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L’inspection est un ensemble de constats réalisés à la suite d’entretiens et d’examens de documents 
sélectionnés par échantillonnage au cours de la mission. Celle-ci ne constitue pas une vérification 
exhaustive des activités faisant l’objet de l’inspection. 

Les non-conformités relevées dans le présent rapport sont issues des vérifications réalisées dans le 
cadre de l’inspection. Il appartient à l’inspecté de s’assurer de la conformité de l’intégralité des activités 
mises en œuvre et de procéder, le cas échéant, aux actions correctives ou préventives appropriées. 

A. RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS ET CONTEXTE GÉNÉRAL DE 
L’INSPECTION 

A.1. Contexte général 
La présente inspection s’inscrit dans le programme national de l’ANSM d’inspection de recherches 
impliquant la personne humaine (RIPH) se déroulant en France. Elle vise à évaluer les actions 
correctives découlant des injonctions 2021-GCP-027-1 du 07/06/2022 pour ce qui concerne l’institut 
hospitalo-universitaire Méditerranée Infection (IHU-MI, ci-après abrégé IHU) et 2021-GCP-027-2 du 
07/06/2022 pour ce qui concerne l’Assistance Publique – Hôpitaux de Marseille (AP-HM), émises à la 
suite des manquements et non-conformités au regard des textes en vigueur en matière de recherche 
impliquant la personne humaine (RIPH) constatés lors de la mission d’inspection réalisée du 22 au 26 
novembre 2021 auprès de la Direction de la Recherche Santé (DRS) de l’AP-HM ainsi que de l’IHU-MI 
(inspection référence 2021-GCP-027). 
L’inspection porte par ailleurs sur le contrôle du respect des dispositions de la décision de police 
sanitaire (DPS) du 7 juin 2022, émise à la suite de la même inspection, portant suspension de la 
recherche impliquant la personne humaine intitulée « Pathologies associées au voyage et acquisition 
de pathogènes et de bactéries multi-résistantes chez des étudiants en médecine effectuant un stage 
pratique hors de France » (BMRSTUD), mise en œuvre sans l’avis préalable d’un comité de protection 
des personnes.  

Les éléments suivants étaient sujets à vérification : 
-  la mise en œuvre d’un programme de formation portant sur la réglementation des RIPH auprès 

de l’ensemble des porteurs de projet de l’AP-HM exerçant au sein de l’IHU-MI susceptibles 
d’intervenir dans le cadre d’une RIPH (point commun aux injonctions 2021-GCP-027-1 et 2) ; 

- les actions et procédures visant à assurer, pour tout nouveau projet de recherche devant être 
mené au sein, sous l’égide ou avec la participation de l’IHU-MI, que les demandes d’autorisation 
et/ou d’avis préalables correspondant à la qualification de chacune des recherches au regard du 
code de la santé publique sont dûment effectuées avant sa mise en œuvre (point n°2 de 
l’injonction 2021-GCP-027-1). 

Les informations relatives aux points n°3 et 4 de l’injonction 2021-GCP-027-1 ayant été fournies dans 
le délai imparti (1 mois suivant la publication de l’injonction), conformément aux prescriptions de 
l’injonction, celles-ci sont exclues du champ de la présente inspection. 

Les vérifications concernant la décision de police sanitaire du 7 juin 2022 portent sur les actions faisant 
suite à la suspension de la RIPH BMRSTUD, en particulier l’information de l’ensemble des personnes 
s’étant prêtées à la recherche, dont l’AP-HM ainsi que l’investigateur principal de la recherche, le  

, chef du Centre de consultations externes du Pôle des maladies infectieuse de l’AP-HM, avaient 
conjointement la charge, conformément à l’article 2 de cette décision. 
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A.2. Référentiels (textes opposables dans le champ d’application de cette 
mission)  

Les principaux référentiels applicables dans le cadre de cette inspection sont : 

