DGOS — DGFiP Bureau CL1B Mai 2016

Fiche n17

Suivi comptable des financements de la recherche cl inique

Objet
Il existe deux grandes familles identifiées dericements de la recherche clinique :

1) Les financements liés a la promotion externe
2) Les financements liés a la promotion interne

La présente fiche a pour objet de présenter leeciudidique et les modalités de comptabilisation de
ces deux catégories.

Elle traitera également du cadre comptable des dblegs et des financements réalisés dans le cadre
des structures de coopération.

1. Promotion externe

La promotion externe peut étre :

- Académique ou institutionnellglans le cadre d’'un projet de recherche mis errexmwec
une société savante ou un autre établissementfinancements publics. Dans le premier
cas, une convention est signée entre I'établisdeetda société savante. Dans le second
cas, une convention est signée entre établissententsxiste pas de cadre réglementaire
pour ce type de convention. La société savante'BRSI remboursent les surcodts
hospitaliers supportés par le ou les établissenwiitséalisent le projet. Il n'y a pas de
contreparties dans ce type de convention.

- Industrielle lorsqu’une entreprise (par exemple un laboratplrarmaceutique) promeut
un projet biomédical auprés d’'un ou plusieurs &abments. Le cadre conventionnel de
la promotion industrielle est défini actuellemewiup les EPS par l'instruction DGOS /
PF4 du 17 juin 2014 laquelle fixe un modéle de contrat unique powr fecherches
biomédicales a promotion industrielle. Cette indian prévoit notamment quelersque
les recherches biomédicales se déroulent en étaltient public de santé, elles utilisent
les compétences et les moyens hospitaliers poumhige en ceuvre et leur réalisation.
Ces recherches génerent alors des surco(ts potabli@sement de santé qui les facture
en tant que prestation de service a l'industriebiioteur de la recherche Rar ailleurs,

« les frais supplémentaires liés a la rechercheosegp par I'établissement de santé
coordonnateur (ou associ€) ainsi que I'ensemble ¢esstations réalisées par
I'investigateur référent doivent faire I'objet d’'anévaluation et d’'une compensation

Instruction DGOS/PF4/2014/195 du 17 juin 2014tredaa la mise en place d’'un contrat unique pour
les recherches biomédicales a promotion indusdrddins les établissements publics de santé
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financiere par I'entreprise selon les barémes fieds annexe de la conventioh a
convention inclut les frais de gestion. Le finaneai se décompose en surcodts
hospitaliers et contreparties.

L'article 155 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier1®0de modernisation de notre systéme de santé
étend I'obligation de l'usage de la convention weigpour les recherches biomédicales a promotion
industrielle a tous les établissements de santdekudes seuls EPS. Des textes d'application ¢tlécr
et arrété) doivent étre préparés avant I'été 2D&6.modeles de convention et d’annexe financiére
fixés par linstruction DGOS / PF4 du 17 juin 20&4olueront a cette occasion puisqu’ils seront
I'objet de l'arrété.

Points de vigilance

Concernant la gestion du projet, 'EPS assure uwvi sudividualisé sur la base de la comptabilité
analytique. Toutefoig] est fortement recommandé d’émettre un titre parprojet pour assurer la
tracabilité de chaque projet.Il est aussi recommandé d’organiser une tracaldffiéace des temps
consacrés #activité de recherche cliniqgue pour Iégitimer lescharges recensées dans les bilans
réalisés.

1.1 Modalités de comptabilisation des financements recus dans le cadre de la
promotion externe

La convention détermine un montant de financemestigble, selon le périmétre du projet développé.
Dés lors que 'EPS est en capacité de déterminéagds certaine le montant des surcodts hospisalier
de I'exercice, il enregistre un produit (émisstbuan titre de recette).

Le financement des projets a promotion industrietleporte trois volets :

- la couverture des frais fixes forfaitaires oudrde gestion,

- les surcodts hospitaliers,

- les contreparties.

« Les frais fixes forfaitaires ou frais de gestion

Les frais fixes forfaitaires (ou frais de gestiale) démarrage du projet sont a la charge de I'emgeep
dés la signature de la convenfiolis sont versés et doivent donc étre titrés designature de la
convention. Ainsi a la signature de la conventibBPS enregistre ces produits au compte 7548
« Autres remboursements de frais » (émission ditende recette).

» Les surcodts hospitaliers en cours de déroulementigrojet

Dans le cas des projets a promotion industridli@est pas possible de chiffrer de maniére ceetain
fiable le montant global du projet a la signatuedalconvention ou au démarrage du projet.

