LES coUTS
LIES A LA RECHERCHE

Intéréts et géneralités sur la recherche clinique




Que dit la reglementation ?

L'article L1121-1 du Code de la Santé Publique (CSP) définit
le réle du promoteur comme :

La personne physiqgue ou morale qui est responsable de la recherche,
en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu.

© GIRCI SOHO - Formation So BPC - Les colts liés a la recherche




Que dit la reglementation ?

2 regles essentielles a respecter
pour un promoteur en matiere de financement d’une recherche

Fourniture gratuite des médicaments

expérimentaux et, le cas échéant, les
médicaments aunxiliaires, les dispositifs Prise en charge des frais supplémentaires
médicaux, ainsi que, pour les recherches liés a la réalisation pratique de cette étude

portant sur des produits autres que les [Article R1121-3-1]
médicaments, les produits faisant I'objet de la
recherche [Article L1121-16-1]

Si la recherche se déroule dans un établissement de santé,
la prise en charge de ces frais fait l'objet d’'une convention
conclue entre le promoteur et I’établissement de santé
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Les grands postes de dépenses budgétaires

— Les dépenses liées a la promotion
— Les dépenses liées a l‘investigation

® Les colts de réalisation de la recherche (personnel médical ou non dédié a la recherche au sein
de toutes les équipes)

® Les surcolts (actes ou examens spécifiques a la recherche et effectués en plus de la prise en
charge médicale standard du patient)
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Le volet Promoteur

FRAIS PROMOTION

@ * Montage & suivi technico-reglementaire
Suivi de projet

(

FRAIS METHODOLOGIE

* Aide a la rédaction du protocole

Z = * Conception du CRF et e-CRF
Outils de randomisation
Datamanagement

Analyse et interprétation des données
Rédaction du rapport statistique

Monitoring (colt personnel + transport, hébergement)
+/- assurance Recherche
Frais de publication

)

FRAIS LIES AUX ACTES PHARMACEUTIQUES

* Achats des produits testés (médicaments, dispositifs
médicaux (DM), DMDIV)

Reconstitution - Etiquetage

Dispensation

Comptabilité

+/- Destruction

+/- Envoi centres associés

FRAIS

INHERENTS &=
AU PROJET

FORFAIT FRAIS FIXES ADMINISTRATIFS 0 FRAIS DE VIGILANCE (Si applicable)
: I« Forfaits administratifs « Surveillance de l'essai
{é%} * Forfaits logistiques * Recueil et déclaration des EIGI/SUSAR,
e Forfait maintenance faits nouveaux
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Le volet investigation : sur le terrain

@ ACTES MEDICO-TECHNIQUES /
% HOSPITALISATIONS SUPPLEMENTAIRES

Imagerie, Biologie, ECG, explorations fonctionnelles...

GESTION DES ECHANTILLONS BIOLOGIQUES

& Zizl:epi ?(Erzgﬁfs(a)\lt\:gftj?l?:tﬁzleou nen FRAIS PAR BHH Stockage des collections (Centre de Ressources
Screening, recueil et saisie des données... PARTICIPANT . = E}?lf%%?r:(:j)re réactifs consommables
e= FRAIS DE DEPLACEMENT / S FRAIS PHARMACEUTIQUES
=z HEBERGEMENT DES PARTICIPANTS Frais pharmaceutiques liés au volet investigation
~ +/- indemnités T3="1 (Reconstitution, dispensation...)
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Convention financiere
Obligatoire entre le promoteur et tous les centres associés

— Promoteur académique

CONVENTION UNIQUE PROPOSITION FINANCIERE

AVEC UNE GRILLE FINANCIERE STANDARDISEE pour chaque centre associé

— Promoteur industriel

CONVENTION UNIQUE PROPOSITION FINAN,CII‘;RE PROPOSITION FINANCIERE
AVEC UNE GRILLE FINANCIERE VALIDEE ET COMPLETEE QuUI S'IMPOSE

STANDARDISEE par le centre coordonnateur a I'ensemble des centres associés

— C’est l'investigateur coordonnateur qui est le garant d’une identification
correcte des colts qui conditionne en partie la réussite du projet
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Les points clés a retenir

Financement = Obligation du promoteur

Pas de facturation a I’Assurance Maladie des actes liés a la recherche
Aucun frais a la charge du patient pour les actes liés a la recherche
Budget a calculer en parallele de I'écriture du protocole

Budget validé par tous les intervenants
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Budget contractualisé pour tous les projets (Convention Unique académique ou industrielle)

© GIRCI SOHO - Formation So BPC - Les col(ts liés a la recherche