• la loi n°2004-806 du 09 août 2004 relative à la politique de santé publique, modifiée notamment
par la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 et l'ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016, révisant la
loi Huriet-Sérusclat n°88-1138 du 20 décembre 1988, et ses textes d’application (notamment le
décret n°2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne
humaine) ;

• la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés et
le Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil relatif à la protection des
personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre
circulation de ces données (règlement général sur la protection des données ;

• la délibération n°2018-153 du 3 mai 2018 portant homologation d'une méthodologie de
référence relative aux traitements de données à caractère personnel mis en œuvre dans le
cadre des recherches dans le domaine de la santé avec recueil du consentement de la
personne concernée (MR-001) et abrogeant la délibération n° 2016-262 du 21 juillet 2016 ;

• la décision du 24 novembre 2006 fixant les règles de bonnes pratiques cliniques pour les
recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain ("BPC").

A.3. Liste des personnes contactées/ rencontrées pendant l’inspection 
La liste des personnes présentes aux réunions d’ouverture et de clôture de l’inspection est fournie en 
annexe n°1 du présent rapport. 
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A.4. Liste des abréviations 

ANSM  Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

AP-HM Assistance Publique – Hôpitaux de Marseille 

BPC  Bonnes pratiques cliniques 

CPP Comité de protection des personnes 

CSP Code de la santé publique 

DPS Décision de police sanitaire 

FMI Fondation Méditerranée infection 

  

 

IHU-MI Institut hospitalo-universitaire Méditerranée Infection 

POS Procédure(s) opératoire(s) standardisée(s) 

RIPH Recherche impliquant la personne humaine 

TEC Technicien d’essais cliniques 
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B. CONSTATATIONS, ECARTS ET/OU REMARQUES RELEVES LORS DE 
L’INSPECTION 

Dans le présent document, les écarts constatés par rapport aux référentiels applicables sont précédés 
d'un numéro en "E", les remarques, concernant un défaut qui ne peut être caractérisé par un référentiel 
opposable, sont précédées d'un numéro en "R". Les demandes de clarifications, pour lesquelles des 
informations complémentaires sont attendues en réponse au présent rapport, sont précédées d’un 
numéro en "C". Le tableau de classement des observations figure au chapitre E. 
Le rapport comporte tous les écarts et/ou remarques constatés lors de l'inspection, y compris dans les 
cas où une action corrective a déjà été prise ou est envisagée.  
Les représentants des organisations, services ou personnes morales faisant object de l’inspection 
peuvent faire valoir leurs observations sur l’ensemble du document, notamment sur les écarts et les 
remarques, et peuvent joindre à leurs réponses tout élément documentaire pertinent. 

B.1. Injonctions 2021-GCP-027-1 et 2 

B.1.1. Formation à la réglementation des essais cliniques et bonnes pratiques cliniques 

B.1.1.1 Contrat de formation 

En réponse au point 1 des injonctions 2021-GCP-027-1 et 2, une formation à distance (e-learning) a été 
souscrite par la direction générale de l’AP-HM auprès du  

 Le contrat de formation a été 
signé le 10/06/2022. 
Conformément aux dispositions des injonctions précitées, cette formation était destinée aux porteurs 
de projet de l’AP-HM exerçant à l’IHU (liste fournie en annexe n°2). Le programme de formation a été 
récemment étendu, à l’initiative du directeur de l’IHU, à tout personnel médical susceptible de participer 
aux recherches, notamment les collaborateurs de l’investigateur principal (noms surlignés en jaune dans 
la liste en annexe n°2). 

B.1.1.2 Programme de formation 

Une synthèse du programme de formation a été communiquée aux inspecteurs. 
Le programme de formation comporte six modules qui peuvent être résumés comme suit : 

- principes généraux (dont aspects éthiques et types de recherches) ; 
- cadre réglementaire et bonnes pratiques cliniques ; 
- mise en œuvre pratique des recherches ; 
- gestion des données sources (recueil et traitement) ; 
- gestion du médicament expérimental ; 
- vigilance des essais cliniques. 

