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Histoires de participants 
 
Les anecdotes et témoignages ne manquent pas. 
 

• Information incomplète donnée au participant  
(seul le formulaire de consentement : maman du VP de la CN RIPH, entendu lors d’une visioconférence) 
 

• Information retouchée par le médecin après l’avis du comité d’éthique  
(« médicament venu des Amériques », sinon vous n’aurez aucun patient : expérience personnelle lors d’un 
monitoring, investigateur parisien, en 1996) 
 

• Information donnée par un membre de l’équipe autre que l’investigateur  
(qui n’a « pas le temps » : expérience personnelle lors d’un audit, investigateur villejuifois, en 2021) 
 

• Inclusion indûment influencée voire forcée  
(« si vous ne signez pas, inutile de revenir me voir » : amie de ma compagne, cancer généralisé)  
 

• En cas de préjudice 
 

• Si le participant souhaite interrompre sa participation mais craint de le faire 
 

• Etc.  
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Une nécessité règlementaire (1) 
 
Règlement UE n°536/2014 relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain 
 

 

Chapitre V. Article 28, alinéa 1 g) 
 
 
 
1. Un essai clinique ne peut être conduit 
que si l'ensemble des conditions 
suivantes sont respectées 
 
(…) 
 
 
 
g) le participant ou, s'il n'est pas en 
mesure de donner son consentement 
éclairé, son représentant désigné 
légalement a reçu les coordonnées d'une 
entité où il peut recevoir de plus amples 
informations en cas de besoin 
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Une nécessité règlementaire (2) 
 
Règlement UE n°2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 
 

 
 (….) 

 

Chapitre VI. Article 62, alinéa 4 g) 
 
 
 
4. Une investigation clinique visée 
au paragraphe 1 ne peut être 
conduite que si toutes les 
conditions suivantes sont 
remplies :  
(…) 
g) le participant ou, s'il n'est pas 
en mesure de donner son 
consentement éclairé, son 
représentant légal a reçu les 
coordonnées d'une entité auprès 
de laquelle il peut recevoir de plus 
amples informations en cas de 
besoin 
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Posons la question à l’IA de Microsoft (1) 
 
“What is the entity listed in EU regulation 536/2014, article 28.1.g in France”?  
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Posons la question à l’IA de Microsoft (2) 
 
“What is the entity listed in EU regulation 536/2014, article 28.1.g”?  
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Cahier des charges 
 
 
Il faut donc créer une entité de novo ou adapter une entité préexistante à cette finalité, que le participant 
(ou son représentant légal, si le représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé) 
pourra contacter, au besoin ; 
 
 
Cette entité pourra être contactée pour recevoir plus d’informations ou se voir expliquées celles qu’il 
n’aurait pas comprises (Note d’Information) ;  
 
 
Les coordonnées de cette entité auront été communiquée au participant ou à son représentant légal, si le 
représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé. 
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Cahier des charges 
 
 
Il faut donc créer une entité de novo ou adapter une entité préexistante à cette finalité, que le participant 
(ou son représentant légal, si le représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé) 
pourra contacter, au besoin ; 
 
 
Cette entité pourra être contactée pour recevoir plus d’informations ou se voir expliquées celles qu’il 
n’aurait pas comprises (Note d’Information) ;  
 
 
Les coordonnées de cette entité auront été communiquée au participant ou à son représentant légal, si le 
représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé. 
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Communiquer les coordonnées de cette entité au participant  
(ou à son représentant légal, si le représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé) 

 
 
Quand ? 
 

• Préalablement à l’entrée dans la recherche 
 

• L’information devrait être toujours disponible tout au long de la recherche  
 

• Elle devrait encore l’être après l’arrêt de la participation à l’essai. 
 
 
Comment / où ?  
 

• Dans la Note d’information : c’est une obligation légale.  
L’information pourrait être disponible ailleurs, mais la Note d’Information est le support idoine ; c’est 
un minimum.  
 

• Idéalement aussi sur un site internet, dédié ou lien donné sur un d’autres sites internet (ANSM, DGS, 
CNCP, CPPs, etc.).  
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (1) 
 
Allemagne :  
 
Droit allemand (alinéa 7 de l’article 40b de la Loi sur les médicaments – Arzneimittelgesetz ou AMG) : 

Le point de contact au sens de l'article 28, paragraphe 1, point g), du règlement UE n° 536/2014 est 
établi auprès de l'autorité fédérale supérieure compétente conformément à l'article 77  
(l’équivalent de l’article L1123-12 du Code de la Santé Publique ou CSP, qui désigne l’Institut fédéral des 
médicaments et des dispositifs médicaux – Bundesintitut für Arzneimittle und Medizinprodukte ou BfArM – comme 
étant l’autorité compétente).  