Par conséquent, les surcolts sont réglés pardjaige sur présentation d’'une facture (ou d’'ue tie
recette) établie par I'établissement de santé aoorateur au minimum selon une périodicité annuelle
a la date anniversaire de la signature de la caiovesur la base des informations transmises par
I'entreprise (nombre de patients sélectionnés, merdb patients inclus, visites et actes effectiveme
réalisés) et validées par I'établissement de s&rés.lors que I'EPS est en capacité de détermimer d
facon certaine le montant des surco(ts hospitafierfexercice, il enregistre un produit au compte
7548 (émission d'un titre de recette).

2 Cf. article 5 de la convention type
3 Cf. article 6 de la convention type
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Points de vigilance

Méme si la convention type (dans le cadre de lenptmn industrielle) n’'interdit pas a I'établissem
de facturer les surcolts hospitaliers et le mont# contreparties a un rythme infra-annuel, la
pratique la plus courante constatée au sein defisSments consiste a facturer a I'entrepriseren f

d’exercice (et non a la date anniversaire de lav@otion comme cela est normalement prévu) voire a
facturer sur un rythme pluriannuel.

1174

En effet, les informations nécessaires a une cdligi@ion exhaustive peuvent parvenir tardivement
a I'établissement.

En tout état de caussj I'établissement n’est pas en mesure de transmedt une facture des
surcodlts a I'entreprise au 31 décembre de I'exerag il doit estimer ces surcodts et les rattachera
I'exercice sur la base des informations disponiblea cette date (constatation d'un produit 3
recevoir et contrepassation sur I'exercice suivant)

» Les régqularisations des surcodts en fin de projet

L’entreprise s’engage a informer de la fin de lahexche la direction de I'établissement et a lui
communiquer les informations nécessaires a lafattn des sommes détaillées. Apres accord entre
les deux parties, un calcul définitif des sommessdest établi par I'EPS sur cette base et donaélie
facturation dans les 12 mois a réception des élésmkinformation nécessaires (émission d’'un titee d
recette au compte 7548). Le solde est versé lofa déture de la recherche aprés contréle final pa
I'entreprise.

Dans le cas ou les éléments définitifs du programimiet pas encore été validés par I'entreprisegst d
lors que 'EPS peut estimer de facon fiable le ranhtle la régularisation, il enregistre un produit
recevoir sur I'exercice concerné (compte 7548).preduit a recevoir est contrepassé I'exercice
suivant conformément aux dispositions de l'insiarctvi21*.

« Les contreparties

En plus des surcodts, I'entreprise peut choisivelser a I'établissement coordonnateur (ou associé)
des contreparties pour la qualité de la recherdse Bn ceuvre par I'établissement, c’est-a-direecell
des données finalement produites et analysées.

Ces contreparties fixes ou variables ne sont pagoptionnelles aux surco(ts. Elles ne compensent
pas les dépenses réalisées par I'établissement phaét I'effort de préparation et d’organisation
spécifiqgue auquel s’est astreint I'établissemegalablement a I'accueil de la recherche. Pour cette
raison les contreparties ont vocation a soutenirptarsuite des efforts de recherche dans
I'établissement.

Les contreparties sont réglées par le promotewelement ou a la cléture de la rechefche

Si les contreparties sont quantifiables a la finl'eeercice et reviennent de fagon certaine a 'EPS
elles donnent lieu a comptabilisation d’'un produitecevoir (compte 7548). Le produit & recevoir est
contrepassé au début de I'exercice suivant. Laalatment des produits a recevoir est effectué a la
cléture de chaque exercice, dans la mesure ou ljtgRE les quantifier, jusqu’a ce que les montants
soient arrétés de facon définitive par le financeur

* Cf.Tome 2, titre 2, chapitre 4, point 1.3.2
® Au sens de l'article 155 précité.
® Annexe 3 de la convention type
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1.2 Les modalités de résiliation de la convention

En cas d'interruption avant terme du projet, lesdits exposés par I'établissement de santé sont
réglés par l'entreprise au prorata des travauxn@usions réalisés au jour de la rupture de la
convention. Les frais fixes demeurent dus parrigmise en tout état de cause.

