜǳ ŘΩ9ǘŀǘǎ aŜƳōǊŜǎ ƻǴ ƛƭǎ ŜȄƛǎǘŜƴǘΣ ǎƻǳfrent à 
présent du sous-financement public du fait de la crise économique. ECRIN (European Clinical Research 
Infrastructures Network) a bien été créé au sein du 7

e
 Programme-Cadre de la Commission européenne, 

Ƴŀƛǎ ŎŜ ǊŞǎŜŀǳ ŘŜ ǊŞǎŜŀǳȄ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄΣ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭ ŜǘΣ Ře lΩŀǳǘǊŜΣ ƴΩŀ Ǉŀǎ 
encore reçu la garantie de viabilité financière des Etats Membres. Par ailleurs, ECRIN se limitera aux essais 
non commerciaux, ce qui le privera du segment plus lucratif des essais cliniques commerciaux. vǳƻƛ ǉǳΩƛƭ 
en soit, les réseaux nationaux se limitent et se limiteǊƻƴǘ Ł ǳƴ ǇŜǘƛǘ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ ǇŀǊ 9ǘŀǘ aŜƳōǊŜΣ 
ce qui laissera sans solution la plupart ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄΦ /ŜǊǘŀƛƴǎ 9ǘŀǘǎ ƴΩŀǳǊƻƴǘ Ǉŀǎ ŘŜ ƳƻȅŜƴǎ Řǳ ǘƻǳǘ ǇƻǳǊ 
un réseau national. 
 
La solution aux problèmes de la recherche clinique semble être plus une question de redistribution de 
moyens, que de recherche de moyens nouveaux: les promoteurs doivent concentrer leur effort financier 
sur les hôpitaux, c.-à-d. le lieu où se fait la recherche,  et diminuer les coûts en amont et en aval de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ /Ŝ ǎŜǊŀ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜΣ ǇǳƛǎǉǳΩƻƴ ŀ Ŧŀƛǘ ƭΩƛƴǾŜǊǎŜ ŘŜǇǳƛǎ ол ŀƴǎΦ hƴ ŀ ŎǊǳ ǉǳŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ 
assez médiocres, parce que générées dans des sites sous-financés, sous-équipés et sous-encadrés, 
pouvaient être récupérées par un luxe de procédures en amont et en aval.  
 

C. LES PRESTATIONS DES SITES DANS UN ESSAI CLINIQUE 
 
Le Tableau 3 ci-dessous résume les postes du ōǳŘƎŜǘ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ƛƴŘƛǉǳŜ ƭŜ ƳƻŘŜ ǳǎǳŜƭ ŘŜ 
rémunération. 
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Tableau 3. Les prestations des sites de recherche et le mode de 
rémunération 
 

PRESTATION DIRECTES 
AVANT 
[Ω9{{!L 
CLINIQUE 

9Ǿŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ 
Ä Accord de confidentialité 
Ä Lecture du protocole, évaluation, faisabilité 
Ä Visite de screening de la part du promoteur 
Affaires réglementaires 
Ä Autorisation administrative interne 
Ä Examen du budget et négociation 
Ä Examen du(des) contrat(s) et négociation 
Ä Dépôt auprès du CE, et interaction avec le CE 
L'équipe de recherche et sa formation 
Ä Réunion des investigateurs 
Ä hǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŀǾŜŎ ǊŀƳƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ Řŀƴǎ 
ǘƻǳǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ όǇƘŀǊƳŀŎƛŜΣ ƭŀōƻΣ...) 

Ä Engagement de staff temporaire 
Ä Formation du staff 
Ä Les contacts avec le CE 
Ä Formation (électronique ou non) imposée par le promoteur 

et/ou sa(ses) CRO(s) (e-)learning 
Ä Apprentissage des SOPs et conventions de monitoring 
Préparatifs logistiques et techniques 
Ä Recrutement des patients (annonces, site web) 
Ä ±ƛǎƛǘŜ ŘΩƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ 
Ä Conception du dossier-source 
Ä CŀƭƛōǊŀƎŜ ŘΩŀǇǇŀǊŜƛƭǎΣ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ 
Ä Validation de logiciels spécifiques 
Ä Achat de consommables 
Ä Rédaction de TOP (Technical Operating Procedure) 
Ä Préparation des étiquettes et prières 
Ä Valeurs normales labo, agrément 
Ä Tous documents essentiels 

Mode usuel de rémunération : 
 
Ä Subside de recherche (grant) 

par patient complet. Les 
patients incomplets sont 
indemnisés selon une grille 
(pro-rating) 

Ä Hébergement et transport au 
frais du promoteur pour les 
réunions des investigateurs 

Ä Frais de la pharmacie selon 
tarif propre 

Ä Remboursement sur base de 
justificatifs des frais connexes 
autorisés  

Ä Indemnité des participants 
selon montants autorisés par 
le CE 

PENDANT DŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ 
Ä Interactions fréquentes avec le promoteur et ses délégués 
Ä /ƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
Ä Reporting interne, vers le promoteur et vers le CE 
Ä Gestion des prélèvements (en particulier PK) (centrifugation, 

aliquotage, étiquetage, inventaire, stockage, expédition) 
Ä Réceptions/ inventaire/ expéditions des matériels, produits et 

prélèvements 
Ä Maintien dǳ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ 
Ä Audit éventuel par le promoteur 
Ä 5ŜōǊƛŜŦƛƴƎ ŘΩŀǳŘƛǘ ŀǾŜŎ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
Ä wŞǇƻƴǎŜǎ Ł ƭΩŀǳŘƛǘŜǳǊ 
Ä Tous documents essentiels 
DŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ 
Ä Consentement éclairé (très lourd dans les populations 

vulnérables) Τ ŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ǊŞǇŞǘŞ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛ  όǇŀǊŦƻƛǎ ƛƭ 
faut un facilitateur culturel) 

Ä Relation avec le médecin traitant 
Ä Formation du patient (carnets, ePRO, etc.) 
Ä Prises de rendez-vous 
Ä Actes techniques conformément au protocole 
Ä Préparation des produits à administrer 
Ä Administration des produits par un tiers non aveugle 
Ä Enregistrement des mesures et observations 
Ä Transcription des mesures et observations dans le cahier 
ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴǎ 

Ä Soins complémentaires en dehors du protocole 
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Ä Screening et gestion des sortants 
Ä Randomisation et traitement et gestion des sortants 
Ä Compliance 
Ä Follow-up et gestion des perdus de vue 
Ä Communication des EI(G)s 
Ä Inventaire des violations de protocole 
Ä wŜǾǳŜ Ŝǘ ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ Řǳ ŎŀƘƛŜǊ ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŞǘŞ 
Ä Paiement du participant 
Ä Motivation des patients 
Ä Gestion des suppléments 
Ä ¢ƻǳǎ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀǊǊşǘ ǇǊŞƳŀǘǳǊŞ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ 

APRES Ä Réponse aux « queries » 
Ä Retour des matériels et produits, ou destruction 
Ä CŜǊƳŜǘǳǊŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ 
Ä wŜǾǳŜ Řǳ ǊŀǇǇƻǊǘ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ  
Ä Information des patients relative à leurs résultats par rapport à 
ƭΩŜǎǎŀƛ 

Ä Revue de manuscrits et publication(s) des résultats 
Ä Inspection éventuelle par les autorités de surveillance 
Ä 5ŜōǊƛŜŦƛƴƎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
Ä wŞǇƻƴǎŜǎ Ł ƭΩƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ 
Ä Gestion des échantillons en backup 
Ä Archivage des données 
Ä Cƛƴ ŘŜ ƭΩŀǊŎƘƛǾŀƎŜ 
Ä Tous documents essentiels 

PRESTATIONS INDIRECTES 
Gestion de la 
recherche 
 

Ä Direction recherche 
Ä Comité R&D Clinique 
Ä Unité de recherche clinique 
Ä /ƻƳƛǘŞ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ 
Ä tƻƻƭ ŘΩƛƴŦƛǊƳƛŝǊŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
Ä Formation à la recherchŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ 

Mode usuel de rémunération : 
 
Ä Overhead factor 
Ä /ƭŀǳǎŜ ŘΩŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ Ł 
ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ 

Frais généraux 
financiers et 
administratifs 

Ä Assurances 
Ä Amortissement des équipements et surfaces  
Ä Autorisation, commande et paiement des achats 
Ä Autorisation, contrat et paiement du staff temporaire 
Ä (Re)-Facturation du promoteur 
Ä (Re)-Facturation finale du promoteur 
Ä Contrôle des paiements et recettes 
Ä Réconciliation financière interne 

Imprévus  

 
 

D. #!,#5, $5 "5$'%4 $% ,ȭ%33!) #,).)15% 
 
Les informations concernant les subsides de recherche offerts par les promoteurs commerciaux sont 
ŎƻƴŦƛŘŜƴǘƛŜƭƭŜǎ Ŝǘ ƴΩŀǇǇŀǊŀƛǎǎŜƴǘ Ǉŀǎ ǎǳǊ ƭŜ ǿŜō ƴƛ Řŀƴǎ ƭŀ ƭƛǘǘŞǊŀǘǳǊŜΦ [Ŝǎ ƎǊŀƴŘǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ƻƴǘ ǳƴ ƭŀǊƎŜ 
ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǎǇƻƴǎƻǊƛǎŞǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ǇǊƻƳƻteurs, petits et grands, du monde entier. Les 
/ƻƳƛǘŞǎ ŘΩ9ǘƘƛǉǳŜ ŘŜ ŎŜǎ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ ǊŜœƻƛǾŜƴǘ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ Ŝǘ ŘƛǎǇƻǎŜƴǘ Ŝƴ 
principe de la même information. 
 