Selon les explications fournies, chaque module de formation se conclut par une évaluation 
(questionnaire), le score minimal permettant la validation étant de 80% de bonnes réponses. La durée 
totale de la formation est de 4h selon la documentation fournie par  (la durée perçue 
par le personnel formé étant légèrement supérieure). 

De manière globale, le programme de formation tel que présenté parait répondre de manière 
satisfaisante au premier point des injonctions précitées. 
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B.1.1.3 Vérification des attestations de formation 

Chaque formation achevée est formalisée par une attestation de formation signée du coordinateur 
médical , précisant le nom de la personne formée et la date de validation de la 
formation. 
La liste des personnes identifiées pour suivre la formation comprenait 16 porteurs de projet ainsi que 2 
membres du personnel administratif inscrits à leur demande (dont l’un a finalement renoncé). 
La vérification des attestations disponibles à la date de l’inspection a permis de vérifier la formation de 
13 porteurs de projet sur les 16 identifiés. 
Sur les 13 porteurs de projet formés, 11 l’ont été en 2022 et deux début 2023 (   et ). 

Concernant les trois porteurs de projet n’ayant pas suivi la formation : 
-  le   a refusé la formation et renoncé par écrit à poursuivre toute activité de recherche ; 
-  le   aurait renoncé oralement à poursuivre toute activité de recherche mais a changé d'avis 

au cours de l’inspection, en réponse à une demande de confirmation écrite transmise par le 
directeur de l’IHU. Celui-ci n’a donc pas suivi la formation concernée ; 

-  le   a refusé de suivre la formation et refusé de confirmer son renoncement à des 
activités de recherche. Un courriel du chef de pôle maladies infectieuses et tropicales (MIT, 

 ) transmis au cours de l’inspection confirme le fait que l’intéressé ne souhaite plus 
réaliser de recherche clinique relevant d'une RIPH et précise que celui-ci, s’il venait à changer 
d’avis, devra suivre la formation requise par l'établissement. 

Par ailleurs, le directeur de l'IHU a informé les inspecteurs par courriel le 28/03/2023 du retrait du 
  d’un comité interne notamment en charge de l’encadrement des activités de recherches 

cliniques des étudiants (les inspecteurs s’étant interrogé sur la présence dans ce comité d’une personne 
refusant sans justification particulière de suivre la formation requise). 

B.1.1.4 Conclusion des inspecteurs 

Les vérifications réalisées conduisent à la remarque suivante. 

R1 En dehors d’un retard de formation relativement mineur concernant deux porteurs de projet 
(formation réalisée début 2023, les injonctions 2021-GCP-027-1 et 2 fixant une limite en fin 
d’année 2022), un des porteurs de projet identifiés (  ) n’a pas suivi la formation requise 
ou n’a pas formellement renoncé à participer à des recherches impliquant la personne humaine. 

Criticité Majeur 

Responsabilité IHU et AP-HM 

Les inspecteurs attirent l’attention des inspectés sur le fait que l’absence d’action résolutive dans le 
délai accordé pour répondre au rapport préliminaire d’inspection est susceptible de conduire à une 
décision de maintien de ce point d’injonction. 

B.1.2. Gestion des projets de recherche 

Aucune RIPH n’est actuellement en cours au sein de l’IHU. L’ensemble des recherches mises en 
œuvres, promues par la Fondation Méditerranée infection (FMI, personne morale assurant la gestion 
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de l’IHU) comme par l’AP-HM, ont été suspendues suite à la publication le 05/09/2022 des conclusions 
du rapport de l’inspection conjointe de l’Inspection générale des Affaires sociales (IGAS) et de 
l’Inspection générale de l’Éducation, du Sport et de la Recherche (IGESR) au sein de l’IHU. 

