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Communiqué de presse 
 Paris, le 27 avril 2010 

 
 

Lancement d’un nouveau site Internet pour s’engager  
 dans les essais cliniques 

www.notre-recherche-clinique.fr 
 

Le CeNGEPS, Centre National de Gestion des Essais de Produits de Santé et la Fédération 
Hospitalière de France (FHF), mettent en ligne à partir du 27 avril 2010 un nouveau site Internet grand 
public : www.notre-recherche-clinique.fr et lancent une campagne de sensibilisation dans les lieux de 
soins. L’objectif est clair : mobiliser le grand public sur la question de la recherche clinique, l’informer 
et lui offrir la possibilité de participer à des essais cliniques en devenant e-volontaire.  
La création de ce site a été guidée par notre volonté d’informer  les patients et volontaires sains sur 
leurs droits, les enjeux et les opportunités de la recherche clinique, d’humaniser  l’information en 
plaçant ses acteurs au premier plan et en leur donnant la parole et de faciliter leur participation 1 en 
mettant en relation des laboratoires (promoteurs d’essai) et médecins investigateurs2, d’un côté, et 
des patients et volontaires sains de l’autre. Vincent Diebolt, directeur du CeNGEPS 

 
UN SITE DE REFERENCE SUR LA RECHERCHE CLINIQUE AUTOUR DE TROIS RUBRIQUES PHARES  :  
• S’informer   « la recherche clinique en France »  

Cette rubrique informe sur les enjeux, le déroulement des essais étape par étape, des exemples 
de grandes découvertes et des témoignages permettant aux personnes impliquées, participants 
ou professionnels de santé, de partager leur expérience. 

• S’engager   « participer à un essai clinique »  
Cette rubrique délivre des informations concrètes pour accompagner les personnes souhaitant 
participer à un essai (réglementation, indemnisation, questions…) 

• « Les acteurs de la recherche »   
Cette rubrique informe sur l’ensemble des acteurs impliqués dans la recherche clinique avec un 
annuaire des associations de patients. Elle présente également les métiers de la recherche et les 
structures à l’origine d’un essai. 

 
Ce site propose deux innovations pour faciliter l’a ccès aux essais : 
• Rechercher un essai  : le site offre au public la possibilité de consulter un panel d’essais 

cliniques ouverts en France avec une cartographie précise de tous les lieux d’investigation et un 
certain nombre d’informations pratiques sur le déroulement de chacun d’entre eux. 

• Devenir « e-volontaire »  et être prévenu d’un essai : une fonction d’alerte et d’information est 
proposée. Elle permet à une personne d’être prévenue si un essai correspond à ses critères. 

 
La technologie au service des patients  : Le site notre-recherche-clinique.fr s'inscrit dans un 
dispositif digital utilisant les leviers du web 2.0. Il mise en particulier sur la multiplication des liens 
sociaux, la diffusion et le partage des actualités du site et des protocoles du répertoire de notre 
recherche clinique par les internautes. Pour ce faire sont mis en place un compte Twitter, une Fan 
Page Facebook, un univers Netvibes et une chaine vidéo DailyMotion. Le site est simple d’utilisation 
pour les associations et les patients grâce à l’utilisation de widget qui permet à n’importe quel site ou 
blog de l’intégrer aisément pour le proposer à ses propres visiteurs. (Voir en annexe les détails du 
dispositif digital). 
                                                           
1 En recherche clinique, on parle de critères d’inclusion/d’exclusion pour évoquer les raisons médicales ou 
sociales selon lesquelles une personne peut ou ne peut pas participer à un essai. Par exemple, la plupart des 
essais ne permettent pas aux femmes enceintes de participer (source : rechercheclinique.com) 
2 Personne qui dirige et surveille la réalisation de l’essai clinique. Pour les essais cliniques réalisés sur les 
médicaments, il s’agit d’un médecin qui doit justifier d’une expérience appropriée (source : Institut Lilly) 
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UNE CAMPAGNE D ’AFFICHAGE DANS LES LIEUX DE SOINS  
Simultanément, le CeNGEPS lance une campagne d’affichage chez les médecins généralistes, dans 
les hôpitaux et auprès des associations de patients pour interpeller le grand public sur les enjeux de la 
recherche clinique et les inviter à participer aux essais cliniques. 

 
POURQUOI EST-IL URGENT DE LANCER UNE TELLE CAMPAGNE  ? 
La recherche clinique est indispensable à notre san té de demain 
Elle permet d’anticiper la santé de demain : le bon déroulement des essais cliniques est déterminant 
pour améliorer l'efficacité des traitements, en trouver de nouveaux et, en définitive, mieux soigner. 
Sans essai clinique, aucun nouveau médicament ne peut voir le jour. Tous les médicaments de notre 
quotidien ont été trouvés grâce à la recherche clinique. 
 
La France doit rattraper son retard par rapport à s es pays voisins  
• La France accuse aujourd’hui un retard en matière d e recherche clinique.  

L’activité de recherche clinique en France donne aujourd’hui des signes de faiblesse avec des 
délais et des niveaux de réalisation des essais cliniques trop longs et insuffisants. Cela s’explique 
par les faibles performances de son organisation et un déficit d’image auprès du grand public. 
Selon une enquête réalisée par AEC Partners, le nombre d’essais cliniques aurait diminué de 
25% en France entre 2002 et 20063. La situation se serait dégradée au cours des dix dernières 
années avec une baisse régulière du nombre d’essais cliniques : 1 000 en 2008 contre 1 333 en 
2000 (Source Afssaps).  

• Une France distancée par les autres pays européens 
Si ce mouvement semble aujourd’hui enrayé et si la France enregistre une légère progression du 
nombre de patients recrutés pour les essais cliniques, elle est cependant distancée par les autres 
pays (pays de l’Est, Etats-Unis) et loin de la moyenne européenne4.  