Toutefois, I'entreprise peut résilier de plein tifai convention sans préavis ni indemnité en cas de
manquement grave ou délibérément répété de I'igegstr référent ou de I'établissement a I'occasion
de la réalisation de la recherche.

e Cas 1: Traitement comptable si interruption avant terme du projet

o Pour les frais fixes : si ceux-ci ont été acquitiés I'entreprise au jour de la rupture de la
convention (cas le plus probaf)leaucune écriture comptable supplémentaire n'est a
envisager. Dans le cas inverse, ces frais doivdrg &cquittés par l'entreprise.
L'établissement qui n'aurait pas titré ces fraiedidoit émettre un titre en fonction des
barémes définis dans la convention

o Pour les surco(ts et, le cas échéant, les contiepalt'établissement facture les surcolts
supportés au jour de la rupture de la conventiorsiime ces surcolts et les rattache a
I'exercice sur la base des informations disponiblestte date (constatation d’'un produit a
recevoiry.

« Cas 2: Traitement comptable si résiliation pour manguemet grave :

En cas de faute ou de négligence grave de l'imastir ou de I'établissement, la rupture de la
convention ne donne lieu a aucune indemnité. Aveusement supplémentaire n'intervient de
la part de I'entreprise hors les frais variableposgs par I'établissement de santé

coordonnateur au prorata des travaux effectiveméalisés au jour de la rupture de la

convention, les frais fixes restant dus.

1.3. L’assujettissement a la TVA de la promotion industrielle

Les travaux de recherche clinique a promotion itrékiie sont taxables de plein droit & la TVA dar i
s'inscrivent dans une démarche de valorisationanmue de leurs résultats. Ces travaux ne peuvent
bénéficier des exonérations des 1° et 1° bis dwe4'aticle 261 du CGI réservées aux seules
prestations de soins ayant une finalité thérapeeatentendue comme visant a protéger, maintenir ou
rétablir la santé des personnigs.

Un exemple de comptabilisation d’'une convention deecherche a promotion industrielle figure
en annexe 1.

Toute difficulté dans la mise en ceuvre de ces digitions dans le cadre de la recherche clinique
pourra étre signalée au bureau CL1B.

2. Promotion interne

La promotion interne comporte les sous-famillesaniies :

"Article 8 de la convention type

8En effet, les frais fixes correspondent aux frajgportés par I'établissement pour le démarragealatp ils
sont censés étre acquittés par I'entreprise gratire de la convention.

°Ce denier cas correspond a une situation ot lamigle la convention interviendrait en fin d'exegci
“Note de la direction de la Iégislation fiscale dur@vembre 2015 suite a saisine par le bureau CL1B
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- Appels a projet européens, nationaux, interrégirroa régionaux ;
- Subventions ;

- Projets sur fonds propres de 'EPS ;

- Contrats de prestations de services ;

- Promotion déléguée ;

- Contrats de collaboration.

2.1. Appels a projet ministériels

Depuis 2012, la DGOS conditionne le financement gesjets de recherche appliquée
(translationnelle, cliniqgue, médico-économique, apaédicale, sur la performance du systéme de
soins) a leur niveau d’avancement. Le suivi degesas’appuie sur un découpage en cing phases. La
délégation des crédits pour une tranche donnéeoeslitionnée par la validation par la DGOS des
réalisations de la phase précédente.

Les appels a projets concernent les programmesctienche suivants :

« le programme hospitalier de recherche cliniqgue (EHR

» Le programme de recherche médico-économique (PRME)

« Le programme de recherche médico économique garfarmance du systéeme de soins (PREPS)
« Le programme hospitalier de recherche infirmiérpagamédicale (PHRIP)

A ces programmes s’ajoute, le programme de recheremslationnelle en santé qui repose sur un
dispositif identique de suivi a I'avancement. Cegvpamme présente toutefois la particularité desfair
I'objet d’un suivi conjoint de I'ANR et de la DGG'SPar ailleurs, le rythme de versements des crédits
alloués dans les différentes tranches difféere dhkii cpratiqué pour les programmes cités
précédemment.

Les programmes de recherche font I'objet d’'uneriiesion de la DGO, qui précise notamment les
modalités de suivi financier.

A réception de la notification de 'ARS, 'EPS egigtre un produit au compte 731181 « Dotations
missions d'intérét général » (émission d’un titeerdcette).

Le suivi des programmes de recherche s’effectumdalméthode comptable suivante :

« Siles financements versés ne sont pas utilisésans de I'exercice, ou pas en totalité, ils donnen
lieu a comptabilisation d’un produit constaté diac@ (compte 487.