B.1.2.1 Accord cadre recherches cliniques et valorisation 

La réorganisation des activités de recherche a conduit à l’élaboration d’un accord cadre recherches 
cliniques et valorisation (annexe n°3). Ce document, signé par le directeur général de l’AP-HM (en date 
du 14/03/2023) et la présidente de la FMI (signature non datée), détaille les règles de mise en œuvre 
des recherches cliniques, les moyens et ressources mis à disposition, la gestion et le pilotage des 
projets de recherche cliniques ainsi que les conditions de valorisation de leurs résultats. 
Son périmètre comprend toute recherche clinique portant sur des patients pris en charge dans les 
services cliniques et impliquant du personnel AP-HM exerçant à l’IHU. 

B.1.2.2 Qualification et promotion des recherches 

L’accord cadre prévoit que l’AP-HM est responsable de la catégorisation des projets de recherches 
cliniques. 
L’AP-HM se porte promoteur des projets de RIPH priorisés par la FMI, et assure le respect des 
dispositions réglementaires, notamment pour ce qui concerne les autorisations et/ou avis requis par le 
code de la santé publique. 
Les projets hors RIPH impliquant des données relatives aux patients pris en charge par l’AP-HM font 
l’objet d’une validation par la responsable du portail d’accès aux données de santé de l’AP-HM. 

B.1.2.3 Mise en œuvre des recherches 

L’accord cadre prévoit la mise en place à l’IHU d’une cellule opérationnelle en charge de la conduite 
des recherches. Elle comporte, à ce stade, un chef de projet et un technicien de recherche clinique 
(personnel AP-HM) ainsi qu’un data manager et un biostatisticien (contrats de travail de la FMI ou de 
l’Institut de recherche pour le développement). 
Le data manager intervenant sur les projets concernés par l’accord cadre agit sous le contrôle du 
responsable de la cellule de data management de l’AP-HM, le biostatisticien exerce sous le contrôle du 
méthodologiste de la recherche (personnel AP-HM). 

B.1.2.4 Supervision des recherches 

Le comité de recherche clinique de la FMI supervise la mise en œuvre des projets de recherche, sous 
la responsabilité du directeur de la FMI et de la direction de la recherche de l’AP-HM. 
Il est composé des membres de la cellule opérationnelle évoquée précédemment, ainsi que de 
membres ayant des responsabilités dans le domaine des recherches cliniques dont notamment le 
coordinateur université/recherche, le chef du pôle MIT situé à l’IHU, un membre d’un comité de 
protection des personnes (CPP) et le représentant en infectiologie du comité scientifique et éthique de 
l’AP-HM. 
Le comité se réunit de manière hebdomadaire. Il détermine les projets de recherche prioritaires et 
supervise l’avancement des projets en cours. 

L’organisation mise en place, telle que présentée aux inspecteurs, parait répondre de manière 
satisfaisante au second point de l’injonction 2021-GCP-027-1. 
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B.2. Décision de police sanitaire du 07/06/2022 

B.2.1. Actions entreprises par l’investigateur de la recherche BMRSTUD 

Selon la dernière publication scientifique portant sur la recherche BMRSTUD, 382 participants se sont 
prêtés à la recherche. Après vérification lors de l’inspection auprès du  , investigateur-
promoteur de la recherche, et suite à plusieurs clarifications ultérieures par courriel, ce nombre ne 
correspond pas à 382 personnes distinctes : 21 personnes ont en réalité participé 2 fois, à l’occasion 
de différents voyages, à la recherche. Une copie des formulaires de recueil du consentement éclairé 
signés par ces personnes lors de chacune de leurs participations a été fournie aux inspecteurs par 
courriel. Leur vérification n’appelle pas de remarque. 
Il s’agit donc in fine de 361 personnes, dont 21 ont participé à deux occasions à la recherche. 
Conformément aux dispositions de la DPS du 07/06/2022, le   a indiqué avoir procédé par 
courriel, en date du 14/06/2022, à l’information des participants de la recherche concernant la 
suspension de la RIPH à l’initiative de l’ANSM. Il a sollicité à cette fin la direction des services 
numériques de l’AP-HM, qui a mis en œuvre un envoi groupé (ci-après emailing) sur la base d’une liste 
d’adresses de courriel communiquée par le  . 
Le   a indiqué avoir notifié par courriel les services de l’ANSM de l’information mise en œuvre 
en application de la DPS. Aucun courriel n’a cependant été reçu à la connaissance des inspecteurs et 
le  n’a conservé aucune copie ou enregistrement de cet envoi. 