 
La France doit garantir sa compétitivité  
• Un enjeu économique et social 

Si le développement de la recherche clinique est crucial pour permettre aux patients en France de 
continuer à bénéficier de manière anticipée des innovations médicales, il l’est aussi pour des 
raisons économiques et sociales. 
En priorité pour : 
• maintenir ses centres de R&D, 
• développer l’emploi dans le secteur de la recherche, 
• affirmer son rayonnement scientifique, 
• faciliter le financement de la recherche. 

Les idées reçues sur les essais cliniques sont aujourd’hui de véritables freins à l’avancée de la 
recherche médicale. Pour progresser, nous avons jugé important d’informer concrètement le grand 
public, de répondre à ses questions et de lever ses incertitudes. Les informations et témoignages 
présents sur notre site précisent et expliquent les points fondateurs de la recherche clinique 
aujourd’hui. Professeur Patrice Jaillon, président du CeNGEPS. 

Pour télécharger les affiches ou obtenir plus de renseignements, rendez-vous sur  
 

www.notre-recherche-clinique.fr  
CONTACTS PRESSE 

COMM Santé 
Stéphanie de la Rivière - Céline Dupré  

05 57 97 00 22 - 05 57 97 19 14 
stephanie.delariviere@comm-sante.com - celine.dupre@comm-sante.com   

                                                           
3 Place de la France dans la Recherche Clinique Internationale, 2008 
4 En termes de patients recrutés par centre actif et de vitesse de recrutement 
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Un site internet grand public novateur pour 

informer et mobiliser sur la recherche clinique 
Le CEnGEPS, Centre National de Gestion des Essais d e Produits de Santé 5,  

met en ligne un nouveau site internet grand public : www.notre-recherche-clinique.fr. L’objectif 

est clair : mobiliser le grand public sur la questi on essentielle de la recherche clinique pour 

l’inciter à y participer. 

 

���� A propos de la recherche clinique  

Un essai clinique évalue la fiabilité d’un nouveau produit de santé chez l’homme. Cette fiabilité 

recouvre trois notions complémentaires testées lors les essais : l’efficacité, la tolérance et la posologie 

du médicament. La recherche clinique est essentielle pour évaluer et confirmer l’innovation 

thérapeutique. La mise au point de nouveaux traitements ne peut se faire sans recherche clinique. 

 

���� Un site internet conçu pour le grand public  

Pour promouvoir la recherche clinique en France et inciter des volontaires à y participer, il importe 

avant tout d’informer pour rassurer et mobiliser les Français. 

Quatre objectifs prioritaires ont guidé la création de ce site internet : 

• Communiquer  auprès du grand public  

• Informer  les patients et volontaires sains sur leurs droits, les enjeux et les opportunités de la 

recherche clinique  

• Humaniser  l’information sur la recherche clinique en plaçant ses acteurs au premier plan et en 

leur donnant la parole  

• Faciliter les inclusions 6 en mettant en relation des laboratoires, des hôpitaux, des organismes 

de recherche, tous promoteurs d’essais, et médecins investigateurs, d’un côté, avec des patients et 

volontaires sains de l’autre. 

Comme le résume le CeNGEPS7, l’enjeu est aujourd’hui de « recruter plus, plus vite et mieux » dans 

les essais cliniques en France. 

                                                           
5 Voir annexe 1 : présentation du CeNGEPS  

6 Participation. En recherche clinique, on parle de critères d’inclusion/d’exclusion pour évoquer les raisons 
médicales ou sociales selon lesquelles une personne peut ou ne peut pas participer à un essai. Par exemple, la 
plupart des essais ne permettent pas aux femmes enceintes de participer. D'autres ne permettent pas la prise de 
certains médicaments, d'autres encore n'acceptent pas les personnes qui ont certaines maladies (Source : 
rechercheclinique.com) 
7 Centre National de Gestion des Essais de Produits de Santé. 
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Pour répondre à ces objectifs, le CeNGEPS a souhaité avant tout délivrer une information concrète, 

simple et accessible au grand public. 

 

 

���� Un portail d’information répondant aux attentes de s Français  

Le CeNGEPS a conçu un site en phase avec les enjeux mais aussi les attentes des Français. Le 

dernier sondage Ifop/Institut Lilly «  le regard des Français sur la recherche clinique »8 révèle plusieurs 

éléments marquants : 

• une reconnaissance très forte des enjeux de la rech erche clinique  : pour la majorité des 

personnes interrogées, la recherche clinique est une nécessité pour l’avenir de la santé car elle 

permet de garantir la fiabilité des médicaments et de bénéficier de traitements innovants, 

• une attitude assez réservée du grand public pour pa rticiper aux essais cliniques (54% des 

interviewés ne sont pas prêts personnellement à participer à un essai clinique) et une opinion 

soucieuse des risques encourus,  

• un déficit et une forte attente d’information  de la part du public. Cette demande porte en 

priorité sur les risques encourus, le déroulement concret d’un essai, l’encadrement juridique et légal 

d’un essai et les modalités de participation aux essais cliniques. 

 

���� Un site de référence sur la recherche clinique cen tré sur deux objectifs : informer et 

participer  

• Informer avec la rubrique « la recherche clinique e n France »  

Cette rubrique informe sur les enjeux, le déroulement des essais étape par étape, des exemples de 

grandes découvertes et des témoignages permettant aux personnes impliquées, participants ou 

professionnels de santé, de partager leur expérience. 

• Participer avec la rubrique « participer à un essai  clinique »  

Cette rubrique délivre des informations concrètes pour accompagner les personnes souhaitant 

participer à un essai (réglementation, indemnisation, questions…). 