Il existe un registre commercial appelé PICAS (Pharmaceutical Investigators Cost Assessment Service) 
contenant environ 250.000 subsides et contrats de recherche clinique et plus de 27.000 protocoles dans 
Ǉƭǳǎ ŘŜ мΦплл ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎΦ /ŜǘǘŜ ōŀǎŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ƴΩŜǎǘ ŀŎŎŜǎǎƛōƭŜ ǉǳΩŀǳȄ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ Ŝǘ ŀǳȄ /whΦ

9
 Le 

principe repose sur un Ŏƭǳō ŘŜ ŦƛǊƳŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǉǳƛ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜƴǘ ƭŜǳǊǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ƴƻƴ ŎƻŘŞŜǎ Ł ƭΩƻǇŞǊŀǘŜǳǊ 
de la base de données, qui à son tour garantit la confidentialité en restituant les résultats statistiques par 
indication, par paramètre et par région de manière anonymisée. Chaque firme collaborant au système 

                                                                 
9
 www.mdsol.com/products/grants_manager.htm  

http://www.mdsol.com/products/grants_manager.htm


J-P Tassignon LA RECHERCHE CLINIQUE A L'HOPITAL Juin 2010 

Copyright ® 2010 Crossover CRI AG  P a g e  | 24 

continue de voir ses propres données, tandis que les noms des autres promoteurs restent masqués. Les 
promoteurs peuvent ainsi obtenir des moyennes avec les intervalles et écarts statistiques pour des 
protocoles réels danǎ ƭŜ Ǉŀȅǎ ŘΩǳƴ site potentiel. 
 
Les grandes firmes ont des priorités de recherche ancrées pendant des années dans certaines indications. 
Ceci leur donne une grande expérience de la négociation des subsides dans ces indications. 
 
Voilà pour les méthodes « faciles ». Le recours aux données historiques (externes ou internes) tend à 
ǇŜǊǇŞǘǳŜǊ ƭŜǎ ǇǊŞƧǳŘƛŎŜǎ Řǳ ǇŀǎǎŞΦ 5ŀƴǎ ƭŜ ǇŀǎǎŞΣ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜ ŀ ǇǊƻŦƛǘŞ ŘΩǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ 
laxisme des mutuelles et du système de santé par rapport au financement des prestations dans le cadre 
ŘŜǎ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀǳȄΣ Ŝǘ ŘƻƴŎ ƭŀ .ŜƭƎƛǉǳŜ ŀ ƭŀ ǊŞǇǳǘŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŦƛǊƳŜǎ ŘΩŀŎŎŜǇǘŜǊ ŘŜǎ ǎǳōǎƛŘŜǎ 
ƳƻƛǘƛŞ ƳƻƛƴŘǊŜǎ ǉǳΩŀǳȄ 9ǘŀǘǎ-¦ƴƛǎΣ Ł ǉǳŀƭƛǘŞ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜΦ Lƭ ƴΩŜǎǘ ŘƻƴŎ Ǉŀǎ ǎǳǊǇǊŜƴŀƴǘ ǉǳŜ ƭŀ .ŜƭƎƛǉǳŜ ǎƻƛǘ 
actuellement le pays ayant le plus grand nombre de protocoles commerciaux ouverts par million 
ŘΩƘŀōƛǘŀƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜ όпу ǇŀǊ Ƴƛƭƭƛƻƴ Ŝƴ .ŜƭƎƛǉǳŜ ŎƻƴǘǊŜ мт ǇŀǊ Ƴƛƭƭƛƻƴ ŀǳȄ 9ǘŀǘǎ-Unis ; source : 
ŎƭƛƴƛŎŀƭǘǊƛŀƭΦƎƻǾύΦ aŀƛǎΣ Ŝƴ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘŜ ŎǊƛǎŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜΣ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǎȅǎǘème de santé belge a dû réagir 
et traque actuellement le financement occulte des essais commerciaux. 
 
Les promoteurs utilisent de plus en plus de budgets à la prestation. Ce système devrait prendre en compte 
chaque prestation et en évaluer le coût, puis additionner le coût de toutes les activités. Une offre de 
ōǳŘƎŜǘ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀƭƻǊǎ şǘǊŜ ŦŀƛǘŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǎǳǊ ǘŀōƭŜǳǊ 9ȄŎŜƭ Řƻƴƴŀƴǘ ǇƻǳǊ ŎƘŀǉǳŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƭŜ ŎƻǶǘ ǳƴƛǘŀƛǊŜΣ 
ƭŀ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴ ŘŜǎ ǳƴƛǘŞǎΣ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩǳƴƛǘŞǎ Ŝǘ ƭŜ ǇǊƻŘǳƛǘ ŘŜǎ ǳƴƛǘŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ Ł ƭΩǳƴƛté, en séparant les 
ŎƻǶǘǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ Řŀƴǎ ǎŀ ǘƻǘŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ǾŀǊƛŀōƭŜǎ ǇŀǊ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘΦ 5Ŝǎ ǘƻǘŀǳȄ ǎŜǊŀƛŜƴǘ ŦƻǳǊƴƛǎ ǇŀǊ ǾƛǎƛǘŜ 
Ŝǘ ǇƻǳǊ ƭΩŞǘǳŘŜ Řŀƴǎ ǎƻƴ ŜƴǎŜƳōƭŜΦ Lƭ Ŝǎǘ ŜƴŎƻǊŜ ŀǎǎŜȊ ŦŀŎƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭŜǊ ǳƴ ōǳŘƎŜǘ ǎǳǊ ōŀǎŜ Řǳ Ŧƭƻǿ-chart 
du protocole. Mais, ŎƻƳƳŜ ƭΩƛƴŘƛǉǳŜ ƭŜ Tableau 3 ci-dessus, de nombreuses prestations non cliniques sont 
requises en dehors du flow-chart. Par ailleurs, le flow-chart peut ignorer certaines prestations cliniques. 
 
Il arrive que certains promoteurs délèguent le calcul du budgŜǘ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ł ǳƴŜ /whΦ /ƻƳƳŜ ƭŜǎ 
CRO diffèrent grandement en taille et en expérience, la variabilité de tels budgets est encore plus grande 
ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ŀǳȄ ōǳŘƎŜǘǎ Şǘŀōƭƛǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎΦ ¦ƴ ŘŀƴƎŜǊŜǳȄ ŎƻƴŦƭƛǘ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ǎΩŀƧƻǳǘŜ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŀ /wO 
ŀ ŎƻƴŎƭǳ ŀǾŜŎ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ǳƴ ǇǊƛȄ Ǝƭƻōŀƭ ǇƻǳǊ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀǾŜŎ ŎŀǊǘŜ ōƭŀƴŎƘŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ Řǳ 
ōǳŘƎŜǘ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Υ ŎŜ ǉǳŜ ƭŀ /wh ŀŎŎƻǊŘŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǾƛŜƴǘ Ŝƴ ŘŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ǎŀ ǇŀǊǘΣ ŎŜ ǉǳƛ ǊŜƴŘ ƭŜǎ 
discussions âpres et souvent stériles. 
 
Aux Etats-¦ƴƛǎΣ ƭŜ Ǉƭǳǎ ƎǊŀƴŘ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ǎΩŜǎǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ ǉǳƛ Ŧŀƛǘ ŀǇǇŜƭ Ŝƴ 
ǇŀǊǘƛŜ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘȅ-based costing (fixation du prix sur base des prestations) et en partie à des règles  
forfaitaires. Les prestations cliniques sont considérées comme des services directement liés au projet. 
Chaque hôpital américain communique ses tarifs privés Ŝǘ ƭŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ŀǳǎǎƛ ōƛŜƴ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇŜǳǾŜƴǘ 
compter le nombre de prestations de tous types requis par le protocole pour chaque participant et 
ŎŀƭŎǳƭŜǊ ƭŜ ŎƻǶǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘƛǊŜŎǘ ŘΩǳƴ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘ Ŝƴ ƳǳƭǘƛǇƭƛŀƴǘ ƭŜǎ ǳƴƛǘŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ǳƴƛǘŀƛǊŜǎ ǊŜǎǇŜŎǘƛŦǎΦ 
!Ŧƛƴ ŘŜ ŎƻǳǾǊƛǊ ƭŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ƴƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǇǊŜǎǘŞǎ ǇŀǊ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝƴ ƭƛŀƛǎƻƴ ŘƛǊŜŎǘŜ ŀǾŜŎ ƭΩŜǎǎŀƛ 
clinique, le coût clinique direct eǎǘ ƳǳƭǘƛǇƭƛŞ ǇŀǊ ŘŜǳȄΦ 9ƴǎǳƛǘŜ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ ǳƴ ŦŀŎǘŜǳǊ destiné à couvrir les 
coûts indirects appelé « Indirect Cost Rate » (ICR; ŦŀŎǘŜǳǊ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ƛƴŘƛǊŜŎǘǎύ ǉǳƛ ǾŀǊƛŜ ǎŜƭƻƴ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
entre 25 et 40%. Ce facteur est cŜƴǎŞ ŎƻǳǾǊƛǊ ƭŜǎ ŦǊŀƛǎ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘration hospitalière, y compris 
ƭΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜ et ŎƻƳǇǘŀōƭŜΣ Ŝǘ ƭΩŀƳƻǊǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƭƻŎŀǳȄ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘΦ 
 
[ŀ ōŀǎŜ ŘŜ ŎŜ ǎȅǎǘŝƳŜ Ŝǎǘ ƭŜ ǘŀǊƛŦ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴΦ Lƭ ŦŀǾƻǊƛǎŜ ōƛŜƴ ƭƻƎƛǉǳŜƳŜƴǘ 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŀŎŀŘŞƳƛǉue privé de prestige par le jeu des facteurs multiplicateurs, les hôpitaux les plus 
ǇǊŜǎǘƛƎƛŜǳȄ ŀȅŀƴǘ ƭΩL/w ƭŜ Ǉƭǳǎ ŞƭŜǾŞΦ 5ŀƴǎ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ƻǴ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜƴǘ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǘŀǊƛŦǎ 
conventionnels beaucoup plus faibles (Belgique) voir très faibles (Bulgarie), la formule rémunère 
ƛƴǎǳŦŦƛǎŀƳƳŜƴǘ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ƛƴǘǊƛƴǎŝǉǳŜ ŘŜ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴΣ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ƴƻƛƴǎ ǉǳŜ 
ƭΩƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŜΣ ƭŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ Ŝǘ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ŘŜ ƴƛǾŜŀǳ ƳƻƴŘƛŀƭΦ /ΩŜǎǘ ǇŀǊŎŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ 
sont moitié moindres en BeƭƎƛǉǳŜ ǉǳΩŀǳȄ 9ǘŀǘǎ-Unis que les subsides de recherche sont en général moitié 
inférieurs. La Bulgarie est encore moins bien lotie. 
 