B.2.2. Vérifications réalisées au cours de l’inspection 

Les inspecteurs ont reçu copie du journal d’envoi d’un courriel d’envoi de l’emailing, sous forme de 
fichier « .csv », comprenant entre autres l’ensemble des adresses de courriel des destinataires. Ils ont 
également reçu, à leur demande, une attestation de la part du directeur de la direction des services 
numériques de l’AP-HM, certifiant l’envoi du courriel concerné par les services informatiques de l’AP-
HM. 
Lors de l’inspection, le   a également communiqué une liste des participants à la recherche. 
Celle-ci comporte notamment le numéro d’identification, l’année de participation à la recherche ainsi 
que les noms, prénoms, téléphone et adresse de courriel des participants (à l’exception de 2 d’entre 
eux pour lesquels seuls les noms et prénoms sont disponibles).  
L’exploitation du fichier d’envoi de l’emailing précédemment évoqué permet de vérifier l’envoi du courriel 
d’information à 356 personnes (8 doublons étant présents dans les 364 adresses destinataires de 
l’emailing). 
Un total de 361 personnes s’étant prêtées à la recherche (voir B.2.1), l’investigateur de la recherche 
BMRSTUD n’est par conséquent pas en mesure de démontrer l’information de 5 participants à la 
recherche : 2 participants pour lesquels il ne dispose ni d’un numéro de téléphone ni d’une adresse de 
courriel (identifiants  et ), 3 pour lesquels des envois de courriel auraient été réalisés 
dans les jours suivant l’emailing, mais dont le   n’a pas, non plus, retrouvé de copie (identifiants 

,  et ). 
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R2 L’investigateur-promoteur de la recherche BMRSTUD n’est pas en mesure de démontrer 
l’information de 5 participants à la recherche (sur un total de 361 personnes y ayant participé), 
en infraction aux dispositions de la décision de police sanitaire du 07/06/2022. Les actions mises 
en œuvre afin de procéder dans les meilleurs délais à l’information de ces personnes doivent 
être détaillées en réponse au présent rapport. Les preuves d’envoi, attestations ou autres 
éléments permettant de démontrer l’information des personnes concernées doivent être jointes 
à la réponse. 

L’AP-HM étant également concernée par la décision de police sanitaire à titre d’employeur de 
l’investigateur principal de la recherche, les responsables concernés doivent préciser en 
réponse au présent rapport les raisons pour lesquelles des mesures adaptées n’ont pas été 
mises en œuvre en amont de la présente inspection. 

Criticité Majeur 

Responsabilité Investigateur et AP-HM 



IHU/AP-HM – Marseille – 21-22 mars 2023 Suivi d’injonction Page 11 sur 14 

C. RISQUES IDENTIFIES 

Cette partie permet de constituer, le cas échéant, une liste des risques identifiés à partir des constats 
relevés au cours de l’inspection sur la base d’un thésaurus de risques identifiables spécifique au secteur 
d’inspection. 

Par nature, il est à noter que chaque non-conformité relevée au cours de l’inspection peut être associée 
à des degrés divers à un risque identifiable. Néanmoins, afin que l’identification des risques demeure 
pertinente, seuls les risques prépondérants sont notifiés au point C.2. 

C.1. Liste des risques identifiables 
- Risque relatif au droit/ sécurité / bien-être des patients 
- Risque relatif à la qualité ou à l'intégrité des données 

C.2. Liste des risques identifiés 
Sans objet, la présente inspection n’ayant donné lieu à aucun relevé d’écart. 

