
 
 

 

Les entreprises françaises de la recherche clinique 

se félicitent de la signature de la convention hospitalière unique  
 

Préconisée par l’AFCROs dans ses « 7 mesures pour relancer la recherche clinique » et 

attendue depuis le CSIS (conseil stratégique des industries de santé) de juillet 2013, la 

Convention Hospitalière Unique simplifie les démarches et fixe un délai de signature 

maximum de 60 jours, renforçant l’attractivité de la France pour les recherches cliniques  

 

Paris, le 18 juin 2014 - Le Gouvernement annonce ce jour la signature par La Ministre des Affaires 

sociales et de la santé de la ŎƛǊŎǳƭŀƛǊŜ ǇƻǊǘŀƴǘ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ convention hospitalière unique pour 

« simplifier les essais cliniques industriels » selon le communiqué du Gouvernement. Cette mesure, 

ǉǳƛ Şǘŀƛǘ ǇǊŞŎƻƴƛǎŞŜ ǇŀǊ ƭΩ!C/whǎ Ŝǘ attendue depuis le sixième conseil stratégique des industries de 

santé (CSIS) (mesure n°19 du CSIS) crée une convention unique, pilotée par un établissement 

coordinateur et limite le délai de signature à 60 jours. JusǉǳΩŁ ǇǊŞǎŜƴǘΣ ƛƭ Şǘŀƛǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ŘŜ ǎƛƎƴŜǊ 

une convention spécifique, et parfois différente, avec chaque établissement de santé partenaire, 

pour chaque recherche, ce qui entrainait une grande complexité et des délais parfois très longs. 

[ΩAFCROs se félicite de voir que la circulaire prévoit des délais de signature limités à 60 jours pour la 

signature de cette convention par les structures hospitalières. Ce délai raccourci et homogène va 

contribuer à accélérer et faciliter le lancement de recherches cliniques en France. 

[Ω!C/whǎ ŘŜ ŦŞƭƛŎƛǘŜ ŀǳǎǎƛ ŘŜ ƭŀ simplification annoncée. En effet la convention unique, qui sera 

ǇƛƭƻǘŞŜ ǇŀǊ ǳƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘŜǳǊΣ ƛƴǘŝƎǊŜ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ŎƻƳǇǊŜƴŀƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 

honoraires investigateurs et développe les engagemŜƴǘǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŘŜ 

ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΦ [ŀ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŘŞǘŀƛƭƭŜ ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ŦŀŎǘǳǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǇŀƛŜƳŜƴǘΣ 

ŘŜ ŎƻƴŦƛŘŜƴǘƛŀƭƛǘŞΣ ŘŜ ŘǊƻƛǘǎ ŀǳȄ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ŝǘ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭ ŘŜǎ ǎǳǊŎƻǶǘǎΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ ǇǊŞŎƻƴƛǎŀƛǘ ƭΩ!C/whǎ 

dans ses 7 mesures. 

« Nous nous félicitons de la ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ǉǳŜ ƴƻǳǎ ŀǘǘŜƴŘƛƻƴǎ ŘŜǇǳƛǎ Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴ ŀƴΦ 

/ΩŜǎǘ ǳƴŜ ŘŜǎ т ƳŜǎǳǊŜǎ ǇƻǳǊ ǊŜƭŀƴŎŜǊ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇǊŞŎƻƴƛǎŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩ!C/wOs en juillet 2013. 

La première lecture de ce texte semble satisŦŀƛǊŜ ƭΩŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ŘŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ 

créant un établissement coordinateur et en fixant un délai maximum de 60 jours pour la signature. » 

ǎŜ ǊŞƧƻǳƛǘ 5Ŝƴƛǎ /ƻƳŜǘΣ ǇǊŞǎƛŘŜƴǘ ŘŜ ƭΩ!C/whǎ. « bƻǳǎ ŀǘǘŜƴŘƻƴǎ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴǘ Řǳ DƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ ǉǳΩƛƭ 

continue dans le sens du CSIS à aller vers un guichet réglementaire unique dématérialisé. » 

 

« Je lance à nouveau un appel au Gouvernement pour faire réviser de manière urgente le 

changement récent ŘŜ ŘƻŎǘǊƛƴŜ ŘŜ ƭΩŀŘministration fiscale, qui a revu de manière dramatique les 

modalités de calcul du Crédit Impôt Recherche (CIR). Ce changement aboutit à exclure de fait du 

bénéfice du CIR toute ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŜȄǘŜǊƴŀƭƛǎŞŜΣ ŎŜ ǉǳƛ Ŝǎǘ ƭΩŜȄŀŎǘ ŎƻƴǘǊŀƛǊŜ ŘŜ ƭŀ ƭƻƎƛǉǳŜ ŀŦŦƛŎƘŞŜ ŘŜ 

ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘé de la recherche en France. Le Gouvernement doit entendre les appels 



des acteurs du secteur pour un retour aux modalités en vigueur depuis plus de 10 ans ! » ǎΩƛƴǉǳƛŝǘŜ 

Denis Comet. 