C’est l’autorité compétente BfArM 
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-
Pruefung/_node.html;jsessionid=A1E40649FFE3FAB0A04959B8F903528E.intranet252 

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bfarm.de%2FDE%2FArzneimittel%2FKlinische-Pruefung%2F_node.html%3Bjsessionid%3DA1E40649FFE3FAB0A04959B8F903528E.intranet252&data=05%7C01%7CFranck.Moesch%40kcrcro.com%7C46316cbedfa748d9a19308db247a12e1%7Ce7f1146c16264f1089e501f7a5b1905b%7C0%7C0%7C638143878946328063%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=0g%2FnUiBFnuRBEqqcnAqM8%2B%2Fx0cpnjwzGHUItypzYklY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bfarm.de%2FDE%2FArzneimittel%2FKlinische-Pruefung%2F_node.html%3Bjsessionid%3DA1E40649FFE3FAB0A04959B8F903528E.intranet252&data=05%7C01%7CFranck.Moesch%40kcrcro.com%7C46316cbedfa748d9a19308db247a12e1%7Ce7f1146c16264f1089e501f7a5b1905b%7C0%7C0%7C638143878946328063%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=0g%2FnUiBFnuRBEqqcnAqM8%2B%2Fx0cpnjwzGHUItypzYklY%3D&reserved=0
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (2) 
 
Allemagne (suite) :  
 
Ce qui peut être traduit par :  
 

Point de contact du sujet 
 
L’adresse du point de contact de l’Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux pour la 
personne concernée par un essai clinique, son représentant légal ou un représentant autorisé par 
celui-ci, conformément à l’article 40b alinéa 7 (AMG) est libellé comme suit: 
 
Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux 
- Section des essais cliniques - 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 
53175 Bonn 
Téléphone : +49-(0)228-207-4318 
Fax : +49-(0)228-207-4355 
E-mail : ct@bfarm.de 
 
Pour les demandes écrites, précisez "Essais cliniques" dans le sujet. 
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (3) 
 
Allemagne (suite) :  
 
Dans un essai international, en oncologie, j’ai trouvé une autre entité que le BfArM :  

 
(…) 

 
 

(en français « En outre, tous les participants à des études cliniques ou leurs représentants légaux peuvent 
s'adresser à l'autorité de réglementation compétente. Les participants aux essais cliniques, leurs 
représentants légaux ou leurs mandataires peuvent s'adresser à : … ») 
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (4) 
 
Pologne :  
 
https://wco.pl/en/for-patients/patient-rights-and-obligations/  
 
La page renvoie sur des adresses électroniques pour déposer plaintes si un patient est convaincu que ses 
droits ont été bafoués :  
 

  

https://wco.pl/en/for-patients/patient-rights-and-obligations/
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (5) 
 
Pologne (suite) :  
 
Mais pas que… plus bas, un lien vers un autre site est donné, où on peut trouver des informations sur ses 
droits :  

 
 
Ce site étant en polonais, je ne l’ai pas exploré…  
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (6) 
 
République tchèque :  
 
Je n’ai pas les références légales mais les coordonnées du comité d’éthique sont données dans la note 
d’Information  

 

(en français – merci deepl.com : « Il existe un point de contact avec l'autorité compétente pour tous les 
participants aux essais cliniques ou leurs représentants légaux. Si vous avez des questions sur les essais 
cliniques, vous pouvez contacter les personnes suivantes :  
Le comité d'examen institutionnel (IRB) < le comité d'éthique indépendant (IEC) - à mettre à jour en 
fonction des exigences locales> est un comité indépendant établi pour protéger les droits et/ou les 
préoccupations ou les plaintes concernant cette étude de recherche. »)   
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Comment font les autres… états membres dans l’UE (7) 
 
Grèce :  
 
C’est le comité d’éthique national. Exemple, dans la même étude internationale :  
 

 
 
