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I. Catégories de recherche



• RECHERCHE CLINIQUE: 

Recherche organisée et pratiquée sur l’être humain en vue du 
développement des connaissances biologiques ou médicales.

• ESSAI CLINIQUE:

Etude médicale organisée pour tester les effets 

- d’un médicament nouveau ou déjà existant

- d’un traitement biologique

- d’un dispositif médical 



Recherche Clinique (HOPITAL)

LE PATIENT: LES PISTES
- Données cliniques

- Prélèvements
- Investigation: scanner, IRM…

Recherche Fondamentale (LABORATOIRE)

LA PAILLASSE: LES MODELES
- Modèles animaux (lésions, cellules)

- Biologie cellulaire et moléculaire
- Identification des mutations génétiques

Recherche Thérapeutique (INDUSTRIE)

LE MEDICAMENT: L’APPLICATION
A partir des pistes soulevées par la RF

Développement préclinique et clinique

Le triangle de la recherche

COHORTES ESSAIS



Les différentes phases de la recherche
LES MEDICAMENTS

Phase I

TOLERANCE

Phase II

EFFICACITE

Phase III

PREUVE 

Phase IV

POST MARKET

Essais contrôlés

Vs Placebo ou traitement de référence

Suivi des Effets Indésirables (cliniques et biologiques)

AMM



Le cas des DISPOSITIFS MEDICAUX

La mise sur le marché: marquage CE

collecte de données cliniques (littérature) & 

investigations cliniques (Cl. III).

Long terme: le SCAC, suivi clinique après commercialisation (=Phase IV Post market)

Performance et sécurité + place du DM dans l’arsenal thérapeutique.

Prise en charge et tarification: financement via les GHS (CNEDiMTS).

Classe Niveau de risque

I Faible

IIa Moyen

IIb Potentiel élevé

III Potentiel très sérieux (DM 
implantables actifs)



Phase

PRE-CLINIQUE

Phase

CLINIQUE

Sécurité et performance

Mise à disposition du DM
dès obtention marquage CE

Les différentes phases de la recherche
LES DISPOSITIFS MEDICAUX

• Mise au point 
technologique

• Test in vitro

• Expérimentation 
animale (si requis)

• Etudes de faisabilité

• Etudes de 
démonstration du 
bénéfice clinique



Types de Recherches Cliniques

• Monocentrique / multicentrique

• Nationale / Internationale

• Interventionnelle / Non-interventionnelle

• Institutionnelle / Industrielle

• Ouvert / simple aveugle / double aveugle

• Randomisée / Non-randomisée

• Médicament / DM / technique chirurgicale / pratique de soins…



I. Cadre législatif



Historique

• 1964: Déclaration de Helsinki (éthique internationale)

• 1988: Loi de Huriet-Seriusclat

• 2001: Directive européenne 2001/20/CE

• 2006: Loi de Santé Publique

• 2012: Loi Jardé

L’AFSSAPS devient ANSM

• 2016: Arrêté du 18-11-2016

• 1990 / 1993: Directives relatives au DM et DM implantables

• 2017: Règlement 754/2017

• 2020: application règlement de 2017





II. Cadre organisationnel: comment se 
déroule une étude et quels en sont les 

acteurs ?



L’essai clinique: création et mise en place.

IDEE CONCEPTION FINANCEMENT
DEMARCHES 

REGLEMENTAIRES

Bibliographie

Hypothèses

Méthodologie: 
statistiques

Rédaction: protocole  
& lettre d’intention 
(si financements 
publics)

Pharmacovigilance

Public: 
Appel d’offre interne 
au CHU
Appels d’offre 
ministériels (PHRC, 
PREPS…)

Privé:
Laboratoires

CPP

ANSM

CNIL

Assurances

Durée variable Public: 6 mois
Privé: rapide

CPP: 45 jours
ANSM : 60 jours

AUTORISATION 
de démarrer 

l’essai



L’essai clinique: déroulement et clôture.

LOGISTIQUE
INCLUSIONS ET 

SUIVIS
ANALYSE DES 

RESULTATS
CLÔTURE ET 

PUBLICATION

Conventions (contrat 
+ annexe financière) 
entre le promoteur et 
les centres 
participants

Base de données

Logistique

MISE EN PLACE

Inclusion des patients

Visites de suivi

Visites de monitoring

Déclaration des EIG

Exploitation de la 
base de données

Analyse statistique

Clôture réglementaire 
et administrative

Archivage

Publication 
scientifique

Communication lors 
des congrès

Durée de quelques à de nombreuses années…

RESPECT
DES
BPC



LE PATIENT
Professionnels 

de la RC

Investigateur CRO

Promoteur

Autorités de contrôle
CPP - ANSM

Les différents acteurs



Les documents de la recherche clinique

• Leurs rôles:
• Evaluer la conduite d’une recherche et la qualité des données produites

• Démontrer que les dispositions législatives et réglementaires sont respectées

• Le protocole de recherche (et son résumé)

• Notice d’information et le consentement éclairé

• Le dossier médical du patient



• Multiples acteurs: industrie, hôpital, laboratoires, personnel médical, para-médical, 
administratif…

• Horizon temporel lointain (bien plus pour les médicaments que pour les DM)

• Allègement des procédures administratives (réduction des délais d’instruction et des process 
règlementaires)

• Difficultés de financement (études institutionnelles)

• Succès si DRCI performante et personnel dédié

• Accès aux thérapeutiques innovantes pour les patients

• France: premier pays de l’UE pour la recherche clinique 

CONCLUSION
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