 

 

 

                                                           
8 Sondage réalisé par l’IFOP pour l’Institut Lilly sur un échantillon de  personnes de18 ans et plus en 2 vagues : 
novembre 2009 (956 personnes) et janvier 2010 (959 personnes). Résultats disponibles sur 
www.larecherchecliniqueetvous.com (site Institut Lilly) 
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���� Un site innovant et interactif  

Il propose deux innovations majeures pour faciliter  l’accès aux essais : 

• Rechercher un essai  : le site, véritable portail de référence, offre au public la possibilité 

d’accéder en quelques clics aux moteurs de recherche d’essais cliniques existants et en phase de 

recrutement. Sa valeur ajoutée est de mettre en ligne, pour les essais cliniques en cours, stratégiques 

ou qui rencontrent des retards ou des difficultés d’inclusion, des informations pratiques et actuelles 

destinées aux patients et volontaires sains. Il s’agit par exemple d’une cartographie des centres 

ouverts en France pour chaque essai, d’une présentation non scientifique des objectifs et du 

déroulement de l’essai. 

• Devenir « e-volontaire » et être prévenu d’un essai  : une fonction d’alerte et d’information 

permet à une personne d’être prévenue si un essai correspond à ses critères. 

 

���� Deux autres rubriques pour compléter l’information  pratique   

• Une rubrique « les acteurs de la recherche » informe sur l’ensemble des acteurs 

impliqués dans la recherche clinique avec un annuaire des associations de patients. Elle présente 

également les métiers de la recherche et les structures à l’origine d’un essai. 

• Une rubrique « notre mission » précise les objectifs du site, les engagements, la politique 

éditoriale et présente le CeNGEPS. 
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Un site vivant et participatif  pour dépasser les 

idées reçues et partager les expériences 
Ce nouveau site répond à un objectif prioritaire : humaniser l’information sur la recherche 

clinique en plaçant ses acteurs au premier plan et en leur donnant la parole. Il a été conçu dans 

un esprit de dialogue car la recherche clinique s’a dresse avant tout à l’Etre humain. 

 

���� Un espace de dialogue pour répondre aux questions et lever les freins  

Les idées reçues sur les essais cliniques sont aujourd’hui de véritables freins à l’avancée de la 

recherche médicale. Pour progresser, il importe d’informer concrètement le grand public, de répondre 

à ses questions et de lever ses incertitudes. 

Les informations et les témoignages présents sur le site du CeNGEPS permettent de préciser et 

d’argumenter les points clés qui sont la réalité de la recherche clinique aujourd’hui : 

• L’essai clinique concerne tout le monde : les personnes en bonne santé et les personnes 

malades, les adultes quel que soit leur âge, mais aussi les enfants et les adolescents. 

• La recherche clinique est très encadrée en France :  pour la première fois en Europe, une loi 

de 1988 a mis en place en France une protection des volontaires. Enrichie par des textes successifs, 

elle garantit le déroulement éthique des essais. 

• L’essai clinique est contrôlé en permanence : un essai clinique est contrôlé par les autorités 

de santé à toutes les étapes du processus. Pendant toute la durée de l’essai, et même après, le 

participant est totalement pris en charge par une équipe médicale. 

 « La mise en place d’une étude clinique est un processus très complexe, très encadré et très 

réglementé en vue de protéger l’intérêt et la sécurité des patients qui vont y participer » Thierry 

Escudier, Directeur des opérations cliniques, Institut de Recherche Pierre Fabre 

• L’essai clinique fait suite à d’autres essais : avant l’essai clinique, le produit de santé a fait 

l’objet de nombreux tests pour évaluer les effets bénéfiques et les risques.  

• L’essai clinique est avant tout un acte volontaire : le participant à un essai, personne saine ou 

malade, est toujours un volontaire. Aucun essai ne peut se faire sans une information préalable et 

sans son consentement écrit.  

• L’essai clinique laisse toute liberté au participan t : le patient est libre de changer d’avis. Il 

peut interrompre l’essai à tout moment. 

• L’essai clinique sur l’homme est nécessaire.  

« On ne peut pas se passer des essais chez l’homme. Certes, des essais sont faits sur les animaux 

pour connaître les effets bénéfiques et les risques toxiques, mais on ne peut pas ensuite transposer 

tous ces résultats de l’animal à l’homme » Pr. Patrice Jaillon, président du Cengeps 
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���� Un espace de témoignage pour donner la parole et p artager les expériences  

Le site internet est ponctué de témoignages vidéo pour permettre aux personnes impliquées dans la 

recherche clinique (participants et professionnels de santé) de partager leur expérience.  

Certaines d’entre elles ont ainsi témoigné sur le site du CeNGEPS : 

• Volontaires sains 

• Patients  

• Proches de patients 

• Associations de patients 

• Médecins 

• Infirmiers de recherche clinique 

• Techniciens d’essais cliniques 

• Responsable « recherche clinique » d’un laboratoire pharmaceutique 

• Représentants d’associations oeuvrant pour différentes causes (diabète, cancer…) 

• Représentant de l’AFSSAPS 

 

« Mon médecin m’a demandé si je souhaitais participer à une étude clinique et j’ai accepté. Ce n’était 

pas une contrainte puisque j’étais déjà malade, c’était donc bénéfique. Je le referai pour la continuité 

de la médecine » Une patiente ayant participé à un essai clinique  

« Je me suis senti davantage suivi pour mon diabète car j’avais plus d’examens, plus de contrôles. Ce 

sont des recherches longues et il faut s’y mettre tous pour trouver des choses nouvelles »  Un patient 

diabétique ayant participé à un essai clinique  

 « J’ai voulu mettre ma bonne santé au profit de la recherche pour faire évoluer les choses. Mes 

enfants auront un jour besoin de profiter de nouveaux médicaments » Stéphane, volontaire à un 

essai clinique  

 « Il y a des patients qui savent qu’en participant à des essais cliniques, ils auront plus de chances, ils 

auront accès à de nouvelles molécules, ils auront un meilleur suivi » Nicole Zernick, Présidente 

d’une association de patients (Europa Donna, Coalit ion européenne contre le cancer du sein)  

  « Un patient ressent une sorte de privilège à participer à un essai clinique. Il sera mieux écouté, 

mieux protégé. Il se crée aussi des relations privilégiées entre le médecin et le patient » Dr Magnani, 

médecin de ville  

« Mon rôle est d’expliquer l’essai clinique au patient susceptible d’y participer et de le suivre 

régulièrement pour juger de l’efficacité et de la tolérance du nouveau médicament » Pr Giuliano, 

médecin investigateur  
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Des acteurs impliqués conscients des enjeux   

Face aux enjeux de santé publique mais aussi économ iques et sociaux, l’ensemble des acteurs 

impliqués dans la recherche clinique en France se m obilise.  
 