9ƴ !ƭƭŜƳŀƎƴŜΣ ƻǴ ƭŜ ǘŀǊƛŦ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ Ǉƭǳǎ ŎƘŜǊ ǉǳΩŜƴ .ŜƭƎƛǉǳŜΣ ƭŀ ŦƻǊƳǳƭŜ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴŜ ŀ ǳƴ 
certain succès [Herschel M, 2006].  
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La puissance de négociation de certains investigateurs et/ou hôpitaux peut fortement corriger le subside 
de recherche. 
 
¦ƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ƳŞǘƘƻŘŜ Ŝǎǘ ŀǇǇŀǊǳŜ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘΦ !ǾŜŎ ƭΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ŘΩ¦ƴƛǘŞǎ ŘŜ wŜŎƘŜǊŎƘŜ /ƭƛƴƛǉǳŜ 
hospitalières capables de calculer des budgets, certains promoteurs demandent à certains hôpitaux-
ƭŜŀŘŜǊǎ ŘŜ ōǳŘƎŞǘƛǎŜǊ ƭΩŜǎǎŀƛΦ {ǳƛǘ ŀƭƻǊǎ ǳƴŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ƭŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘ ŘƻƴƴŜ ƭƛŜǳ Ł ǳƴŜ ƻŦŦǊŜ ƛƴƛǘƛŀƭŜ ŘŜ 
budget à tous les hôpitaux de la région.  
 
Il y a tant de méthodes difféǊŜƴǘŜǎ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭΣ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜ ŘŜ ŎƻƴŎƭǳǊŜ ǉǳŜ ƭŜ ŎŀƭŎǳƭ 
Řǳ ǎǳōǎƛŘŜ ǎŜ Ŧŀƛǘ ŘŜ ƳŀƴƛŝǊŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜ ŎƘŜȊ ŎƘŀǉǳŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊΦ !ǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴ ƳşƳŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊΣ ƭŜǎ 
modes de calcul du budget peuvent diverger entre directions thérapeutiques et/ou entre entités 
géographiques du groupe. 
 
¦Y/wb ƻŦŦǊŜ ǳƴ ƳƻŘŝƭŜ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭ Řǳ ōǳŘƎŜǘ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ ǉǳƛ ŎǳƳǳƭŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŦŀŎǘŜǳǊǎ 
ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǘŜǳǊǎΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ǳƴ ŦŀŎǘŜǳǊ ƎŞƻƎǊŀǇƘƛǉǳŜ όƧǳǎǉǳΩŁ нр҈ Ǉƭǳǎ ŎƘŜǊ à Londres) et une contribution 
de chaque essai au développement de la recherche, qui rend la Grande-Bretagne en moyenne 20% plus 
ŎƘŝǊŜ ǉǳŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ ŘŜ ƭΩhǳŜǎǘ Ŝǘ ƭŀ ǊŀǇǇǊƻŎƘŜ ŘŜǎ ¦{!.
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E. ECUEILS FINANCIERS A EVITER 
 
La plupart des hôpitaux qui ont instauré une gestion centralisée des essais cliniques et tiennent une 
comptabilité précise des essais cliniques commerciaux découvrent que cette activité est globalement 
déficitaire. Nous énumérons ci-ŘŜǎǎƻǳǎ ƭŜǎ Ǌŀƛǎƻƴǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ŞǾƛŘŜƴǘŜǎΣ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ŀǳǘŀƴǘ ŘΩƛƴŎƛǘŀƴǘǎ ǇƻǳǊ ǉǳŜ 
promoteurs et hôpitaux se mettent ŀǳǘƻǳǊ ŘŜ ƭŀ ǘŀōƭŜ Ŝǘ ǘǊƻǳǾŜƴǘ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ƴΩŀǳƎƳŜƴǘŜƴǘ Ǉŀǎ 
nécessairement le coût de la recherche.  

1. )Ì Ù Á ÓÏÕÖÅÎÔ ÐÅÒÔÅ ÄȭÏÐÐÏÒÔÕÎÉÔï ÐÁÒ ÄïÆÁÕÔ ÄÅ ÒÅÃÒÕÔÅÍÅÎÔ 

Le ratio entre les revenus effectivement facturés et les revenus escomptés inscrits au contrat est 
ƳŀǳǾŀƛǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄΦ 9ǘŀƴǘ ŘƻƴƴŞ ƭŜ ŎƻǶǘ ŘŜ ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ 
clinique, ne pas recruter le quota de participants dans le contrat de recherche est une perte 
ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ǎŞǊƛŜǳǎŜ ŀǳǎǎƛ ōƛŜƴ ǉǳΩǳƴŜ ǇŜǊǘŜ ŘŜ ŎǊŞŘƛōƛƭƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ Ŝǘ ǎƻƴ ƘƾǇƛǘŀƭΦ On 
ŀŘƳŜǘ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŜǎ ƴŜ ǊŜŎǊǳǘŜ Ǉŀǎ ǳƴ ǎŜǳƭ ǇŀǘƛŜƴǘΣ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ǊŜŎǊǳǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ ŀǳ 
ŎƻƴǘǊŀǘ Ŝǘ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ǊŜŎǊǳǘŜ Ƴƻƛƴǎ ǉǳŜ ǇǊƻƳƛǎΦ [Ŝ Ǌŀǘƛƻ de recrutement par rapport au contrat est 
ŘƻƴŎ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴ рл҈Φ 5ŜǇǳƛǎ ǳƴŜ ǉǳƛƴȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎΣ ŀǾŜŎ ƭŀ ŘŞŎƻǳǾŜǊǘŜ ŘŜ ŎŜƴǘǊŜǎ ǎǳǇŜǊ-recruteurs 
dans les pays émergents (c.-à-d. des centres capables de recruter plus de patients que prévus 
ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ ŀǳ ŎƻƴǘǊŀǘ ǇŜƴŘŀƴǘ ƭŀ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘύΣ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǎǳit la productivité des sites et 
veut se débarrasser progressivement des investigateurs dits « zéro-recruteurs ».  
 
Les responsabilités en ce qui concerne le défaut de recrutement sont partagées entre le promoteur/la 
/wh Ŝǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ Voici quelques exemples qui expliquent le défaut de recrutement. 
a) Les retards au démarrage des essais ont des effets irréversibles : la majorité des essais cliniques 

subit des retards au démarrage. Les responsabilités sont partagées.  
Exemples de retards dus au promoteur: 
- [ΩƘƾǇƛtal peut finaliser et signer les contrats plus rapidement. Mais, les négociations traînent 
ǇŀǊŦƻƛǎ Ł ŎŀǳǎŜ ŘΩŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŘŜǎ Şǘŀǘǎ-majors étrangers des promoteurs, qui sont parfois 
invraisemblables, telles que demander à une institution publique de prendre des assurances 
ŎƻǳǾǊŀƴǘ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ŘŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ŀǎǘǊƻƴƻƳƛǉǳŜǎ όǇΦŜȄΦ ϵмл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ǇŀǊ 
essai clinique).  

- [Ωƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ǊŜǘŀǊŘŞŜΣ ǇŀǊŦƻƛǎ ǇŀǊ ƳŀƴǉǳŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ŀǳ ǎŜƛƴ Řǳ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊκŘŜ 
la CRO. 

- [Ŝǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜǎ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭΩŀƎŜƴŎŜ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŞǇƻǎŞŜǎ 
par les promoteurs restent encore déficientes. Il manque parfois simplement la preuve du 
paiement des frais. 
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- Un grand groupe ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŀ ŜȄƛƎŞ ŀ ǇƻǎǘŜǊƛƻǊƛ ǳƴŜ ŦŀŎǘǳǊŜ ŘΩǳƴ /omité d'Ethique 
(CE), ǉǳƛ ƴΩŜƴ ŞƳŜǘ ƧŀƳŀƛǎΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩƛƭǎ ŀǾŀƛŜƴǘ ǇŀȅŞ ƭŀ ǊŜŘŜǾŀƴŎŜ ŀǾŀƴǘ ƭΩŜȄŀƳŜƴ Řǳ 
protocole. 