 

Plus de détails sur le changement des modalités de calcul du CIR et ses conséquences potentielles sur 

ƭΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩ!C/whǎ : 

 http://www.afcros.com/myfiles/file/communiqu%C3%A9s%20presse/09%20CIR.pdf  

 

Pour assurer une vision sur la vie de cette convention, un dispositif de suivi est prévu auprès des 

ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǉǳƛ ǊŜƳǇƭƛǊƻƴǘ ŎƘŀǉǳŜ ŀƴƴŞŜ ǳƴŜ ǎŞǊƛŜ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ όƴƻƳōǊŜ ŘŜ 

ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴǎ ǎƛƎƴŞŜǎ Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŎƻƻǊŘƻƴƴŀǘŜǳǊ ƻǳ Şǘŀblissement de santé 

associé, nombre de patients inclus, délais entre accusé de réception du dossier complet reçu de 

ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜ Ŝǘ ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴΣ ŘŞƭŀƛǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŜǎ ŘΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ƴƻƳōǊŜ 

ŘΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴǎ ǊŞŜƭƭŜƳŜƴǘ ŜȄǇƭƻƛǘŀōƭŜǎΧύΦ ¦ƴŜ révision et une évaluation de ce modèle de convention 

ǳƴƛǉǳŜ ǎƻƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴŜ ǊŞǳƴƛƻƴ ŀƴƴǳŜƭƭŜ ŀǎǎƻŎƛŀƴǘ ƭŜǎ ŦŞŘŞǊŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ 

conférences hospitalières et les organisations professionnelles représentant les industries de santé 

ǎƻǳǎ ƭΩégide de la DGOS. 

 

Le Ministère des Affaires sociales et de la Santé a publié le détail de cette convention sur le lien : 

http://www.sante.gouv.fr/essais-cliniques-industriels-le-contrat-unique-simplifie-et-raccourcit-la-

procedure.html  

 

 

A propos de l’AFCROs : 

[Ω!C/whǎ (Association Française des entreprises de la recherche clinique et épidémiologique) 

ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ǳƴ ǇŜǳ Ǉƭǳǎ ŘŜ р ллл ŜȄǇŜǊǘǎ Ŝǘ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘŜǳǊǎΣ ǎƻƛǘ тл҈ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

clinique et épidémiologique externalisée en France. Depuis sa création il y ŀ ŘƛȄ ŀƴǎΣ ƭΩ!C/whǎ ǆǳǾǊŜ 

ǎŀƴǎ ǊŜƭŃŎƘŜ ǇƻǳǊ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ƭΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛǉǳŜ 

CǊŀƴœŀƛǎŜΦ {ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ ŘŜ ǇǊŞǎŜǊǾŜǊ ƭΩŜƳǇƭƻƛ ŘŜǎ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘŜǳǊǎ CǊŀƴœŀƛǎΣ ƳƻƴǘǊŜǊ Ŝǘ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ƭŜ 

haut degré de professionnalƛǎƳŜ ŘŜǎ ǎƻŎƛŞǘŞǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŦǊŀƴœŀƛǎŜǎ Ŝǘ ŘŞŦŜƴŘǊŜ ƭŜǎ ƛƴǘŞǊşǘǎ ŘŜǎ 

professionnels du secteur et des patients pour une recherche éthique et responsable. 

 

Des porte-ǇŀǊƻƭŜǎ ŘŜ ƭΩ!C/whǎ ǎƻƴǘ ǇǊşǘǎ Ł ǊŞǇƻƴŘǊŜ ŀǳȄ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ŎŜ ǎǳƧŜǘ Ŝǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ 

ŘΩŀŎǘǳalité liés à la recherche clinique de manière générale. 

 

Contact presse : Agence Acorelis 

Gilles Petitot ς gilles.petitot@acorelis.com ς 01 45 83 13 84 ς 06 20 27 65 94 
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