���� La recherche clinique est indispensable à notre sa nté de demain  

Un enjeu de santé publique unanimement reconnu.  

Tout le monde, grand public et professionnels de santé, s’accorde sur un point : la recherche 

clinique est une étape cruciale dans la découverte de traitements innovants  et leur mise à 

disposition auprès de la population. 

Le bon déroulement des essais cliniques est déterminant pour améliorer l'efficacité des traitements, 

en trouver de nouveaux et, en définitive, mieux soigner. La recherche clinique permet d’anticiper la 

santé de demain. 

Sans essai clinique, aucun nouveau médicament ne peut voir le jour. Tous les médicaments de notre 

quotidien ont été trouvés grâce à la recherche clinique. 

« Ce qui est très important c’est de garder les essais cliniques en France,  

car la population française a certaines caractéristiques qui peuvent être différentes des autres 

populations » Pr Martine Laville, Directeur du Centre de Recherche en Nutrition Humaine Rhône-

Alpes 

 

���� La France doit rattraper son retard par rapport à ses pays voisins  

La France accuse aujourd’hui un retard en matière d e recherche clinique.  

L’activité de recherche clinique en France donne aujourd’hui des signes de faiblesse avec des délais 

et des niveaux de réalisation des essais cliniques trop longs et insuffisants. Cela s’explique par les 

faibles performances de son organisation et un déficit d’image auprès du grand public. Selon une 

enquête réalisée par AEC Partners, le nombre d’essais cliniques aurait diminué de 25% en France 

entre 2002 et 20069. La situation se serait dégradée au cours des dix dernières années avec une 

baisse régulière du nombre d’essais cliniques : 920 en 2009 contre 1 333 en 2000 (Source Afssaps).  

Une France distancée par les autres pays européens.  

Si ce mouvement semble aujourd’hui enrayé et si la France enregistre une légère progression du 

nombre de patients participant à des essais cliniques, elle est cependant distancée par les autres 

pays (Allemagne, Scandinavie, Royaume- Uni, Etats-Unis) et loin de la moyenne européenne. Le 

                                                           
9 Place de la France dans la Recherche Clinique Internationale, 2008 
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Leem10 confirme dans ses études cette attractivité moindre de la France en matière de recherche 

clinique par rapport à la moyenne européenne. 

Autre donnée « inquiétante » : 

• Moins d’un Français sur deux11 se dit prêt à participer personnellement à un essai clinique.  

Pour enrayer ce phénomène  et redonner une dynamique à la recherche clinique, des initiatives ont 

été prises , avec notamment la création du CeNGEPS. 

 

���� La France doit garantir sa compétitivité  

Un enjeu économique et social. 

Si le développement de la recherche médicale est crucial pour renforcer le système de soins, il l’est 

aussi pour des raisons économiques et sociales. 

En priorité pour : 

• maintenir ses centres de R&D, 

• développer l’emploi dans le secteur de la recherche, 

• affirmer son rayonnement scientifique, 

• faciliter le financement de la recherche. 

« Il est important de maintenir une présence d’études cliniques en France parce que cela permet à 

des patients français de bénéficier de ces futurs médicaments. Il y a aussi, autour des études 

cliniques, toute une partie emploi, pas toujours connue du public, qui est importante ». Thierry 

Escudier, Directeur des opérations cliniques, Institut de Recherche Pierre Fabre.  

 

���� Des acteurs mobilisés, conscients des enjeux   

Des acteurs engagés. 

Nombreux sont les acteurs engagés dans la recherche clinique en France : 

• les patients et volontaires 

• les associations de patients 

• les structures à l'origine des essais cliniques (entreprises de médicament, instituts de recherche, 

Hôpitaux, Universités) 

• les métiers de la recherche (infirmières de recherche, médecins investigateurs12, techniciens 

d’essais cliniques, chercheurs, attaché de recherche clinique, biostatisticien) 

• le GRIM, Groupement des Réseaux d’Investigateurs13 en Médecine 

                                                           
10 Les Entreprises du Médicament (Syndicat national de l’industrie pharmaceutique) 
11 46 % des personnes interrogées (sondage Ifop 2009/2010 pour l’Institut Lilly) 
12 Investigateur : une personne qui dirige et surveille la réalisation de l’essai clinique (source Institut Lilly) 
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• le LEEM14 

• les administrations publiques (Ministère de la santé, AFSSAPS15) 

• les pharmaciens  

Ils participent tous chaque jour aux progrès de la recherche clinique. Sans eux, rien ne serait possible.  

 

Les associations de patients sont elles aussi au co eur de l’action de la recherche .  

Elles jouent désormais un rôle pivot dans la réalisation des essais cliniques, notamment pour leur 

promotion et la mobilisation de volontaires. 

Le site internet du CeNGEPS nous fait découvrir leur rôle respectif dans cette dynamique de 

recherche clinique illustré par des témoignages. 

« Les associations peuvent aider à ce que les patients participent plus aux essais cliniques en 

sachant pourquoi et comment, en les informant mieux » Nicole Zernick, Présidente de l’association de 

patients Europa Donna (Coalition européenne contre le cancer du sein) 

 « Le rôle des associations aujourd’hui est d’informer, de sensibiliser, d’éduquer et d’accompagner les 

personnes dans leur vie au quotidien. Cela passe aussi par l’information et la sensibilisation à 

l’évolution des techniques médicales et de la recherche médicale»  Gérard Raymond, Président de 

l’Association Française des Diabétiques (AFD) 

 

Une politique de partenariat et de réseau pour une recherche clinique plus performante. 