- [ΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ ǊŜǘŀǊŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ /9Σ ǇŀǊŦƻƛǎ Ł ŎŀǳǎŜ ŘΩǳƴŜ ǘǊŀŘǳŎǘƛƻƴ 
ƳŀƭƘŀōƛƭŜ ŘΩǳƴ ƻǊƛƎƛƴŀƭ Ŝƴ ƭŀƴƎǳŜ ŞǘǊŀƴƎŝǊŜΦ 
 

¢ƻǳǘ ǊŜǘŀǊŘ Ł ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ ǉǳelques semaines perturbe complètement la planification de 
ƭΩŜǎǎŀƛ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΦ ±ǳ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴŀƴǘǎ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ƭŜǎ ŎƻƳǇǊƻƳƛǎ 
ǎǳōǘƛƭǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ŀǳ ŘŞƳŀǊǊŀƎŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ƴŜ ǘƛŜƴƴŜƴǘ Ǉŀǎ ƛƴŘŞŦƛƴƛƳŜƴǘ όŎƻƴƎŞǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŞǎΣ 
grossesse arrivant à terme, saison des congrès, etc.). Ceci vaut également de plus en plus pour la 
ǇŀǘƛŜƴǘŝƭŜΦ [Ŝ ǊŜǘŀǊŘ Ł ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ǊŀŎŎƻǳǊŎƛǘ ƭŀ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘΣ ŎŜ ǉǳƛ ŘƛƳƛƴǳŜ 
ƭŜǎ ŎƘŀƴŎŜǎ ŘΩƛƴŎƭǳǊŜ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇǊƻƳƛǎΦ 

b) La fermeture inopinée de la période de recrutement : le retard au démarrage des essais est 
rarement compensé par un prolongement de la période de recrutement. Au contraire, il 
détermine plutôt le promoteur à inclure des pays « à recrutement rapide ». Ces pays qui 
recrǳǘŜƴǘ ƧǳǎǉǳΩŁ мл Ŧƻƛǎ Ǉƭǳǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇŀǊ site par mois permettent souvent au promoteur de 
ƳŜǘǘǊŜ Ŧƛƴ ŀǳ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ Ǉƭǳǎ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘΣ ŘΩƻǴ ǳƴŜ ǇŜǊǘŜ ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ǇƻǳǊ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀǳǘǊŜǎ 
sites dans la ŎƻƳǇŞǘƛǘƛƻƴΦ /ΩŜǎǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ƭŀ ǇǊŞŎŀǊƛǘŞ ǎƻŎƛƻ-économique relative des investigateurs 
Ŝǘ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǉǳƛ ŦŀǾƻǊƛǎŜ ƭŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ ǊŀǇƛŘŜΦ 5Ŝǎ ǾƻƛȄ ǎΩŞƭŝǾŜƴǘ [Tassignon JP (d)] contre la 
ŎƻƴŘǳƛǘŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƳǳƭǘƛŎŜƴǘǊƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ǳƴ ŞǾŜƴǘŀƛƭ ŘŜ Ǉŀȅǎ Ł ƴƛǾŜŀǳ ǎƻŎƛƻ-économique 
inhomogène (avec des écarts de PI. ǇŀǊ Ƙŀōƛǘŀƴǘ ǾŀǊƛŀƴǘ ŘΩǳƴ ŦŀŎǘŜǳǊ рΣ ǾƻƛǊŜ ƳşƳŜ млύΣ ŎŀǊ ƭŀ 
ǇǊŞŎŀǊƛǘŞ ōƻƻǎǘŜ ƭŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŎǊŞŜ ǳƴ ŘŞǎŞǉǳƛƭƛōǊŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŀ 
représentation de la patientèle étudiée dans les divers pays par rapport à la patientèle-cible 
lorsque le produit sera sur le marché.  
Cinq pour cent des essais sont arrêtés nets pour des raisons économiques, toxicologiques ou du 
simple fait de restructurations de portefeuille après fusion-acquisition. 

c) La complexité croissante des protocoles : Les protocoles sont de plus en plus complexes [Tufts 
Center, 2008] Lƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǊŀǊŜ ŘŜ ŎƻƳǇǘŜǊ ол ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŜȄŎƭǳǎƛƻƴΣ ǉǳƛ ŘŜ ǎǳǊŎǊƻƞǘ 
ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ ŀƳŜƴŘŞǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŞǘǳŘŜΦ !ǳŎǳƴ ƳŞŘŜŎƛƴ ƴŜ ǇŜǳǘ ƭŜǎ ǊŜǘŜƴƛǊ ǇŀǊ ŎǆǳǊ Ŝǘ ŜƴŎƻǊŜ 
moins prédire le risque ŘΩŞŎƘŜŎ ǉǳŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ŀǳ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎΦ 9ƴ ŦŀƛǘΣ ŎŜ 
risque est devenu tellement grand que le recrutement de patients est devenu le problème 
numéro un des essais cliniques.  
 

¦ƴŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Řŀƴǎ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ƭŜ ŎŀǊƴŜǘ ŘŜ ŎƻƳƳŀƴŘŜǎ ƴΩŜǎǘ ǊŞŀƭƛǎŞ Ŝƴ ƳƻȅŜƴƴŜ ǉǳΩŁ рл҈ Ŝǎǘ ǾƻǳŞŜ Ł 
ƭΩŜȄǘƛƴŎǘƛƻƴΦ hǊΣ ƭŜ ǇƘŞƴƻƳŝƴŜ ǘƻǳŎƘŜ ƳşƳŜ ƭŜǎ sites dans les pays à recrutement rapide, par 
saturation des quelques centres nationaux qui disposent de la technologie pour réaliser les essais 
modernes de haute technicité médicale.  

2. Les budgets peuvent être insuffisants  

[ΩƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴŎŜ ŘΩǳƴ ōǳŘƎŜǘ ǇŜǳǘ ǇǊƻǾŜƴƛǊ ŘŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǎǳƛǾŀƴǘǎΦ 
a) Omission ς pas nécessairement volontaire ς de paramètres, de visites et de croix dans le flow-

chart du protocole, qui sert souvent de base à la construction du budget. 
b) [Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǘŀǊƛŦǎ ǘǊƻǇ ōŀǎ Ł ƭΩŀŎǘŜ (p.ex. les tarifs INAMI, qui sont prévus pour de grands 

volumes et résultent de conventions nationales) ou de taux horaires ne reflétant pas le coût 
patronal complet. 

c) La non rémunération de nombreuses obligations résultant des Bonnes Pratiques de Recherche 
Clinique (BPC). Avant la signature du contrat, beaucoup de temps est investi, souvent à perte. Il 
est réjouissant de constater que la majorité des firmes internationales commence à rémunérer 
les actes non-cliniques qui résultent des BPC. 

d) [Ωŀōǳǎ ŘŜ ƭŀ ƴƻǘƛƻƴ ŘŜ ζ standard-of-care », c.-à-d. que le promoteur aurait droit à des données 
récoltées habituellement dans le système de santé sans rémunérer les actes correspondants. Il 
faut être particulièrement critique lorsque : 

- lŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ŜȄƛƎŜ ŘŜ ǊŜŎŜǾƻƛǊ ƎǊŀǘǳƛǘŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩŀŎǘŜǎ ǇǊŜǎǘŞǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ 
ŘΩŜǎǎŀƛΣ c.-à-d. après le consentement du patƛŜƴǘ Ŝǘ ŀǾŀƴǘ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΤ  

- lΩŀŎǘŜ Ŝǎǘ ǇƭŀƴƛŦƛŞ ǇŀǊ ƭŜ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ Ǉƭǳǘƾǘ que par les besoins du patient;  
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- le protocole impose une méthode précise sans laisser le choix de la méthode à 
ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊΤ  

- lŜ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊ ŜȄƛƎŜ ŘŜ ǊŜŎŜǾƻƛǊ ƭŜ ŘŞǘŀƛƭ ŘŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ǉƭǳǘƾǘ ǉǳΩǳƴ ǊŞǎǳƳŞ 
médical; 

- lΩŀŎǘŜ Ŝƴ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ǳƴ objectif prioritaire de ƭΩŜǎǎŀƛΤ  
- le consentement éclairé promet au patient la gratuité de cet acte. 

 
[ΩƘƾǇƛǘŀƭ ƴŜ ǇŜǳǘ Ǉƭǳǎ ŦŜǊƳŜǊ ƭŜǎ ȅŜǳȄ ǎǳǊ ƭŜǎ ōǳŘƎŜǘǎ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΦ Lƭ Řƻƛǘ ŦŀƛǊŜ ǎƻƴ ǇǊƻǇǊŜ 
budget pour chaque essai clinique. La direction générale peut accepter des essais insuffisamment 
honorés, mais Ł ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ Ŝǘ pour de bonnes raisons, telles que i) un protocole offrant un 
ŀǾŀƴǘŀƎŜ ŜȄŎŜǇǘƛƻƴƴŜƭ ŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƛƴŎƭǳǎΣ ƛƛύ ǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŘΩǳƴ ƛƴǘŞǊşǘ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ ǊŜƭŀǘƛǾŜƳŜƴǘ Ł 
ƭΩŜǾƛŘŜƴŎŜ-based medicine, iii) un essai oŦŦǊŀƴǘ ǳƴŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ŘŜ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜ ǊŞŎƻƳǇŜƴǎŜ 
scientifique importante pour ƭŜ ǎǘŀŦŦ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ  
 
9ƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛΣ ƛƭ ȅ ŀ ƭƛŜǳ ŘŜ ǊŜǎǘŜǊ ǾƛƎƛƭŀƴǘ ŎŀǊ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŘŞǾƛŜǊ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ŀǳȄ 
conditions de départ : examens techniques supplémentaires, nouveau consentement des 
participants, crash des programmes informatiques avec obligation de ré-encodage des cahiers 
ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴǎΣ ŜǘŎΦ 

3. Les contrats peuvent être défavorables  

Trois problèmes se posent :  
a) les termes défavorables, tels que des pénalités financières en cas de recrutement insuffisant, la 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ ŜƳǇƭƻȅŞ ŘŜ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴΣ ǳƴŜ ƧǳǊƛŘƛŎǘƛƻƴ Řŀƴǎ ǳƴ 
pays éloigné, dans une autre langue, sous une législation étrangère, une ingérence outrancière 
dŀƴǎ ƭŜ ŘǊƻƛǘ ŘŜ ǇǳōƭƛŜǊΦ [ΩŀōŀƴŘƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ Ŝǎǘ ŀŎŎŜǇǘŀōƭŜ ǎƛ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ Ŝǎǘ 
complètement dédommagée de ses frais; 

b) lΩŞŎƘŜƭƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘǎ ǘŜƭ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŦƛƴŀƴŎŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜΦ tŜǳ ŘŜ 
contrats prévoient des ŀǊǊƘŜǎ Ł ƭŀ ǎƛƎƴŀǘǳǊŜΣ Ŝǘ ǇŀƛŜƴǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŝǎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΦ 
[Ŝǎ ŦŀŎǘǳǊŜǎ ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ ǎƻǳǾŜƴǘ Ǉŀǎ şǘǊŜ ŞƳƛǎŜǎ ŀǾŀƴǘ ŘΩŀǾƻƛǊ ŎƻƳǇƭŞǘŞ ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 
ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ǾŀƭƛŘŞŜǎ ǇŀǊ ǳƴ ŎƘŜŦ ŘŜ ǇǊƻƧŜǘ Ł ƭΩŞǘǊŀƴƎŜǊΣ Ŝǘ ƴŜ ǎŜǊƻƴǘ ǇŀȅŞŜǎ ǉǳΩŀǾŜŎ un 
délai de 60, voire 90 jours; 

c) lΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ƴΩŜǎǘ ǇǊŀǘƛǉǳŜƳŜƴǘ ƧŀƳŀƛǎ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ǊŞŜƭƭŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ƭŀ 
ǎŀƴǘŞΣ Ŝǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜǎ ǎΩŞǘŜƴŘŀƴǘ ǎǳǊ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŀƴƴŞŜǎ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ǊŀǊŜǎΦ 

 

F. SOURCES DE FINANCEMENT DES ESSAIS CLINIQUES NON 
COMMERCIAUX 

 
[Ŝ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ǎŜ ŎƻƳǇƻǎŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŀŎŀŘŞƳƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŦƛƴŀƴŎŞǎ ǇŀǊ 
des promoteurs commerciaux.  
 