Nature du risque Criticités Observations associées 

Risque relatif au droit/ sécurité 
/ bien-être des patients 

Critique NA 

Majeur NA 

Risque relatif à la qualité ou à 
l'intégrité des données 

Critique NA 

Majeur NA 
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D. SYNTHESE ET CONCLUSIONS 

L’inspection réalisée du 21 au 22 mars 2023 dans les locaux de l’institut hospitalo-universitaire 
Méditerranée Infection, situé 19-21 Boulevard Jean Moulin à Marseille (13), a donné lieu à 2 remarques 
majeures.  

Les remarques majeures portent sur les éléments suivants : 
- les actions correctives et préventives prises en réponse au premier point des injonctions 2021- 

GCP-027-1 et 2 demeurent incomplètes au jour de l’inspection, un porteur de projet demeurant 
non formé à la réglementation en vigueur en matière de RIPH (R1) ; 

- l’investigateur-promoteur de la recherche BMRSTUD n’est pas en mesure de démontrer 
l’information de 5 participants à la recherche (sur un total de 361 personnes y ayant participé), 
en infraction aux dispositions de la décision de police sanitaire du 07/06/2022 (R2). 

Les actions correctives et préventives constatées lors de l’inspection semblent de nature à répondre au 
point 2 de l’injonction 2021-GCP-027-1, l’organisation mise en place dans les services de l’AP-HM 
hébergés par l’IHU-MI permettant de satisfaire aux exigences législatives et réglementaires régissant 
la promotion de recherches impliquant la personne humaine en France.  

Une conclusion définitive sera apportée au vu des éléments fournis en réponse au présent rapport. 

   Saint-Denis, 
  (daté selon signature électronique) 

    Saint-Denis, 
    (daté selon signature électronique)
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E. TABLEAU DE CLASSEMENT DES OBSERVATIONS 

CLASSEMENT DES OBSERVATIONS 

Mineure 

Définition : Conditions, pratiques ou processus qui ne sont pas susceptibles de 
porter atteinte aux droits, à la sécurité ou au bien-être des sujets ni 
à la qualité et à l'intégrité des données. 

Conséquences possibles : Les observations classées comme mineures indiquent le besoin 
d'amélioration des conditions, pratiques et processus. 

Remarques : La présence de beaucoup d'observations mineures peut indiquer 
une mauvaise qualité et la somme de plusieurs observations 
mineures peut être équivalente à une observation majeure avec ses 
conséquences. 

Majeure 

Définition : Conditions, pratiques ou processus qui peuvent porter atteinte aux 
droits, à la sécurité ou au bien-être des sujets ou à la qualité et à 
l'intégrité des données.  

Conséquences possibles : Les données peuvent être refusées et des sanctions administratives 
ou des poursuites pénales peuvent être engagées. 

Remarques : Les observations classées comme majeures peuvent regrouper une 
convergence de déviations mineures ou de nombreuses 
observations mineures. 

Critique 

Définition : Conditions, pratiques ou processus qui portent atteinte aux droits, à 
la sécurité ou au bien-être des sujets ou à la qualité et à l'intégrité 
des données. Les observations critiques sont considérées comme 
totalement inacceptables. 

Conséquences possibles : Les données sont refusées et des sanctions administratives ou des 
poursuites pénales sont engagées. 