C’est dans cette logique que travaille l’ensemble de ces acteurs car seule une action structurée et 

coordonnée permettra de rendre cette recherche clinique plus performante. 

Le CeNGEPS œuvre activement dans ce sens en renforçant les passerelles entre laboratoires 

promoteurs d’essais et médecins investigateurs d’un côté, et patients et volontaires sains de l’autre 

côté. 

« Pour les essais thérapeutiques concernant la maladie d’Alzheimer, il faut un grand nombre de 

patients, les suivre longtemps pour vraiment voir son impact.  On a donc vraiment besoin de travailler 

tous ensemble dans des réseaux français, européens ou internationaux pour démontrer l’efficacité 

des molécules. » Pr Bruno Vellas, Responsable du pôle Gériatrie et Gérontopôle CHU Toulouse 

 

 

 

  

 

 
                                                                                                                                                                                     
13 Les Réseaux d’investigation, spécialisés par axe thérapeutique, regroupent des praticiens désireux de 

s’impliquer dans la recherche clinique (Source Institut Lilly) 
14 Les Entreprises du Médicament (Syndicat national de l’industrie pharmaceutique) 
15 Agence de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
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Les essais cliniques :  

De quoi est-il question ? 
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Les essais cliniques : de quoi est-il question ? 
 

Le récent sondage Ifop/Institut Lilly réalisé sur l es essais cliniques 16 a souligné la nécessité 

d’informer et de sensibiliser le public aux essais cliniques. Le site du CeNGEPS éclaire le 

public sur les différentes questions qu’il se pose,  témoignages à l’appui. 

 

���� Quel rôle jouons-nous dans la conception des médic aments qui nous soignent ?  

En participant à des essais cliniques, nous contribuons à élaborer de nouveaux produits de santé 

permettant d’améliorer le diagnostic et les traitements existants ou de guérir des pathologies jusque-là 

incurables. 

���� Quelles sont les différentes étapes d’un essai cli nique ?  

Pour un médicament, dans un premier temps, les essais, réalisés avec des volontaires sains, 

permettent d’évaluer la tolérance de la molécule (essais de phase 1). Dans les phases suivantes 

(phases 2, 3 et 4), le nouveau traitement est testé sur des patients touchés par la maladie contre 

laquelle il est supposé être actif. L’objectif de ces essais est de tester l’efficacité et la tolérance du 

médicament à court et moyen terme et de déterminer la posologie. 

���� Qui peut participer à un essai clinique ?  

L’essai clinique concerne tout le monde :  les personnes en bonne santé et les personnes malades, 

les adultes, quel que soit leur âge, mais aussi les enfants et les adolescents. Cependant, pour 

participer à un essai clinique il faut répondre à plusieurs critères appelés critères d’inclusion, 

notamment le sexe, l’âge, les antécédents médicaux... Un pré-examen est réalisé par le médecin afin 

de s’assurer que le participant correspond à l’ensemble des critères définis. 

���� Volontaire sain et patient volontaire, quelles dif férences fondamentales existe-t-il?  

Les essais sont différents :  les volontaires sains (non atteints par la maladie concernée) participent 

uniquement aux essais de phase 1, destinés à évaluer la tolérance de la nouvelle molécule. Les 

patients volontaires participent, eux, aux essais des phases suivantes, destinés à évaluer l’efficacité, 

la tolérance et la posologie. 

Les motivations sont différentes : les volontaires sains participent aux essais dans une démarche 

d’intérêt général pour contribuer au progrès thérapeutique. Les patients volontaires participent à un 

essai clinique pour accéder à un nouveau traitement en développement dans des conditions de 

sécurité optimales.  

                                                           
16 Disponibles sur www.larecherchecliniqueetvous.com (Institut Lilly) 
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���� Comment participer à un essai clinique ?  

On peut aujourd’hui s’informer sur les essais cliniques en consultant le site internet du CeNGEPS 

« notre-recherche-clinique.fr ». 

Ce site, véritable portail d’information sur la recherche clinique, est une porte d’entrée vers les 

répertoires d’essais cliniques déjà actifs (répertoire public des essais cliniques de l’AFSSAPS ; 

répertoire de l’INCa17 ; répertoire d’Orphanet ; Clinicaltrials.org).  

Il apporte une valeur ajoutée avec une mise en ligne, pour les essais cliniques en cours et de toutes 

pathologies confondues, que leurs promoteurs considèrent comme stratégiques ou qui rencontrent 

des retards d’inclusion, d’informations supplémentaires destinées aux patients et volontaires sains. Il 

s’agit par exemple de la cartographie des centres ouverts, d’une présentation non scientifique des 

objectifs de l’essai, de son déroulement.  

Pour chaque essai, un contact est identifié dans ce répertoire par son promoteur. Il permet à la 

personne volontaire, en lien avec son médecin traitant, de solliciter des informations supplémentaires. 

 

���� Quelles sont les démarches à accomplir ?  

Avant de participer à un essai clinique, un médecin présente toutes les informations relatives à l’essai, 

y compris les avantages et les inconvénients prévisibles. Toute participation à un essai clinique doit 

être décidée librement et en toute connaissance de cause. C’est le principe du « consentement libre 

et éclairé ».  Avant toute participation à un essai clinique, il est indispensable de signer un formulaire 

de consentement. Une fois son consentement donné, le participant est libre de changer d’avis et 

d’interrompre sa participation à tout moment. 

 

���� Comment se déroule un essai ?  

Un essai peut se dérouler en hospitalisation ou en ambulatoire. Le déroulement d’un essai peut 

éventuellement impliquer une hospitalisation pendant un ou plusieurs jours. Certains essais cliniques, 

dits ambulatoires, peuvent être suivis à domicile. Pendant ces essais, les participants sont assistés et 

suivis par une équipe médicale. 

 

���� Quelles sont les garanties apportées ?  

Avant l’essai clinique, le médicament a fait l’objet de nombreux tests pour évaluer les effets 

bénéfiques et les risques. Pendant toute la durée de l’essai, et même après, le participant est 

totalement pris en charge par une équipe médicale. Enfin, l’essai clinique est encadré et contrôlé en 

permanence par les autorités de santé à toutes les étapes du processus. 