La recherche académique est très mal lotie en Belgique, contrairement à la France (INSERM), ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ 
(Deutsche Forschungsgemeinschaft) et le Royaume-Uni (Medical Research Council). Aux Etats-Unis, le 
National Institutes of Health (NIH) consacre $16 milliards en subsides de recherche. Un complexe 
hospitalier comme celui de Johns Hopkins à Baltimore aux USA perçoit annuellement plus de $550millions 
du NIH. En Grande-Bretagne, les essais cliniques académiques sélectionnés au niveau central dans des 
maladies considérées comme prioritaires, sont financés en tenant compte de tous les coûts directs et 
indirects. Les Chefs de projet, Coordinateurs et Infirmières de Recherche sont engagés pour les projets et 
leurs rémunérations sont entièrement remboursées par les projets.  
 
En Belgique, les projets académiques doivent trouver un financement souvent multiple, qui se compose 
de mécénat (fondations, industrie, Loterie), de subsides publics partiels, et de prix. Le travail nécessaire 
pour décrire le projet, le justifier, calculer son budget et introduire les demandes dans les formes est à 
charge des chercheǳǊǎΦ /ΩŜǎǘ ǳƴ ǘǊŀǾŀƛƭ ŞǇǳƛǎŀƴǘΣ ǉǳƛ ƴŜ ǎŜǊŀ ƧŀƳŀƛǎ ǊŞƳǳƴŞǊŞ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǎǳccès. Même au 
niveau européen (7

e
 Programme-/ŀŘǊŜύΣ ƭŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŞ ŘΩŞŎƘŜŎ Ŝǎǘ ƎǊŀƴŘŜ Ŝǘ ƭŜ ƳƻŘŜ ŘΩŀǘǘǊƛōǳǘƛƻƴ ǊŜǎǘŜ 

opaque. Il y a donc un déficit criant de recherche académique. 
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G. VOIE DE REFLEXION 
 
La recherche clinique hospitalière est déficitaire. En 2003 déjà, CenterWatch [CenterWatch, 2003] publiait 
une étude montrant que les investigateurs acceptaient aux Etats-Unis des essais cliniques qui mangeaient 
entre $4.000 et $6.000 en coǶǘǎ ƻŎŎǳƭǘŜǎ ǇŀǊ ŜǎǎŀƛΣ ǉǳƛ ƴΩŞǘŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ƴƛ ƭŜǎ 
CRO. Cette perte occulte réduit pratiquement à néant les espoirs de rentabilité de cette activité. Pour une 
activité de recherche clinique moyenne de 100 nouveaux essais par 1.000 lits par an, cela représente 
aujourd'hui ǳƴŜ ǇŜǊǘŜ ƻŎŎǳƭǘŜ ŘŜ ϵпрлΣллл Ł ϵстрΣллл, Ł ŘƻƭƭŀǊ Ŏƻƴǎǘŀƴǘ Ŝǘ Ŝƴ ǘŜƴŀƴǘ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩǳƴŜ 
appréciation annuelle des coûts de la recherche. 
 
Seuls les hôpitaux les plus prestigieux ont inversé le rapport de force et refusent les essais cliniques à 
perte. Il est impératif que chaque hôpital ait une réflexion approfondie à propos de la tarification des 
essais cliniques, de préférence avec les promoteurs. [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ Ŝƴ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řƻƛǘ 
repenser tout le process de la recherche clinique commerciale, renforcer financièrement le versant 
hospitalier où se trouvent les chercheurs et où les données sont produites, éliminer les dépenses 
excessives en amont et en aval des hôpitaux et ainsi atteindre un niveau de qualité de la recherche 
clinique « à la source ». C'est "à la source des données" qu'on a peu investi ces 30 dernières années, et par 
contre, les coûts en amont et en aval de l'hôpital ont explosé, sans résoudre ς bien évidemment ς le 
problème de la fraude et des violations des règles de Bonne Pratique de Recherche Clinique. 
 
[Ω¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŞ ¢ǳŦǘǎ ǇǊŞŘƛǘ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭΩactivité de recherche clinique dans de nombreux hôpitaux dans le 
ƳƻƴŘŜ ŜƴǘƛŜǊ όDŜǘȊ YΣ нллфύΦ Lƭ ȅ ŀǳǊŀ ǳƴŜ ŎƻƴǎƻƭƛŘŀǘƛƻƴ ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ ζ VIP » survivants, plus professionnels, 
et donc capables de justifier un meilleur financement de leur activité de recherche. Nous pensons que 
ƭΩŀŎŎǊƻƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƳƻȅŜƴǎ ǾŜǊǎ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ±Lt ǇǊƻǾƛŜƴŘǊŀ ŘŜǎ ŞŎƻƴƻƳƛŜǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ 
en amont et en aval de l'hôpital Řǳ Ŧŀƛǘ ŘΩǳƴ ƳŜƛƭƭŜǳǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ŎƻǶǘκǘŜƳǇǎ Ŝǘ ŎƻǶǘκǉǳŀƭƛǘŞ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ 
ŘΩŞƭƛǘŜΦ 
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III.  LA REALISATION DES ESSAIS CLINIQUES 
 
 
La recherche clinique est une discipline de rigueur: il y a des pièges éthiques, réglementaires, scientifiques, 
administratifs, logistiques, financiers et juridiques à tous les tournants. Les hôpitaux commencent 
seulement à maîtriser ces différents aspects de la recherche clinique, mais beaucoup reste à faire. 
 
Au mieux les revenus de la recherche clinique représentent quelques pour cents des revenus globaux d'un 
hôpital, ce qui est comparable à l'activité moyenne d'un service. Par contre, la charge de travail pour 
divers services généraux et les services impliqués directement dans la recherche clinique est très 
complexe et lourde. S'engager dans un seul essai clinique représente une gageure. En faire régulièrement 
et parfois plusieurs en parallèle demande un engagement professionnel très fort de la part de l'institution 
et du personnel du service impliqué dans l'essai clinique. 
 

A. GESTION DE LA NEGOCIATION ET DE LA RELATION 
CONTRACTUELLE AVEC LE PROMOTEUR 

 

1. Sélection des site s 

Les promoteurs mettent beaucoup de soin à sélectionner les sites invités à participer à leurs essais 
cliniques. Les sites filtrent la population et la catégorisent en maladies et syndromes, recrutent les 
participants, recueillent le consentement éclairé, forment les participants à l'essai, font les mesures, 
observations, prélèvements et prescrivent les examens complémentaires, répondent aux interrogations 
des participants du début à la fin de l'essai. Les sites hospitaliers sont de nouveau très recherchés parce 
que l'hôpital a un plus grand pouvoir de triage de la population qu'un cabinet médical. L'idéal serait que 
l'hôpital puisse travailler en étroite collaboration avec les cabinets médicaux.  
 
Car ce qui importe pour le promoteur, après la compétence des équipes et la disponibilité des 
équipements requis, c'est la capacité du site de recruter les patients dans le temps imparti. Le succès des 
anciens pays du Pacte de Varsovie, qui recrutent 3-4 fois plus vite qu'en Europe de l'Ouest en général, 
provient de l'ancien système étatique centralisé d'organisation de la médecine dans lequel le patient et 
l'honoraire qu'il induit n'appartiennent à aucun médecin, tous fonctionnaires de l'état. On constate un 
ralentissement du recrutement de patients dans les essais cliniques lorsque la médecine privée est 
introduite dans ces pays, et que les médecins ne peuvent plus "perdre" un patient sans conséquences 
financières. Sans tomber dans la dychotomie, il faut absolument que la réglementation sur les essais 
cliniques soit adaptée et permette la "libre circulation" du patient entre Investigateurs spécialistes et 
généralistes dans le cadre d'un essai clinique, surtout ceux de longue durée, avec partage du subside de 
recherche pour toute contribution objective à la réalisation de l'essai clinique. La notion d'équipe de 
recherche hospitalière devrait pouvoir englober le médecin de famille. La recherche clinique gagnerait 
immédiatement en productivité, et le patient se sentirait parfaitement soutenu et encadré dans l'essai 
clinique. 
 
Les promoteurs se laissent guider par leurs filiales locales dans le choix des sites. Vu l'investissement en 
procédures d'autorisation de l'essai clinique, les promoteurs considèrent qu'un essai doit être placé dans 3 
à 5 sites au moins par pays, ce qui en fait un essai multicentrique national. Dès lors, un Investigateur 
Coordinateur doit être désigné par le promoteur dans le pays. Attention, le rôle de l'Investigateur 
Coordinateur au plan national est assez vague, et c'est le contrat avec le promoteur ou une CRO qui 
précise les responsabilités. Certains mettent de très lourdes responsabilités sur les épaules de 
l'Investigateur Coordinateur, p.ex. en cas de déficit de recrutement de certains sites participants. Parfois 
même l'Investigateur Coordinateur peut être sanctionné financièrement. 
 