« Deés lors que le montant du produit constaté d'aam@té « épuisé » et que les dépenses de
I'exercice réalisées au titre du projet excedespl®duits constatés, 2 cas sont a considérer :

1. L'EPS peut justifier des dépenses réalisées auscde l'exercice (charges directes et
indirectes) et des objectifs a atteindre pour actia tranche suivante du programme (méme si
la DGOS n'a pas encore validé la réalisation deobgectifs), c'est-a-dire que I'ensemble des
criteres permettant d’activer une tranche doivemné @tunis : un produit & recevoir est
comptabilisé a hauteur des dépenses de I'exentoecouvertes.

1 Cf. instruction DGOS/PF4 n°2015-105 du 1° avril20elative au programme de recherche translatitenne
en santé pour I'année 2015. Les autres programmeactierche clinique font I'objet d'un suivi deD&OS (ou

de suivi conjoint de la DGOS et de I'INCA pour [dans cancer)

12 Cf. linstruction DGOS/PF4/2015/368 du 18 décenida&5 relative aux programmes de recherche sur les
soins et I'offre de soins pour I'année 2016

13 Cf. Instruction M21 (Tome 2, titre 2, chapitrepsint 2.2)
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Exemple : En période d'inclusion, au cours de Espl2, un établissement transmet

a la DGOS les justificatifs techniques et finangiattestant qu'il a réalisé 50 % des inclusions,
soit l'objectif qui lui permet d'activer les crédde la 3° tranche. A la cl6ture de l'exercice, la
réalisation de la 2° phase n'est pas encore validéela DGOS. L'établissement pourra
comptabiliser un produit a recevoir & hauteur dggedses non couvertes par les financements
obtenus au titre de la 2° tranche.

2. L'EPS n'est pas en mesure de justifier des dépawslisées au cours de I'exercice (charges
directes et indirectes) et des objectifs a atteindour activer la tranche suivante du
programme, c’est-a-dire que I'ensemble des critgreisnettant d’activer une tranche ne
peuvent étre réunis, il ne comptabilise aucun pta@ihauteur des dépenses non financées
(pas de comptabilisation d’'un produit a recevdians ce cas, 'EPS indique en annexe du
compte financier et dans le rapport financier leggts pour lesquels les critéres permettant de
comptabiliser un produit a recevoir n'ont pas pue étéunis (par exemple : nombre
d’inclusions non encore atteint alors que le prodoinstaté d’avance est épuiseé).

Exemple : En période d'inclusion, au cours de lasph2, un établissement n'a réalisé que
40 % des inclusions. S'il effectue au cours deefege 60KE de dépenses au titre du

programme alors que le montant des crédits dispemib'est que de 30KE, les 30KE€ non

couverts viennent diminuer le résultat de I'exercic

Points de vigilance
La tracabilité des dépenses non couvertes au deufexercice est assurée dans I'annexe du compte
financier.

Cette méthode comptable peut étre appliquée pour &3 les programmes de recherches qui
relevent d’'appel & projets (AAP régionaux, interrégonaux, européens) des lors que le
déroulement du programme est découpé en phases eteg’achévement d’'une phase conditionne
le versement des financements au titre de la tranehsuivante.

Points de vigilance
L’estimation du produit a recevoir est effectuéelsumontant des dépenses réalisées (I'ensemble des
criteres permettant d’activer la tranche doivera &unis), et non pas sur le montant de la tranche

 Les appels a projet et la TVA

Les prestations de recherches cliniques réalisans & cadre des appels a projets nationaux de la
DGOS ne s'inscrivent pas dans une démarche dasaion économique. Ces activités ne sont donc
pas soumises a TVA.

Un exemple de comptabilisation d’un financement relvant d’'un appel a projet figure en annexe
2.

Toute difficulté dans la mise en ceuvre de ces digitions dans le cadre de la recherche clinique

pourra étre signalée au bureau CL1B.

2.2. Subventions

Les financements octroyés a des programmes de robeheen dehors des dispositifs décrits
précédemment, sont & imputer comptablement comsewd®/entions d’exploitation au compte 7488
— « autres subventions ».

®Note de la direction de la |égislation fiscale dur@vembre 2015 suite a saisine par le bureau CL1B
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Sont considérées comme des subventions, les fimmmte accordés sans contrepartie a
I'établissement pour soutenir l'activité de reclerc de ce dernier. Des conventions de
subventionnement peuvent par exemple étre signaeg détablissement et les régions. Les
subventions peuvent financer des opérations piodelles.