                                                           
17 INCa : Institut National du Cancer 
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���� Que se passe-t-il après l’essai ?  

A l’issue d’un essai clinique, les volontaires sains ou les patients qui ont été impliqués continuent 

d’être suivis par une équipe médicale. Toutes les informations concernant les participants à l’essai 

restent confidentielles car elles sont couvertes par le secret médical. 

���� Les participants ont-ils accès aux résultats de l’ essai ?  

Oui. Toute personne ayant participé à un essai clinique bénéficie d’un droit d’accès aux conclusions 

de l’essai auquel elle a participé, tel que le stipule le droit français. 
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Annexe 1 : Présentation de l’affiche 
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Annexe 2 : Visuels du site 
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Annexe 3 : Présentation du CeNGEPS 
Le Groupement d’Intérêt Public « CeNGEPS » (Centre National de Gestion des Essais des Produits 

de Santé) a été mis en place en avril 200718 pour renforcer les performances de l’organisation de la 

recherche clinique industrielle en France.  

 

���� Des objectifs ambitieux à la hauteur des enjeux 

Le CeNGEPS n’est pas un opérateur de recherche de plus. Sa vocation est de professionnaliser 

l’organisation des essais cliniques en France pour « recruter plus, plus vite et mieux », comme le 

résume son slogan.  

Agence de moyens, le « CeNGEPS » assure plusieurs missions : 

• Soutenir la professionnalisation et l’amélioration de la qualité des essais cliniques à promotion 

industrielle. Il s’appuie pour cela sur les DIRC (Délégations Interrégionales à la Recherche Clinique) et 

les réseaux d’investigation clinique. 

• Améliorer la gestion administrative et logistique des essais cliniques à promotion industrielle (par 

des actions d’harmonisation et de rationalisation des pratiques). 

• Maintenir l’attractivité du territoire français pour la réalisation des essais cliniques  

à promotion industrielle. 

 

���� Le partenariat public-privé au cœur de l’action 

Ce Groupement d’Intérêt Public regroupe les principaux opérateurs publics et privés de recherche 

clinique (hôpitaux, INSERM19, LEEM).  

Il est composé de 9 membres : les 7 Délégations Interrégionales à la Recherche Clinique (DIRC), 

l’INSERM, les Entreprises du Médicament (Leem) et 4 partenaires associés : l’Agence Française de 

Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), la Fédération Hospitalière de France (FHF), la 

Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer (FNCLCC), l’Association de la 

Conférence des Présidents d’Université pour la Recherche (ACPUR). 

Géré par un Conseil d’Administration, il est assisté par un Conseil scientifique et technique, composé 

d’experts de la recherche clinique, investigateurs expérimentés, gestionnaires hospitaliers de la 

recherche clinique et scientifiques en poste dans des unités de recherche clinique. Il dispose de 

ressources propres provenant d’une taxe fiscale sur le chiffre d’affaires de l’industrie pharmaceutique 

d’un rapport de 10 millions d’€ par an. 

Ses comptes sont soumis à un contrôleur économique et financier relevant du ministère de la 

Recherche. Ses frais de fonctionnement sont inférieurs à 4% de ses ressources afin de disposer du 

maximum de marge de manœuvre pour financer ses actions et atteindre ses objectifs. 

Contact 

Président : Pr. Patrice Jaillon - Directeur : Vincent Diebolt         04 72 11 71 88   -    v.diebolt@cengeps.fr 

Adresse (siège social) : Hospices Civils de Lyon – 3 quai des Célestins - 69 229 Lyon Cedex 02.  

                                                           
18 Il a été constitué pour une durée de 4 ans renouvelables 
19 Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale 
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Annexe 4 : Pour en savoir plus sur la recherche 

clinique… 

���� Quelques chiffres sur les essais cliniques en Fran ce 

• Nombre d’essais cliniques : 920 essais cliniques (source AFSSAPS 2009) 

• Nombre moyen de patients par essai clinique  : 63 patients par essai clinique en 2010 contre 

70 en 2008 (Source Leem, enquête attractivité de la recherche clinique) 

• Coût moyen de recherche et développement d’un médic ament  : environ 800 millions d’euros 

pour une molécule, dont 50 à 60% pour la recherche clinique (Source Leem, enquête attractivité de la 

recherche clinique) 

• Temps moyen entre un essai et la commercialisation du médicament  : 10 ans entre les tous 

premiers essais de développement de la molécule et la commercialisation du nouveau médicament. 

���� L’indemnisation des personnes participant aux essa is cliniques  

Pour les volontaires sains (phase I) participant à l’étude, la rétribution se fait sur la base du barème 

AFSSAPS et il existe une indemnisation des frais réels.  

Pour les volontaires malades (phases II et III), aucune indemnisation n’est prévue (sauf cas particulier 

et sur demande express du CPP). En revanche, une indemnisation des frais réels est prévue.  

���� Le coût de la recherche clinique  

Il faut aujourd’hui compter environ 10 ans entre les tous premiers essais de développement de la 

molécule et la commercialisation d’un nouveau médicament. Ceci explique le coût très élevé du 

processus global de recherche et développement des médicaments : environ 800 millions d’euros 

pour une molécule, dont 50 à 60% pour la recherche clinique. Aussi les laboratoires optent-ils pour de 

nouveaux partis pris organisationnels : partenariats avec des sociétés de biotechnologies et 

partenariats publics/ privés. 