Les promoteurs choisissent les sites sur base de leur expérience avec les sites. Ils ont les données de 
recrutement et de qualité dans les essais antérieurs. Dans les hôpitaux, les statistiques de différents 
services sont regardées avec attention. Les grandes firmes ont créé des listes positives d'hôpitaux dits VIP 
(Very Important Person),  au sein desquels les investigateurs tiennent généralement leur promesse de 
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recrutement et où la gouvernance, la gestion des essais et des patients, ainsi que la gestion financière des 
essais est exemplaire.  
 
Les publications, les présentations à des conférences, les posters, les missions de consultance sont autant 
d'occasions de parler recherche clinique directement avec les promoteurs du monde entier et leurs 
décideurs.  
 
Le site web de l'hôpital doit aujourd'hui offrir un minimum d'information attestant de l'activité recherche 
de l'hôpital. 
 
Avant de faire un choix définitif, les promoteurs visitent en général personnellement le site potentiel, avec 
un ou deux représentants de rang provenant du quartier général de la recherche du groupe. C'est dire 
l'importance pour le promoteur du choix des sites. Tout promoteur ou CRO qui se respecte possède une 
banque de données mondiales de sites, dont il garde jalousement le secret. 
 
Clinicaltrials.gov est une source de sites impliqués dans les essais cliniques du monde entier. 
Malheureusement, les sites n'y sont souvent présentés qu'au moyen du code postal, de sorte qu'un voile 
de secret (partiel) continue d'occulter l'identité des sites impliqués dans un essai clinique. 
 
On remarquera par ailleurs que les publications d'essais multicentriques ne révèlent jamais le nombre de 
patients apportés par les différents sites participants, afin de préserver l'information relative à la 
productivité de chacun des sites, ce qui est considéré comme une donnée stratégique pouvant influencer 
la compétitivité entre promoteurs. Les promoteurs sont donc constamment à la recherche des sites les 
plus performants dans le monde. 

2. Contrat  

Un essai clinique est toujours précédé d'une négociation qui doit aboutir, en principe, à un contrat en 
bonne et due forme entre le promoteur et l'investigateur ou l'employeur de l'investigateur. Un 
investigateur employé d'une institution de soins, n'a aucun intérêt à prendre une quelconque 
responsabilité juridique dans un contrat de recherche commerciale, vu la probabilité non nulle de litige. 
 
Le promoteur se protège en général par un accord de secret. Attention, ce document est souvent signé 
par l'investigateur, qui s'engage au respect de la confidentialité au nom de l'ensemble des membres de 
l'équipe de recherche. Il s'agit du personnel dépendant de l'investigateur, mais aussi de tous les 
intervenants au sein de l'institution de soins. Vu la complexité des essais actuels, l'équipe de recherche a 
des ramifications au sein de la pharmacie centrale de l'institution, du laboratoire, des services de 
diagnostic et de traitement directement impliqués dans l'essai, mais aussi du personnel administratif 
indirectement impliqué, p.ex. le service juridique, le service financier et la direction générale. Le devoir de 
confidentialité dure aussi longtemps que précisé dans l'accord de confidentialité, même si un contrat n'est 
finalement pas conclu. Et s'il est conclu, il dure ce que durera l'essai, c.-à-d. la durée de l'essai proprement 
dit, mais aussi les années d'archivage des données qui suivent la clôture de l'essai. Les "secrets" ainsi 
protégés sont le plus souvent du know-how industriel, dont la révélation pourrait causer un dommage 
commercial important au promoteur et donc donner lieu à des indemnités dépassant largement le 
patrimoine de l'investigateur, sans parler des frais d'avocat et de justice, qui en Belgique sont à charge de 
la partie qui perd le procès. Heureusement, en pratique, les litiges sont encore rarissimes. Aux Etats-Unis, 
certaines institutions requièrent que les investigateurs notifient officiellement les violations de 
confidentialité du know-how du promoteur dans les cas suivants, sans que cette liste soit limitative: 

- perte ou vol d'un ordinateur portable ou d'une clé USB contenant des données confidentielles 
non encryptées relatives à un essai clinique, y compris des données de patients dans l'essai 
(attention, des graphiques en PowerPoint non encryptés peuvent permettre l'accès au tableur 
sous-jacent et donc à tous les résultats contenus dans le tableur, c.-à-d. ceux utilisés pour le 
graphique, mais aussi tous ceux non utilisés par le graphique!); 

- permettre l'accès aux données confidentielles d'un essai clinique à une personne étrangère à 
l'essai clinique, au sein de l'institution de soin et a fortiori externe à l'institution, sans qu'il y ait 
nécessité d'informer cette personne dans le cadre de l'essai clinique; 

- des mails adressés à toute personne non impliquée dans l'essai; 
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- un fax adressé à un numéro erroné; 
- un colis avec des données ou des prélèvements de l'essai envoyé à une adresse erronée. 

 
Diverses sources américaines ont révélé une vaste conspiration aux Etats-Unis par laquelle des 
investigateurs, par dizaines de milliers, vendaient leurs opinions sur les essais cliniques des firmes 
pharmaceutiques aux analystes financiers, qui espéraient ainsi prédire l'issue favorable ou non d'un essai 
clinique et son impact sur l'action des firmes sur les places financières. Le plus étonnant est la discrétion 
de la presse d'investigation européenne, qui parle beaucoup de collusion entre médecins et industrie 
pharmaceutique mais est avare de faits concrets. 

3. Evaluation du protocole  

L'examen du protocole proposé est une étape essentielle de la décision de participer à l'essai. La qualité 
des protocoles proposés par l'industrie est le plus souvent bonne. Il est recommandé d'utiliser une grille 
d'évaluation des protocoles, méthode qui assure un examen exhaustif et rappelle aux examinateurs les 
pièges les plus fréquemment observés. Mais les protocoles tendent à être de plus en plus difficiles à 
réaliser en pratique, vu, p.ex. les critères d'inclusion et d'exclusion de la population-cible, les co-
médications interdites, les exigences techniques, et le nombre et la longueur des visites pour les patients. 
Assez fréquemment, un questionnaire de faisabilité doit être rempli par l'investigateur. Ces questionnaires 
sont parfois très complexes et peuvent s'intéresser au nombre d'essais conduits par le site dans 
l'indication, au numéro code des essais conduits, au nombre de patients vus dans la pathologie, et/ou au 
système informatique de gestion des dossiers informatisés. Parfois, le même questionnaire arrive de 
plusieurs Contract Research Organizations (CRO), lorsque le promoteur les met en compétition pour un 
même protocole, et qu'elles s'adressent aux mêmes sites reconnus pour leur compétence. Il n'est pas 
permis de trahir la confidentialité des promoteurs ni les données économiques de l'institution de soins, et 
il faut donc parfois refuser de répondre aux questions inappropropriées. 
 
La Brochure est un document que le promoteur est obligé de partager avec l'investigateur. Elle contient 
toutes les données relatives au produit sous investigation accumulées depuis le début des investigations, y 
compris les résultats détaillés de tous les essais cliniques antérieurs dans tous pays et pour toutes les 
indications poursuivies. Un investigateur intéressé par une référence bibliographique citée dans la 
Brochure ou dans le protocole est en droit de recevoir du promoteur une copie de ce document, même s'il 
s'agit d'un rapport confidentiel interne à la firme. 
 
L'examen du protocole proposé est parfois fait par plusieurs personnes au sein d'une institution: p.ex. 
l'investigateur potentiel, un pharmacologue clinicien, le chef de l'Unité de Recherche Clinique, l'infirmière 
de recherche ou la coordinatrice de l'essai. S'il y a des objections, il est recommandé d'en faire part au 
promoteur, de manière à éviter que le protocole ne contienne des passages peu clairs, des erreurs 
scientifiques ou techniques, des critères de sélection des participants inutilement contraignants, des 
visites et des procédures peu justifiables, des contradictions, etc. Même lorsque l'essai a débuté dans 
d'autres sites et pays, un amendement au protocole reste possible. 
 
Il est souhaitable de se faire communiquer le projet d'information aux patients, et les traductions 
éventuelles dans les autres langues nationales. Là aussi les remarques sont les bienvenues. Une faiblesse 
fréquente est la promesse faite au patient "qu'il n'encourra aucun frais personnel du fait de sa 
participation dans l'essai". En pratique, les patients constatent souvent qu'il doivent payer des montants 
significatifs pour le transport à l'hôpital lors des visites, pour le ticket modérateur sur tout ce que le 
promoteur laisse à charge du régime d'assurance, pour l'achat de divers médicaments non expérimentaux 
obligatoires dans l'essai. 
 
Comme tout contrat, le contrat de recherche est adaptable aux changements voulus par les parties 
moyennant un amendement.  

4. Réunion des investigateurs  

La réunion des investigateurs retenus par le promoteur permet un examen encore plus approfondi de 
l'essai et de sa faisabilité. Elle se fait aux frais du promoteur, même si elle a lieu à l'étranger, ce qui est 
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souvent le cas pour les essais cliniques multinationaux. Une notification de l'événement à Mdeon est 
nécessaire en Belgique. 

5. Budget 

La formation du prix de la recherche clinique hospitalière a été présentée dans le chapitre II. En pratique, 
le contrat de recherche devra refléter tous les accords pris au cours de la négociation de l'essai avec tous 
les partenaires de l'hôpital.  
 