Remarques : Les observations classées comme critiques peuvent regrouper une 
convergence de déviations classées comme majeures, une 
mauvaise qualité des données ou une absence de documents 
sources. Les manipulations intentionnelles de données en font 
partie. 
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F. ANNEXES 

1. Listes des personnes présentes aux réunions d’ouverture et de clôture

2. Liste des porteurs de projet devant suivre une formation en matière de recherche clinique

3. Accord cadre recherches cliniques et valorisation







Nom Prénom Personnel
demande 

d'inscription

Obtention 

certificat
Statut

médical 17/06/2022 17/08/2022

médical 17/06/2022 16/09/2022

médical 17/06/2022 16/09/2022

médical 17/06/2022 04/10/2022

médical 17/06/2022 jamais connecté 

médical 17/06/2022 23/08/2022

médical 17/06/2022 jamais connecté 

Administratif 17/06/2022 24/08/2022

médical 04/07/2022 28/09/2022

médical 30/06/2022 18/09/2022

médical 16/08/2022 26/01/2023

médical 16/08/2022 jamais connecté 

médical 16/08/2022 25/08/2022

médical 16/08/2022 24/08/2022

Administratif 26/08/2022 jamais connecté 

médical 09/09/2022 08/12/2022

médical 14/09/2022 10/02/2023

médical 14/09/2022 04/11/2022

médical 08/03/2023 11/03/2023

médical 08/03/2023 14/03/2023

médical 08/03/2023

médical 08/03/2023

médical 08/03/2023 13/03/2023

médical 08/03/2023

médical 08/03/2023

médical 08/03/2023 14/03/2023

médical 09/03/2023













































































DIRECTION DE L’INSPECTION  
Pôle Inspection des essais et des vigilances 

RAPPORT FINAL D’INSPECTION 

Nom, adresse et 
coordonnées de 
l’inspecté 

IHU - Méditerranée Infection 
19-21 Boulevard Jean Moulin 
13385 Marseille 

Assistance Publique – Hôpitaux de Marseille 
80, rue Brochier 
13354 Marseille 

Essai Non applicable 

Dates d'inspection Du 21/03/2023 au 22/03/2023 

Date du rapport 
préliminaire d’inspection 14 avril 2023 

Date de la réponse au 
rapport d’inspection 4 mai 2023 

Date du rapport final 
d’inspection 21 juin 2023 

Inspecteurs 

Accompagnant Sans objet 

Références Référence de la mission : 2023-GCP-008 
Date de la lettre de mission : 07/03/2023 

Accréditation n° 3-1094 

Portée disponible sur www.cofrac.fr 
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I. APPRECIATION DES REPONSES DES INSPECTES 

Les observations de Madame , présidente de la Fondation Méditerranée Infection, du 
Professeur , directeur de la Fondation Méditerranée Infection et de Monsieur , 
directeur général de l’Assistance Publique-Hôpitaux de Marseille, concernant le rapport préliminaire 
d’inspection du 14 avril 2023, reçues par courriel à la Direction de l’inspection de l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) le 4 mai 2023, appellent les réponses 
suivantes. 

R1 (absence de formation d’un porteur de projet) : la preuve de formation du , le 25 avril 2023, 
a été examinée et n’appelle pas de remarque. 

R2 (défaut d’information de 5 participants à la recherche BMRSTUD) : les éléments de réponse fournis, 
associés aux informations fournies par l’intermédiaire du   le 28 avril 2023 (annexe 
n°1) permettent de confirmer l’information des 5 participants à la recherche BMRSTUD. 

II. CONCLUSIONS DEFINITIVES DE L’INSPECTION

L’inspection réalisée du 21 au 22 mars 2023 dans les locaux de l’institut hospitalo-universitaire 
Méditerranée Infection, situé 19-21 Boulevard Jean Moulin à Marseille (13), a donné lieu à 2 remarques 
majeures. 

Au vu des réponses émises par les inspectés, les actions correctives mises en œuvre répondent aux 
points 1 et 2 de l’injonction 2021-GCP-027-1 ainsi qu’à l’injonction 2021-GCP-021-2. 