���� Liens disponibles sur la recherche médicale et les  essais cliniques 

• www.cengeps.fr  

• www.frm.org (la fondation pour la recherche médicale en France) 

• www.afssaps.fr (Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) 

• www.ifpma.org/clinicaltrials.com (Fédération internationale de l'industrie du médicament) 

• www.clinicaltrials.gov  

• www.orpha.net. (maladies rares) 

• www.lilly.fr  

• www.institutlilly.com  

• www.larecherchecliniqueetvous.com (résultats du sondage Ifop 2009/2010 sur «  le regard des 

Français sur la recherche clinique ») 
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Annexe 5 : Glossaire des essais cliniques 

A 
AFSSAPS  – Agence de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé  

Etablissement public de l'Etat créé en 1993 installé à Paris, l'Agence a pour mission de garantir 

l’indépendance et la rigueur scientifique de l’évaluation et des contrôles relatifs à l’ensemble des 

produits de santé. Elle est responsable des produits de santé et de l’ensemble de la chaîne de 

production, fabrication et distribution.  

 

AMM – Autorisation de Mise sur le Marché  

Autorisation administrative accordée après avis d'une commission dépendant de l'Agence Française 

ou Européenne du Médicament et permettant la commercialisation des médicaments.  

 

Autorités de santé  

Les essais cliniques font l’objet en France de contrôles par les pouvoirs publics avant, pendant et 

après leur déroulement. L’autorisation préalable de l’AFSSAPS, qui dépend du Ministère de la santé, 

est nécessaire pour démarrer un essai clinique. Elle se prononce après analyse de l’ensemble des 

informations fournies par le laboratoire pharmaceutique et peut, à tout moment, décider d’interrompre 

un essai.  

B  

BPC – Bonnes Pratiques Cliniques  

Ensemble de dispositions à appliquer pour la planification, la mise en oeuvre et la constitution du 

rapport d’un essai clinique, afin de garantir la crédibilité des données, la protection des droits, la 

confidentialité des informations et la sécurité des personnes participantes.  

C 

Centre investigateur et médecin investigateur  

C’est l’entité à laquelle le promoteur de l’étude confie l’essai clinique. Le médecin investigateur, qui 

dirige et surveille la réalisation de l’étude dans son centre, doit justifier d’une expérience appropriée. 

Lorsqu’un essai clinique requiert l’intervention de plusieurs centres investigateurs, le promoteur 

désigne un investigateur coordinateur.  

 

Consentement éclairé  

Preuve écrite que la personne qui participe à l’essai a été informée des modalités de l’étude, de son 

déroulement, de ses risques et de ses contraintes, et qu’elle accepte librement d’y participer. Cette 
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personne peut à tout moment décider d’interrompre sa participation sans avoir à se justifier et tout en 

étant assurée de bénéficier d’un traitement existant.  

 

CPP – Comités de Protection des Personnes  

Comité d’éthique indépendant chargé de revoir l’ensemble du protocole et du déroulement de l’essai. 

La recherche ne débutera qu’en cas d’avis favorable du CPP. 

E 
Essai clinique  

Un essai clinique étudie chez l’homme (volontaire sain ou malade) l’efficacité et la sécurité d’emploi 

d’un nouveau médicament. Les études se déroulent en quatre phases successives : phase I à IV (Cf. 

schéma des 4 phases). Les trois premières phases participent à la constitution de la demande d’AMM 

(Autorisation de Mise sur le Marché).  

I  
Investigateur  

Personne qui dirige et surveille la réalisation de l’essai clinique ; pour les essais cliniques réalisés sur 

les médicaments, il s’agit d’un médecin qui doit justifier d’une expérience appropriée.  

O  
Observance   

Qualité de la prise du traitement. Une bonne observance est indispensable au bon déroulement de 

l’essai clinique.  

P  
Promoteur  

Personne physique ou morale, privée ou publique, qui prend l’initiative de l’essai clinique et qui est 

responsable de sa conduite. Dans la pratique, 90 % des essais cliniques sont aujourd’hui financés par 

les laboratoires pharmaceutiques.  

 

Protocole  

Document de référence qui décrit les objectifs et les modalités de réalisation de l’essai clinique. Le 

respect de ces procédures est contrôlé durant toute la durée de l’essai.  

R  
Réseaux d’investigation  

Les Réseaux d’investigation, spécialisés par axe thérapeutique, regroupent des praticiens désireux de 

s’impliquer dans la recherche clinique et peuvent bénéficier du soutien du CeNGEPS. 
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Annexe 6 : Présentation du dispositif notre-

recherche-clinique 2.0 

 

Le site notre-recherche-clinique.fr s'inscrit dans un dispositif digital utilisant les leviers du web 2.0, il 

mise en particulier sur la diffusion et le partage des actualités du site et des protocoles du 

répertoire de notre-recherche-clinique.fr par les internautes. Pour se faire sont mis en place un compte 

Twitter, une Fan Page Facebook, un univers Netvibes et une chaîne vidéo DailyMotion. L'ensemble 

du dispositif sera animé dans les communautés web intéressées par les questions de recherche 

clinique (patients, associations, professionnels de santé...) par le responsable éditorial du site Pierre-

Yves Arnoux de l'agence digitale santé Substance Active. 

Le site, conçu par www.evolution-emarketing.fr, est simple d’utilisation pour les associations et les 

patients grâce à l’utilisation de widget « notre-recherche-clinique.fr » qui permet à n’importe quel site 

ou blog de l’intégrer aisément pour le proposer à ses propres visiteurs. Cet outil est un vrai « plus », 

notamment pour certaines associations de patients qui n’ont pas forcément les moyens de relayer les 

essais cliniques sur leur site et qui pourront désormais le proposer. Les blogueurs patients, proches 

de patients ou professionnels mobilisés autour d’une pathologie pourront également l’intégrer.  

 

La présence de notre-recherche-clinique.fr sur les réseaux sociaux contribue au référencement et à la 

promotion des objectifs poursuivis par le CeNGEPS. Elle a également aussi pour objectif de toucher 

des personnes qui recherchent des informations sur la recherche clinique sur le web et de les amener 

à visiter le site notre-recherche-clinique.fr. 

notre-recherche-clinique.fr est présent sur les plates-formes web suivantes : 

 

Twitter est un réseau social de microblogging qui permet d’envoyer gratuitement des messages brefs, 

appelés tweets (« gazouillis »), par Internet, par messagerie instantanée ou par SMS. 