Une discipline interne est nécessaire afin que l'hôpital parle d'une seule voix. Il arrive que le promoteur ou 
ses représentants demandent prix pour un acte "lourd" - p.ex. un examen RMN - à diverses personnes au 
sein du même hôpital, et obtienne divers prix, pour ensuite invoquer le moins cher en arguant qu' "Untel 
nous avait pourtant certifié un prix inférieur". Et parfois, on vous mettra sous le nez le mail du collègue qui 
a fait l'offre la plus basse... En général, le service qui pratique une procédure réfléchit en coût "marginal", 
tandis qu'un service rompu aux budgets réfléchit au coût "global", c.-à-d. que dans un cadre institutionnel, 
tout acte technique doit supporter diverses fractions d'activité indirectes, tels que la part employeur des 
salaires, les frais généraux, la formation du personnel, la sécurité, l'archivage, le maintien des systèmes 
informatiques, y compris une part des investissements dans les infrastructures. 
 
Beaucoup de temps peut être perdu au cours de la négociation du contrat de recherche, par les deux 
parties d'ailleurs. Il peut y avoir une incertitude quant à la décision de réaliser effectivement l'essai 
clinique, et l'essai peut être postposé ou même annulé. Les essais cliniques s'inscrivent dans des plans de 
développement. Il faut voir chaque essai comme dépendant des essais immédiatement antérieurs dans le 
plan, et comme prélude aux essais suivants. Si les conclusions d'un essai antérieur sont ambigües, voire 
contradictoires, la finalisation du nouveau protocole prendra du retard. L'intervalle entre essais cliniques 
successifs mange beaucoup de temps au niveau des directions de la recherche, car les décisions 
stratégiques relatives aux orientations des essais ne sont faciles qu'en cas de résultats indubitables et 
reproductibles. Mais les succès avérés sont rares tandis que les imprévus et les déceptions sont légion. 

6. Autorisations  

Les essais cliniques interventionnels avec des produits réglementés doivent être autorisés par l'Agence 
Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS). Toute investigation sur l'homme, quelle 
qu'en soit la nature, doit être soumise pour avis à un CE. Dans le cas d'essais multicentriques au sein d'un 
pays européen, l'avis d'un CE à compétence nationale doit être pris. 

7. Enregistrement de l'essai  

Depuis octobre 2008, la Déclaration d'Helsinki, qui s'applique à tout médecin dans le monde, exige que 
tout essai clinique soit présenté par le promoteur sur un site internet accessible au public avant l'inclusion 
du premier participant.  
 

B. '%34)/. $% ,ȭ%33!) #,).)15% $% ,! 6)3)4% $ͻ).)4)!4)/. ! ,! 
VISITE DE CLOTURE 

 

1. Initiation de l'essai  

Aucun essai clinique ne peut être démarré cliniquement sans contrat signé par les deux parties au plus 
tard au moment de l'initiation de l'essai par le promoteur sur le site de l'investigateur. Au cours de cette 
visite de mise en place concrète de l'essai, promoteur et site passent une dernière fois en revue le plan et 
les modalités pratiques de l'essai. Les documents dits "essentiels" sont ainsi passés au crible et placés dans 
un classeur de l'essai. 
 
Le chapitre VIII des ICH-GCP, les BPC, définit les documents essentiels concernant les phases préparatoire, 
active et terminale de l'essai et qui doivent être archivés avec grande précaution: 

¶ Documents à classer sans plus après examen: Brochure, correspondance avec le promoteur, 
certificat d'assurance à fournir par le promoteur, un exemplaire vierge du cahier d'observations, 
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un exemplaire vierge du consentement éclairé (information au patient et formulaire à signer par 
l'investigateur et le patient) dans chaque langue, la publicité à l'adresse des participants autorisée 
par le CE, certificats des agréments requis (p.ex. du laboratoire) et certificats de maintenance de 
divers équipements utilisés dans l'essai, autorisation accordée par l'Agence Fédérale, autorisation 
du CE à compétence centrale (essai multicentrique), autorisation du CE local, composition de ces 
comités et membres présents au moment du vote, conventions de monitoring rédigées par le 
promoteur, enveloppes scellées contenant le code individuel en cas de randomisation en double-
insu, compte-rendu de la visite d'initiation rédigé par le promoteur. 

¶ Documents à signer: protocole et amendements éventuels (signature de l'investigateur principal), 
contrat de recherche (signature de l'institution et de l'investigateur), Curriculum Vitae de 
l'investigateur et des sous-investigateurs (datés et signés de leur main), valeurs normales de 
laboratoire pour les hommes et pour les femmes ou pour les enfants en fonction de groupes 
d'âge (datées et signées par un responsable). 

¶ Documents vierges à utiliser en cours d'étude: cahiers d'observation (s'il n'est pas électronique), 
consentements éclairés, carton pour les participants avec les références de l'essai, carton de 
rappel des  visites prévues pour les participants, questionnaires à faire remplir par les 
participants, enveloppes prétimbrées et préadressées pour le courrier, formulaires préremplis 
pour les coursiers, etc. 
 

Le promoteur remettra au site également les produits expérimentaux et, si nécessaire, le matériel à 
remettre aux patients, tels que appareils diagnostics ambulatoires (p.ex. peak-flow meter, Holter), 
appareils éventuels pour l'administration du médicament (inhaler). 

2. Recrutement  

[Ŝ ǘŀƭƻƴ ŘΩ!ŎƘƛƭƭŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ƭŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ tƭǳǎ ŘŜ ул҈ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ 
commerciaux accumulent un retard de 1 à plusieurs mois par rapport au plan initial. Ce retard est dû à la 
fois au démarrage tardif de l'essai (difficultés liées à l'autorisation de l'essai, retard dans la préparation des 
produits d'investigation, lenteur à l'initiation des sites, etc.) et à la lenteur du recrutement de participants. 
 
Voici quelques raisons du manque de recrutement : 

- Absence de membres-ŎƭŞǎ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŏlinique (congrès, maladie, grossesse, 
vacances, etc.); 

- Manque de coopération entre services (p.ex. le service d'ophtalmologie voit un patient avec une 
arthrite rhumatoïde qui n'est pas signalée au service de rhumatologie parce que l'ophtalmologie 
ne sait pas que la rhumatologie est engagée dans un essai centré sur cette indication); 

- Manque de moyens de faire connaître l'essai clinique à la population; 
- Critères d'inclusion et/ou d'exclusion tellement étroits que l'essai ne concerne qu'une petite 

fraction de patients dans la pathologie; 
- Indication orpheline; 
- Objections irrationnelles au consentement; 
- Période de recrutement  contractée; 
- Trop de visites sur une période trop longue, ce qui est peu compatible avec le mode de vie actuel. 

 
La mise en concurrence des investigateurs dans le monde avec des pays émergents à recrutement rapide 
permet au promoteur de signaler la fin du recrutement plus rapidement que prévu, et met les pays à 
recrutement plus lent dans l'impossibilité de remplir leur quota, d'où de fortes frustrations. 
 
Souvent, les frais fixes de l'essai ne sont alors pas amortis sur le petit nombre de participants inclus, d'où 
perte financière. La question est de savoir s'il est acceptable du point de vue éthique et scientifique de 
consolider les données provenant de pays avec des écarts très grands de revenus moyen par habitant, de 
qualité des soins (longévité, mortalité infantile), d'accès aux soins, de développement éducatif, d'accès à 
la justice en cas d'abus, etc. 
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3. Visites de monitoring  

Périodiquement, un moniteur viendra vérifier l'état d'avancement de l'essai clinique et comparer les 
données du cahier d'observation avec les données-sources. Chaque erreur ou manquement doit être 
expliqué et corrigé. Le moniteur vérifiera la compliance des participants calculée par l'investigateur. 
Dans l'intervalle entre les visites, les moniteurs organisent des téléconférences. La seule correspondance 
entre promoteur et équipe de recherche peut représenter des centaines de mails. 
 
Pour les essais de longue durée, une Newsletter apporte des nouvelles sur l'état d'avancement de l'essai 
clinique. Chaque site est sollicité toutes les semaines concernant le recrutement de patients. Un 
graphique est parfois diffusé avec le recrutement par pays par mois dans l'essai. Eventuellement, le 
promoteur se résoudra à offrir une prime au recrutement. 

4. Déclaration des EIG 

Dans les essais sous contrôle de l'Agence américaine du médicament, tout Evènement Indésirable Grave 
(EIG) doit être communiqué rapidement au promoteur. Sous contrôle européen, seuls les EIG 
potentiellement causés par le produit de recherche doivent être communiqués au promoteur. Sauf accord 
contraire, le promoteur se charge de la communication des EIG aux autorités, aux CE et aux investigateurs 
concernés. 
La communication d'un EIG demande une évaluation médicale poussée de chaque cas, un suivi du 
participant jusqu'à la résolution du cas, et une déclaration détaillée. En cas de grossesse inopinée en cours 
d'essai clinique, il faudra connaître l'issue de la grossesse et suivre le premier développement psycho-
moteur du nouveau-né. La déclaration d'un EIG demande notamment une évaluation de son intensité, de 
sa gravité et du lien de causalité avec le produit de recherche. Le sur-coût ainsi causé est à charge du 
promoteur. 

5. Visite de fermeture et archivage  

En fin d'essai clinique est établi un inventaire complet des documents essentiels de l'essai, y compris de la 
correspondance par mail, et des matériels consommés et non consommés. Les derniers prélèvements 
biologiques sont expédiés. Les documents "essentiels" sont emballés et déposés aux archives des essais 
cliniques de l'hôpital. Le CE est informé de la fin de l'essai clinique dès que le dernier participant a terminé 
la dernière visite de l'essai. 

6. Audits et Inspections  

Il arrive assez fréquemment qu'un essai clinique soit audité par le promoteur. L'audit dure un ou deux 
jours en général. Les autorités compétentes effectuent dans de rares cas une inspection. Si un 
manquement grave est découvert qui fait suspecter un cas de fraude, l'hôpital doit être en mesure de 
gérer la crise. 