Les actions correctives réalisées à la suite de la présente inspection par le  permettent par 
ailleurs de confirmer le respect des dispositions de la décision de police sanitaire du 7 juin 2022. 
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III. ANNEXES

1. Informations reçues par courriel du  le 28 avril 2023 



De :

J >, >
Date : 28/04/2023 16:39
Objet : Re: Rép. : Réponse au rapport préliminaire de l'inspection ANSM des 21 et 22 mars 2023
Pièces jointes : consentement  pdf

En complément des éléments de réponse que je vines de vous adresser, j'attache à ce message le formulaire de consentement complété et signé par  où effectivement, on peut imaginer que la
personne qui a retranscrit les noms et prénoms dans un tableau ait pu lire  au lieu de .

Cordialement

--

IHU - Méditerranée Infection
19-21 Bd Jean Moulin
13005 Marseille
France

Le 28/04/2023 à 16:32,  a écrit :

C'est noté, merci.

Bien cordialement,

Direction de l'Inspection
Tel. : 01 55 87 40 14
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
143/147 bld Anatole France
F-93285 Saint-Denis Cedex

***********************************************************************************
Confidentialité

Cette transmission est à l’attention exclusive du(des) destinataires ci-dessus mentionné(s) et peut contenir des informations privilégiées et/ou confidentielles. Si vous n’êtes pas le destinataire voulu ou une personne
mandatée pour recevoir cet e-mail, vous l'avez reçu par erreur et toute utilisation, révélation, copie ou communication de son contenu est interdite. Si vous avez reçu ce mail par erreur, veuillez nous en informer par
téléphone immédiatement et nous retourner le message original par courrier. Merci.

Avant d'imprimer, pensez à l'environnement. 
************************************************************************************

>>> > 28/04/2023 16:29 >>>
Merci pour votre réponse 
Je viens d'échanger avec le  qui m'a confirmé que l'étudiante qui a participé à la recherche BMRSTUD est bien , dont le report du prénom dans les listings avait été erroné.
Cordialement

IHU - Méditerranée Infection
19-21 Bd Jean Moulin
13005 Marseille
France

Le 28/04/2023 à 16:11,  a écrit :

Bonjour 

Je vous remercie pour ces éléments.

Je remarque que selon ces éléments, l'une des étudiantes à qui l'information a été envoyée cette semaine est  ; or sur la liste des étudiants fournie par voie électronique par
pendant notre visite, cette personne dont les coordonnées étaient manquantes est . Pouvez-vous clarifier ce point avec le  ?

Je vous en remercie.
Bien cordialement,

Direction de l'Inspection
Tel. : 01 55 87 40 14
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
143/147 bld Anatole France
F-93285 Saint-Denis Cedex

***********************************************************************************
Confidentialité

Cette transmission est à l’attention exclusive du(des) destinataires ci-dessus mentionné(s) et peut contenir des informations privilégiées et/ou confidentielles. Si vous n’êtes pas le destinataire voulu ou une
personne mandatée pour recevoir cet e-mail, vous l'avez reçu par erreur et toute utilisation, révélation, copie ou communication de son contenu est interdite. Si vous avez reçu ce mail par erreur, veuillez
nous en informer par téléphone immédiatement et nous retourner le message original par courrier. Merci.

Avant d'imprimer, pensez à l'environnement. 
************************************************************************************

>>> > 28/04/2023 12:09 >>>
Monsieur Madame

Je vous prie de trouver en fichiers attachés les emails que le 
a adressés aux 5 étudiants pour lesquels les éléments de preuve

qu'ils avaient été informés manquaient.

Il s'agit de ), I
), A  de B  (

G



. Les deux derniers étudiants ont fait l'objet
d'un email commun.

Ces documents feront partie des éléments de preuve annexés à notre
réponse aux remarques du rapport. L'AP-HM a été sollicitée pour fournir
les preuves électroniques d'envoi de ces messages.

Veuillez recevoir, Monsieur , Madame  mes sincères
salutations.

--

UMR VITROME
IHU - Méditerranée Infection
19-21 Bd Jean Moulin
13005 Marseille
France

--

UMR VITROME
IHU - Méditerranée Infection
19-21 Bd Jean Moulin
13005 Marseille
France
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