(en français– merci deepl.com « Il existe une personne de contact au sein de l'autorité compétente pour 
tous les participants aux essais cliniques ou leurs représentants légaux. Si vous avez des questions sur les 
études cliniques, vous pouvez contacter : 
Comité d'éthique indépendant (CE) - Le Comité national d'éthique (CNE) pour les essais cliniques est un 
comité indépendant établi pour aider à protéger les droits ou pour soulever des préoccupations ou des 
plaintes concernant cette étude de recherche. Moyens de contact : … ») 
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Comment font les autres… en dehors de l’Union, mais encore en Europe (1) 
 
Royaume-Uni :  
 
Comme en Pologne (à moins que ce ne soit l’inverse), il s’agit d’un fonctionnaire (« commissioner »), en 
l’occurrence une Patient Safety Commissioner :  
 
https://www.patientsafetycommissioner.org.uk/  

  

https://www.patientsafetycommissioner.org.uk/
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Comment font les autres… en dehors de l’Union, mais encore en Europe (2) 
 
Royaume-Uni (suite) :  
 
Plus loin, un formulaire de contact et des coordonnées postales et électroniques :  
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Cahier des charges 
 

 
 
Il faut donc créer une entité de novo ou adapter une entité préexistante à cette finalité, que le participant 
(ou son représentant légal, si le représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé) 
pourra contacter, au besoin ; 
 
 
Cette entité pourra être contactée pour recevoir plus d’informations ou se voir expliquées celles qu’il 
n’aurait pas comprises (Note d’Information) ;  
 
 
Les coordonnées de cette entité auront été communiquée au participant ou à son représentant légal, si le 
représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé. 
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Recevoir plus d’informations : lesquelles (1) 
 
Quel type d’informations pourraient être communiquées aux participants à un essai clinique ?  
 
 
 Protection des données 
Ce rôle est dévolu : 

• au délégué à la protection des données (data protection officer DPO) du promoteur, soit directement 
soit par l’intermédiaire de l’investigateur, d’une part ;  

• à l’autorité de contrôle de l’état membre, en France la Commission Nationale de l'Informatique et des 
Libertés CNIL, d’autre part.  

Les coordonnées sont données dans la Note d’Information. 
Toutefois une entité pourrait rappeler ce qui précède, si le participant pose la question.  
  
 Conduite de l’étude, dans le centre 
Ce rôle est dévolu à l’investigateur.  
Toutefois une entité pourrait rappeler ce qui précède, si le participant pose la question.  
 
 Droits du patient, y compris les voies de recours 

• Nombreuses sont les mentions légales et règlementaires, dans les Notes d’Information.  
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Recevoir plus d’informations : lesquelles (2) 
 
Quel type d’informations pourraient être communiquées aux participants à un essai clinique (suite) ?  
 
 
 Aspects scientifiques et médicaux de l’étude 

• La Note d’Information est censée apporter un minimum d’informations aux participants, cependant le 
patient peut ne pas avoir tout compris, avoir un doute que l’investigateur n’aura pas (su/pu/voulu) 
dissipé.  

• Seul un résumé « compréhensible pour une personne profane » est censé être accessible, en ligne, 
dans le CTIS : reste la question de l’accès au CTIS, pour une personne profane.  

 
 Toute autre question (administrative, etc.) ou  

• Le règlement prévoit l’accès libre (et presque complet, mais anonyme : les données personnelles y 
sont masquées – redacted) au dossier d’une étude soumise sur le portail CTIS.  
Les patients le savent-ils ? Savent-ils où aller ? 

 
 Avoir un autre point de vue (professionnel, en sus de l’aide apportée par une personne de confiance) 
 
 Etc.   
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Cahier des charges 
 
 
Il faut donc créer une entité de novo ou adapter une entité préexistante à cette finalité, que le participant 
(ou son représentant légal, si le représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé) 
pourra contacter, au besoin ; 
 
 
Cette entité pourra être contactée pour recevoir plus d’informations ou se voir expliquées celles qu’il 
n’aurait pas comprises (Note d’Information) ;  
 
 
Les coordonnées de cette entité auront été communiquée au participant ou à son représentant légal, si le 
représentant n'est pas en mesure de donner son consentement éclairé. 
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Créer une entité de novo ou adapter une entité préexistante à cette finalité ? 
 
La fonction pourrait être assumée par l’ANSM ou la DGS (ou une entité dédiée par l’un de ces 
organismes), en France.  
 
