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Ordre du jour
o Bref tour de table 

o Contexte et lancement ECLAIRE 

o Etat des lieux : Présentation de l’API ECLAIRE, ses utilisateurs et les évolutions à venir

o Zoom sur la démarche d’éco-conception

o Description synthétique des données présentes et à venir 

o Présentation Santé.fr 

o Présentation du SI RIPH2G 

o Courte demo ECLAIRE, documentation technique 

o Echange avec les participants : quels sont les cas d’usage ? Comment ECLAIRE peut vous 

être utile ? …



Rappel des conclusions du cadrage interne 
ministériel réalisé en 2022

Afin de d’investiguer les besoins et enjeux liés à la mise en place d’une base nationale d’essais cliniques, une
première démarche de cadrage basée sur des interviews et ateliers a été effectuée en 2022. 

Utilisateurs Principales macro fonctionnalités1

Utilisateurs finaux

Volontaires

Professionnels de santé

Investigateurs

Promoteurs

Utilisateurs intermédiaires

Registres spécialisés

Réseaux thématiques

Industriels et CRO

Centres investigateurs

Institutionnels et autorités de santé
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Fonctionnalités minimales indispensables

Base exhaustive d’informations sur les essais cliniques issues des bases de référence

Mise à disposition des résultats simplifiés en langue française via un moteur de recherche simple 
d’usage (dossier CTIS)

Portail d’information simplifié sur la recherche clinique (côté Santé.fr )

Accès PS aux contacts et informations sur les centres investigateurs
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ECLAIRE – la chaine des données et les 
différents acteurs 

SIRIPH2G
CTIS

SOURCE DES DONNÉES
Les promoteurs renseignent 

les informations sur le SIRIPH2G et le 
CTIS

OPEN API
Stockage et la centralisation

des données
Standardisation de la donnée 

au standard FHIR

ECLAIRE

UTILISATEURS

Santé.fr

Registres spécialisés

Outils d'analyse

Utilisateurs de l'API qui 
exploitent les données à 
travers leur propre outil 

numérique

DEEPL
API de 

traduction

Moteurs de recherche 

spécialisés



ECLAIRE – la démarche d’éco conception 



Etat des lieux – API ECLAIRE

Statut du nombre d’essais en janvier 2023

14 510 études recensées

● 13 231 Recherches impliquant la personnes humaines - (Loi dite “Jardé”)

● 698 essais cliniques de médicament (CTIS)

● 581 investigations cliniques (DM) et études de performance (DMDIV)

● Dont: 8306 études “en cours” et 2959 essais cliniques “à démarrer”

CALENDRIER

Janvier 2023 : Première version de l’API

- une fiche détaillée par essai clinique renseignant les données disponibles.

- NB: l’exhaustivité des données sera accessible plus tard, de façon incrémentale.

- Filtres et moteurs de recherche

- Données issues du CTIS traduites en français

Premier trimestre 2024: première consommation de l’API par Santé.fr

A partir du premier trimestre 2024:

- Exhaustivité des variables (développement de nouveaux champs sur le SI RIPH2G de manière incrémentale)

- Ouverture de l’API aux utilisateurs

ECLAIRE est une “Open API” qui offrira des
données exhaustives, en langue française, 
et actualisées sur les essais cliniques en
France.

L’ouverture de ces données vise à
encourager le recrutement de participants 
aux essais cliniques en France. 



ECLAIRE – utilisateurs directs et indirects 

ECLAIRE peut faciliter le 
processus de recrutement car 
il offre un accès centralisé et 
actualisé aux informations sur 
les essais cliniques en France. 

Les plateformes de recrutement ou sites 
d’information comme Santé.fr, pourront 
utiliser et afficher les données. ECLAIRE 

répond au standard d’interopérabilité FHIR.

Les volontaires Les chercheurs 

Il s’agit d’une API sécurisée et 
“interopérable” pouvant être 
exploitée par les chercheurs 

opérant des registres 
thématiques

LES UTILISATEURS
DIRECTS 

LES UTILISATEURS 
INDIRECTS

Les promoteurs

La visibilité sur les essais en 
cours en France pourra 

influencer les décisions sur 
les essais à conduire.



ECLAIRE – une API en construction 
Mise en service API
Consommation Santé.fr

2023

Construction MVP Recette Santé.fr

janvier - mars 2024 mars 2024 - juin 2024

Nous sommes ici

• Développements des champs nécessaires 
pour l’interface du SI-RIPH2G pour atteindre 
l'exhaustivité complète des données

• Branchement du moteur de recherche essais 
cliniques de Santé.fr sur ECLAIRE

Exhaustivité / 
Exploration du 
registre OMS

o Phase de cadrage
o Construction de l’API, alimentée par le 

SIRIPH2H, conforme au standard 
d’interopérabilité FHIR

o Automatisation de la mise à jour des 
données

o Connexion d’ECLAIRE à l’API MedDra
o Module de traduction des données (DeepL)



ECLAIRE – les données disponibles 
ECLAIRE vise une exhaustivité maximale des données, la base est en construction incrémentale, avec de 
nouveaux champs à venir.