Retrouvez Notre Recherche Clinique sur twitter : http://twitter.com/notre_recherche 
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Facebook  est un réseau social destiné à rassembler des personnes proches ou inconnues. Depuis 

décembre 2009, il rassemble plus de 400 millions de membres à travers la planète, dont 15 millions 

en France. Il est le deuxième site le plus visité au monde après Google.com. 

Devenez « fan » de Notre Recherche Clinique sur Fac ebook : 

http://www.facebook.com/pages/notre-recherche-clinique/116237635054944 

 

 

Netvibes  est un portail web personnalisable qui offre à ses utilisateurs un site web personnel qui 

donne accès à une multitude de services, de diffusion d’informations en particulier.  

Retrouver Notre Recherche Clinique sur Netvibes :  http://www.netvibes.com/notre-recherche-

clinique 

 

 

Dailymotion  est un service d'hébergement, de partage et de visionnage de vidéo en ligne. 

Dailymotion est le 41ème site le plus fréquenté au monde avec 65 millions de visiteurs uniques dans 

le monde et 9,5 millions en France. 

Retrouver Notre Recherche Clinique sur DailyMotion : http://www.dailymotion.com/Notre-

recherche-clinique 

 

 

Flickr  est un site web de partage de photos et de vidéos. En plus d'être un site web populaire auprès 

des utilisateurs pour partager leurs photos personnelles, il est aussi souvent utilisé par des 

photographes professionnels. En 2010, le site hébergerait plus de 4 milliards de photos. 

Retrouver Notre Recherche Clinique sur Flickr :  http://www.flickr.com/people/notre-recherche-

clinique/ 
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Annexe 7 : Extrait du sondage20 Ifop/Institut 

Lilly sur la recherche clinique 

 

Une forte légitimité de la recherche clinique dans l’opinion mais un besoin d’informations plus 

complètes 

La recherche clinique est jugée indispensable pour assurer la fiabilité des médicaments (94 %), et les 

Français la considèrent, pour 90 % d’entre eux, comme une véritable chance pour les patients de 

bénéficier de traitements innovants.  

Pour ce qui concerne le déroulement des essais et la réglementation qui les encadrent, les 

connaissances sont assez précises : les Français situent effectivement dans leur très grande majorité 

(90 %) la recherche clinique après la recherche fondamentale et sont conscients d’un contrôle des 

pouvoirs publics à toutes les étapes des essais (77 %). Mais paradoxalement, alors que 74% des 

personnes interrogées pensent que les essais cliniques sont suffisamment encadrés, elles sont 61 % 

à estimer qu’ils sont risqués. L’interrogation sur les risques encourus conduit 54 % des Français à ne 

pas envisager de participer personnellement à un essai, les hommes y étant plus enclins que les 

femmes (respectivement 48 % et 44%).  

Sur d’autres points, les connaissances des français sont limitées, avec parfois des représentations 

erronées. Ainsi, à peine un quart des Français déclare que les essais cliniques sont pratiqués 

exclusivement sur des êtres humains. Alors qu’ils sont autorisés, 70 % déclarent que les essais sur 

les enfants et adolescents sont interdits.  

La durée des essais sur un médicament avant commercialisation est également largement sous-

estimée : 77 % des Français évaluent cette phase à 3 ans ou moins, alors que la réalité est plus 

proche de 10 années.  

 

Sur quels sujets les Français souhaitent-ils être i nformés et via quel canal ?  

Les Français veulent avant tout être informés des risques encourus par les patients (50 % des 

interviewés le mentionnent en premier et 73 % le citent au moins une fois). Dans une moindre mesure, 

les personnes interrogées indiquent attendre une plus grande pédagogie sur le déroulement concret 

des essais cliniques (35 % des citations au total), une meilleure information sur leur encadrement 

juridique et légal (32 %) et davantage de renseignements sur les modalités d’entrée dans le processus 

d’essai clinique (26%). Enfin, l’information sur le coût des essais et l’indemnisation des participants 

(20 %), apparaissent comme une attente plus secondaire, tout comme l’information sur les lieux dans 

lesquels se déroulent ces essais (11 %).  

72 % des Français constatent et dénoncent le manque manifeste d’information du public en soulignant 

le fait que la recherche clinique devrait faire l’objet de campagnes de sensibilisation, une attente qui 

constitue un signe supplémentaire de l’intérêt de l’opinion.  

                                                           
20 Sondage réalisé par l’IFOP pour l’Institut Lilly sur un échantillon de 18 ans et plus en 2 vagues : novembre 
2009 (956 personnes) et janvier 2010 (959 personnes). 
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Les médecins bénéficient d’une confiance très forte de la part de la population qui en fait son principal 

soutien en termes d’orientation et d’information (79 %). Dans une proportion tout à fait moindre, pour 

s’informer sur la recherche et les essais cliniques, les personnes interrogées se tourneraient vers 

Internet (26 % au total) ou vers le Ministère de la Santé (20 %). 17 % iraient chercher ces informations 

auprès d’association de patients, 15 % dans la presse spécialisée sur la santé et 13 % à la radio ou la 

télévision à travers des émissions, des reportages ou des publicités.  

 
 

Le cancer, une maladie prioritaire aux yeux des Fra nçais.  

Indéniablement, le cancer constitue la première maladie sur laquelle les Français souhaitent que la 

recherche et les essais cliniques se concentrent : 74 % des personnes interrogées la citent, dont 1 

personne sur 2 en premier. En retrait, la maladie d’Alzheimer et le sida suivent en ordre de priorité 

avec respectivement 36 % et 34 % de citations au global. Les maladies rares ou orphelines et les 

maladies cardiovasculaires (pourtant seconde cause de décès en France), interviennent ensuite 

(respectivement 22 % et 17 % des citations). Le diabète et les maladies mentales sont des 

préoccupations moins importantes aux yeux des Français qui les citent respectivement à 9 % et 7 %.  

 

 
 