7. Abstract, Poster, Présentation orale, Publication  

Le promoteur se réserve le plus souvent la rédaction des conclusions de l'essai. Le rapport d'un essai 
clinique doit suivre une structure déterminée. Le temps requis par l'encodage, les corrections, le clichage 
de la banque de données, l'analyse statistique et la rédaction sont souvent extrêmement longs, plus longs 
parfois que l'essai clinique proprement dit. Chaque investigateur a le droit de recevoir le rapport complet 
avec toutes les données individuelles au moins de son site, mais beaucoup de promoteurs se limitent à un 
résumé.  
 
Les résultats d'un essai clinique se communiquent en général au moyen de publications de diverses 
natures. Les promoteurs souhaitent exercer un contrôle strict du contenu des publications et engagent 
des professionnels pour les rédiger et les mettre en page. Qui devient auteur? est une question 
importante pour les investigateurs concernés et pour la réputation de l'hôpital. Il est préférable que les 
investigateurs et le promoteur se mettent d'accord par écrit sur les règles de préséance avant le 
démarrage de l'essai. Un investigateur qui ne recrute aucun participant dans l'essai ne sera même pas cité 
dans la publication. Il faut donc veiller à n'accepter des essais que si l'on est raisonnablement sûr d'inclure 
au moins un participant. Dans les essais multicentriques, il convient de ne rien publier quant à l'objectif 
primaire de l'essai avant décodage de tous les résultats de tous les investigateurs. En effet, la taille de 
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l'échantillon n'est suffisante que pour l'ensemble de l'essai et elle est insuffisante au niveau d'un seul site 
pour permettre des inférences valables. 

8. Propriété intellectuelle  

Le promoteur se réserve la propriété intellectuelle des découvertes brevetables faites en cours d'essai, 
mais de telles découvertes sont très rares.  
 

C. GESTION DE CHAQUE PARTICIPANT DANS L'ESSAI CLINIQUE, DE LA 
VISITE DE SCREENING A LA DERNIERE VISITE 

 

1. Consentement éclairé  

Eclairer un participant potentiel et obtenir son consentement demandent actuellement un effort 
considérable. Le public est assez bien informé sur les essais cliniques, mais l'attitude est très ambivalente, 
comme celle des médias qui vulgarisent les succès et les échecs de la recherche clinique. Des enquêtes ont 
montré que les patients ont plus confiance dans les essais cliniques que la population en bonne santé. 
Après avoir participé à un essai clinique, la plupart des patients déclarent être prêts à recommencer, 
compte tenu du haut niveau d'attention et de soins qu'ils ont reçus en cours d'essai clinique. Les patients 
se renseignent sur les différents essais cliniques ouverts via leur association de patients ou directement 
sur internet en visitant des sites tels que Clinicaltrials.gov. Il n'est donc pas rare du tout de voir des 
patients poser des questions sur l'opportunité pour eux de participer à un essai clinique. 

2. Les visites 

Venir à intervalles réguliers à l'hôpital pour un essai clinique demande de la part du participant un 
engagement sérieux. Parfois, il faut accepter des appels téléphoniques entre les visites ou lire des mails à 
domicile. Il n'est pas rare que le participant doive remplir certains formulaires relatifs à l'essai clinique à la 
maison de manière quotidienne. Des mesures doivent parfois être faites à domicile par le patient. Les 
examens à chaque visite sont multiples. Parfois, les questionnaires sont lourds. L'hôpital veillera donc à 
coordonner le plus efficacement possible la visite des différents services. Beaucoup de participants 
doivent prendre congé de leur travail en fonction de la durée d'une visite. L'absence des mères à domicile 
peut poser problème concernant la garde des enfants ou les soins à des membres de la famille qui sont 
dépendants. Certains participants avec des incapacités doivent trouver quelqu'un qui puisse les 
accompagner à la visite. 
 
Dans beaucoup de protocoles, il est prévu une participation aux frais de déplacement et éventuellement 
de repas des participants. 
 

D. GESTION FINANCIERE DE L'ESSAI CLINIQUE 
 

1. La facturation  

Il faut éviter la tarification intempestive aux mutuelles d'actes pris en charge par le promoteur. Les 
mutuelles sont très sourcilleuses sur ce plan et font des audits.  
 
Les firmes sont de plus en plus exigeantes quant à la forme de la facture (numéro-code à rappeler sur 
toutes les factures, adresse de facturation). Une très grande firme mondiale exige à présent la facturation 
par voie électronique sur son propre système et rend chaque facture payante!  
 
L'hôpital a intérêt à facturer au plus près du moment où un délivrable de la recherche est fourni. 
Beaucoup de groupes acceptent actuellement une facturation au moins trimestrielle. Certains autorisent 
une première facture d'avance sur projet. 
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2. La TVA 

La TVA est applicable, même pour les institutions non assujetties lorsque le promoteur fait faire une étude 
dite commerciale et que le promoteur est basé dans le pays de l'hôpital. Dans ce cas, le contrat avec le 
promoteur doit se faire avec sa filiale nationale. Il arrive que le contrat soit signé avec la maison-mère à 
l'étranger, mais que le promoteur exige que la filiale nationale soit facturée. Ce n'est pas une pratique 
conforme. Souvent, les groupes souhaitent éponger les bénéfices locaux par des frais de recherche 
internationaux: ainsi la maison-mère économise la dépense et elle diminue ses bénéfices et donc leur 
taxation au niveau de la filiale. 

3. Le prorating  

Le subside de recherche est souvent l'objet d'une répartition par visite prévue au protocole. Les visites 
non réalisées dans le cadre du protocole ne sont pas rémunérées, qu'elles suivent la sortie de l'étude ou 
qu'elles n'aient pas été réalisées par oubli ou par impossibilité. 

4. Les échecs de screening ("screen failu res")  

Les participants subissent un screening avant leur admission au traitement. Ce travail mérite une part de 
subside, mais les promoteurs limitent souvent le nombre d'échecs de screening indemnisés par rapport au 
nombre de participants inclus dans l'essai, ceci afin de limiter l'abus qui consisterait à gagner de l'argent 
sans jamais inclure un participant valable dans l'essai.  

5. Les dépenses discrétionnaires ("out -of-pocket expenses")  

Il est important que tous les menus achats pour l'étude (out-of-pocket expenses) soient identifiés avant la 
clôture des comptes de l'essai, en vue de leur refacturation au promoteur. Il s'agit de tubes et de racks 
pour la conservation d'échantillons, d'achats de tests de grossesse, de réactifs, de classeurs, le coût 
d'appels téléphoniques internationaux, de dépenses de voyage à l'occasion d'une réunion 
d'investigateurs, etc. 

6. Le recouvrement  

Le délai de paiement prévu au contrat est souvent de 60 jours et même de 90 jours. Il faut s'opposer à de 
tels délais, car ils signifient que l'hôpital préfinance l'essai d'autant. Il ne faut pas hésiter à exiger des 
délais plus courts, mais on descendra rarement en-dessous des "30 jours fin de mois" usuels .  
 
Le suivi du paiement des factures relatives à la recherche clinique laisse souvent à désirer en milieu 
hospitalier du fait de retards fréquents de paiement par les promoteurs et des erreurs de comptes 
bancaires (les promoteurs paient sur le compte "patientèle" et non sur le compte "recherche", même 
après qu' instruction a été donnée dans ce sens et répétée). 

7. Le réconciliation finale des dépenses et des recettes  

En fin de projet, il est important de faire un tableau comptable de tous les mouvements comptables 
(entrées et sorties) relatifs à l'essai et de vérifier si tous les postes du budget dans le contrat ont été 
facturés et les paiements obtenus. Les firmes et les CRO ont tendance à exiger que leurs comptes de 
projet puissent être clôturés dans les 3 mois de la visite de clôture, et parfois même dans le mois. Cela est 
dû aux règles comptables internationales et à l'obligation des groupes cotés en bourse aux Etats-Unis de 
fournir des résultats trimestriels consolidés. Beaucoup de promoteurs et surtout les CRO refusent de 
payer toute facture dépassant ce délai, même si elle est parfaitement justifiée. 

8. La redistribution interne du subside de recherche  

Une fois payé, l'hôpital doit encore redistribuer le subside en son sein en fonction de règles internes très 
variables d'un hôpital à l'autre. Plus diligente et plus transparente sera la redistribution, plus les équipes 
de recherche seront motivées et dynamiques. 

9. Les litiges  

Les litiges entre les promoteurs et hôpital sont aplanis à l'amiable. Les litiges entre participants et l'hôpital 
sont rares, puisque la loi a prévu une assurance sans faute à charge du promoteur.  
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CONCLUSIONS 
 
En conclusion, la recherche clinique est une activité indispensable pour tout hôpital universitaire. Les 
autres hôpitaux peuvent la développer ou s'y engager. Le revenu annuel de la recherche clinique peut 
atteindre celui d'un service moyen de l'hôpital. Toutefois, il s'agit d'une activité très complexe qui 
aujourd'hui demande des règles de gouvernance, une gestion financière et une organisation propres 
soutenant l'activité des cliniciens investigateurs et de leurs équipes cl'investigation. C'est ce que nous 
avons voulu illustrer dans les trois chapitres de cette revue. 
 
Malheureusement, il est à craindre que les coûts de production ne soient pas encore suffisamment 
connus et donc que leur transfert vers les promoteurs soit encore imparfait.  
 
Avec l'Estonie et le Danemark, la Belgique est le pays le plus actif au monde en nombre d'essais cliniques 
nouveaux par million d'habitants par an. Les hôpitaux ont la responsabilité la plus lourde dans ce domaine.  
Mais le service éminent ainsi rendu à la recherche médicale internationale ne pourra être pérennisé que si 
le financement de cette activité est garanti. Il le serait mieux si un soutien financier public était accordé via 
les essais cliniques non commerciaux, pour lesquels l'Europe continentale fait peu par comparaison avec 
le monde anglo-saxon. La diminution de l'emploi dans le secteur pharmaceutique - si dommageable à la 
compétitivité de l'Europe et particulièrement spectaculaire en Belgique ces 20 dernüres années - pourrait 
être compensée par un accroissement des spécialistes en recherche clinique travaillant aux essais 
cliniques au sein des hôpitaux. 
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