Informations sur l’étude clinique
(Numéros d’identification, titre, type, phase)

Données déjà disponibles Données déjà disponibles Données déjà disponibles

Informations concernant la pathologie traitée Données partiellement disponibles Données déjà disponibles Données partiellement
disponibles

Recrutement, population ciblée par l’étude Données à venir Données partiellement disponibles Données à venir

Point de contact grand public Données partiellement disponibles Données partiellement disponibles Données partiellement
disponibles

Point de contact scientifique Données à venir Données à venir Données à venir

Point de contact centre d’investigation Données à venir Données disponibles Données à venir

Study plan (intervention et conséquences) Données à venir Données à venir Données à venir

Résumé de l’essai, et résumé des résultats Données à venir Données à venir Données à venir

Jardé (JARDE) CTIS (REG 536) DM (Reg 745) & DM-DIV (Reg 746)



Santé.fr
Sortie d’un nouvel espace Essais Cliniques interfacé à ECLAIRE
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Santé.fr, une plateforme du Service public 
d’information en santé

Art. 88

Un service public, placé sous la 

responsabilité du ministre 

chargé de la santé, a pour 

mission la diffusion gratuite et 

la plus large des informations 

relatives à la santé et aux 

produits de santé, notamment 

à l’offre sanitaire, médico-

sociale et sociale auprès du 

public. Les informations 

diffusées sont adaptées et 

accessibles aux personnes 

handicapées.

Il est constitué avec le 

concours des caisses nationales 

d’assurance maladie, de la 

caisse nationale de solidarité 

pour l’autonomie, des agences 

et des autorités compétentes 

dans le champ de la santé 

publique et des agences 

régionales de santé.

Instauré en 2016  par la Loi de 
modernisation du système de santé  

Sur une même recherche : 

➔ De l’information éditoriale (articles, dossiers, vidéos, podcasts, infographies) en fonction de sa géolocalisation ;
➔ l’offre de santé autour de soi en mode liste et en mode carte ;
➔ l’accès à des espaces dédiés. 

41M

Visites

sur l’année 2023

13 000 700 000

Contenus éditoriaux

(articles, dossiers, vidéos, …)

Fiches annuaire

(professionnels, établissements, …)

 Accéder rapidement à des réponses fiables et 
accessibles sur ses préoccupations en santé.



L’espace Essais cliniques sur Santé.fr

o 3 vocations : 

• Sensibiliser et renseigner sur la recherche 
clinique 

• Rechercher facilement un essai clinique 
selon des critères personnalisés, dans une 
base exhaustive et facile à comprendre  

• Faciliter le recrutement 

o Où en est-on ?

☑ Contenus éditoriaux identifiés (3 niveaux 
d’informations : pédagogique, spécifique, FAQ)

☑ Espace maquetté avec l’appui des 
partenaires et validé par les utilisateurs

☑ Interface graphique développée 

☐ [2024]  Interfaçage sur la base Eclaire 
(mapping, branchement)



L’espace Essais cliniques sur Santé.fr
Les 3 gabarits 

Page d’accueil Page de recherche Page d’un essai clinique



Le SI-RIPH2G
Système d’Information en Recherche Impliquant la Personne Humaine 2ème Génération 



Définition du SI-RIPH2G

o Le SI-RIPH2G a été déployé le 26 mai 2021 et constitue l’outil national d’attribution aux CPP, 

par tirage au sort, des projets de recherche relevant de la loi dite Jardé (recherches 

mentionnées au 1°, 2° et 3° de l’article L.1121-1 du CSP), des essais cliniques de médicament 

(règlement 2024/536), des investigations cliniques de dispositifs médicaux (règlement 

2017/745) et des études des performances de DM-DIV (2017/746). 

o Il est l’outil national de dépôt et de traitement des demandes adressées aux CPP pour l’évaluation 

des recherches impliquant la personne humaine, des investigations cliniques et des études des 

performances.



Objectifs du SI-RIPH2G

Il permet :

La soumission de toutes les demandes et informations des promoteurs sur leurs projets de 
recherche, conformément à la règlementation applicable : 

 Loi dite « Jardé »
 Règlement n°2017/745 relatif aux DM 
 Règlement n°2017/746 relatif aux DMDIV

Espace d’échanges entre le déposant et le CPP pour le traitement et le suivi des demandes :
 Constitution des dossiers de demandes et saisine du CPP
 Espaces de déclaration et de dépôt de fichiers dédiés tout au long de l’instruction par le CPP
 Notifications mails automatiques et outils d’auto-pilotage pour le suivi des dossiers en cours d’évaluation

Espace de stockage sécurisé des projets de recherche :
 Compilation des données relatives à une même étude, de la soumission de la demande initiale au dépôt 
du rapport de fin d’étude
 Dépôt des documents pour information et des documents de vigilance relatifs à une étude



Quelques chiffres …

Le SI-RIPH2G est développé en mode AGILE avec l’association des utilisateurs. Il compte à ce jour 
40 sprints de développements. 

Environ 5 300 comptes utilisateurs dont environ 3 900 comptes déposants

Environ 45 500 dossiers (toutes règlementations)

Environ 14 900 études (toutes règlementations) 

10 134 tirages au sort



Page de connexion au SI-RIPH2G



Vue générale des différents blocs d’un dossier



Vue du bloc des éléments administratifs



Vue du bloc des éléments de la recherche



Vue du bu bloc des PJ



Vue générale d’une étude 
(au statut « En cours »)



Phase de demonstration



Temps de questions - réponses
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Merci !
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