Nous refusions que soit mentionnées les coordonnées d’un CPP, parfois proposées dans les Notes 
d’Information avec l’ancien environnement règlementaire (loi Jardé). Avec le règlement européen, 
l’identité du CPP en charge du dossier n’est désormais plus révélée.  
La fonction pourrait être assumée par la CNCP, au lieu d’un CPP en particulier, de « n’importe quel CPP ».  

 

Nous pourrions faire assumer la fonction à une association agréée représentant les usagers du système de 
santé ? Le représentant des usagers du système de santé est-il réellement qualifié à cet effet ?  
Ils semblent plutôt jouer un rôle d’intermédiaire entre l’établissement de santé et le patient. 
 
Alternative(s) :  

• Créer une entité de novo 
Pour cela, il faut se faire aider – par la Fondation de France ;  
éviter le modèle des start-up créées à la va-vite pour « boucher un trou » (numéro vert) 

• Une autre idée ? … 
 
Remarque : l’entité serait amenée à connaître l’identité du participant qui la contacte, il faut donc qu’elle y 
soit autorisée.   
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Actions 
 
 
Qui fait quoi, quand, comment ?  
 
 

Qui :  
 
 
Quoi :  
 
 
Quand : 
 
 
Comment : 
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Restitution (1) 
 
Une bonne moitié des participants à l’atelier (le groupe de travail) se satisfont de l’investigateur comme 
principal (voire seul) interlocuteur des patients ; l’autre moitié a envisagé l’idée d’aller plus loin 
 
Le groupe de travail a souhaité définir au préalable ce qu’est une entité :  

une personne physique ou une personne morale 
Nota bene : d’un point de vue juridique, une personne physique se conçoit comme une entité si elle est indépendante ; 
l'existence d’une personne morale est reconnue par la loi (indépendamment des personnes ou des institutions qui la 
possèdent ou qui en sont membres) 
 
Si l’investigateur se voit attribuer en France les fonctions de l’entité, comme personne physique, au sens 
des règlements UE (n°536/2014 : chapitre V, article 28, alinéa 1 g) et n°2017/745 : chapitre VI, article 62, 
alinéa 4 g), alors il faudrait que ça soit officiel (publié).  
 
Si l’investigateur n’est pas « suffisamment compétent », s’il y a une perte de confiance ou s’il s’avère 
inapproprié de le désigner comme entité au sens des règlements UE, une personne morale devrait alors 
être désignée – comme dans la plupart des autres états membres de l’UE (Allemagne, Grèce, etc.)  
 
Quoiqu’il en soit, le groupe de travail était d’accord à l’unanimité sur un principe :  
l’investigateur demeure le premier et principal interlocuteur des participants à la recherche.   
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Restitution (2) 
 
Le groupe de travail a permis d’identifier la fonction « idéale » d’une entité, qui ne serait pas 
l’investigateur : un médiateur neutre, indépendant, qui pourrait orienter les patients qui la contacte vers : 

• l’investigateur, pour toute question relative à l’étude,  
• la CNIL ou/et le Délégué à la Protection des Données du promoteur, pour toute question relative à la 

protection des données 
• un service juridique (dédié ou général, par ex : Juris Santé : jurissante.fr), pour toute question d’ordre 

juridique 
• un portail généraliste (ex : notre-recherche-clinique.fr), pour toute question de vocabulaire, etc. 
• le représentant d’une association agréée, pour toute question relative à la prise en charge 

thérapeutique par exemple 
• la DGS, l’ANSM, voire la CNCP…  

Ce médiateur pourrait aussi être un intermédiaire avec le promoteur, qui détient les dernières 
informations relatives au produit expérimental (qui ne peut pas entrer en contact direct avec les 
participants à la recherche). A la demande d’un participant, l’entité pourrait obtenir plus d’informations (plus précises 
sur certains points) du laboratoire et les transmettre au participant, comme peuvent le faire les pharmaciens en 
contactant le Directeur Médical ou le Pharmacien Responsable d’un laboratoire 
 
Que ce soit l’investigateur comme entité physique, une entité morale déjà existante (DGS ? ANSM ? 
CNCP ?) qui « endosserait » une nouvelle responsabilité ou une entité morale à créer de novo, pour 
satisfaire aux dispositions des règlements de l’UE n°536/2014 et n°2017/745, il reste à désigner cette 
entité… 