Selon le principe des droits constatés, le morntaégral du financement donne lieu a émission d’'un
titre de recettes des sa notification, des lors s versement n'est assorti d'aucune condition
particuliere.

Lorsque le versement d'un financement est assertiothditions particulieres, le traitement comptable

de la subvention peut varier selon que cette dereigt assortie :

- De conditions suspensive$a subvention est accordée a condition de satsfaides conditions
techniques, (par exemple la justification de dépsngalisées), la subvention est comptabilisée
lorsque les conditions ont été réalisées. Dantelitd, les fonds versés sont comptabilisés sur un
compte de recettes recues au titre d’avances (eod18188 « Autres avances- Autres ») puis un
titre de recettes est émis sur la base des dépamgdges auprés du financeur. Les produits
correspondant aux montants des dépenses réaliséasiis de I'exercice mais qui n‘ont pas pu
étre justifiées aupres du financeur avant le 3khBce sont rattachés a I'exercice (constatation
d’'un produit a recevoir). L'EPS assure un suivi dépenses projet par projet. L'EPS doit tracer
sa méthode de liquidation des produits a recevmitamment dans le cas ou la subvention ne
finance pas en totalité les dépenses qui seroligééa.

- Exemple de clause suspensivelLa subvention ne sera accordée que lorsque liggalment aura
satisfait aux conditions techniques suivantes... »

« De conditions résolutoired’'établissement doit remplir certaines conditideshniques dans une
période définie, a défaut il doit reverser les s@amecues, la subvention est considérée comme
acquise des la signature de 'acte attributif (et lors de son encaissement).

Exemple de clause résolutoire La subvention est accordée a I'établissement Igsesve de
remplir dans X années les conditions suivantedaB$ X années, les conditions n’étaient pas
remplies, il appartiendrait a I'établissement daiteer les sommes déja versées ».

+ Les modalités comptables de reversement en casmeespect des conditions résolutaires
cas de restitution, la subvention rendue constilne charge de I'exercice (compte 6588 :
« Charges diverses de gestion courante — AutreSi»).établissement sait a la cl6ture de
'exercice qu’il ne pourra pas respecter ces camubt il doit normalement constituer une
provision a hauteur du montant a reverser (voingte annexe n°3). La reprise de cette provision
vient neutraliser la charge constatée a I'occadioreversement.

Dans tous les cas, la subvention doit étre comljgébi dés lors que les conditions d'octroi sont
satisfaites.

Points de vigilance :
La direction de I'établissement et le comptablevent étre particulierement vigilants sur I'existenc
de clauses spécifiques lors de la signature deott@emtion attributive ou de la notification de|la
décision attributive.

Dans le cas ou il s’agit d’'une subvention d’investiment, celle-ci est enregistrée au compte 13ades
notification (par exemple : le FEDER est comptakilau compte 13188 « Autres subventions »). La
subvention est reprise au résultat au rythme d’issement du ou des biens subventionnés. L'EPS
doit déterminer une méthode de reprise de la sdioveau résultat qui est invariable et prédéterminé
(a indiguer dans I'annexe du compte financier).

Deux exemples de comptabilisation de subventions ofaditions suspensives et conditions
résolutoires) figurent en annexe 3.
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2.3. Projets sur fonds propres de 'EPS

Dans le cas ou I'EPS est son propre financeur ecoaoeun programme de recherche, y compris
partiellement, le suivi des dépenses et la trai¢alil projet doivent étre assurés par la comptébil
analytique.

2.4. Les contrats de prestation de service

Les prestations de services effectuées par leisSiiments ont une contrepartie directe d’'une valeu
équivalente pour I'organisme versant donnant litau@roduction d’un service.

Dans le cadre d’'opérations pluriannuelles, si Bitgement prestataire est en mesure d’estimer de
maniére fiable ses colts et, le cas échéant, sgen@evisionnelle, il comptabilise un produit a
recevoir au compte 706 « Prestations de service ».

Exemple de contrats de prestation de servicesi @éabprix du marché avec « marge » et TVA:
cession a des tiers de matériel biologique issututeorotheque et/ou bio banque, prestations
intellectuelles diverses effectuées auprés d'us figblic ou privé (analyse de données par des&xpe
en bio statistigues donnant lieu a une rémunératiovu du livrable fourni par les biostatisticiens)

2.5. La promotion déléguée

La promotion déléguée est I'acte par lequel unlissgment promoteur d’'un programme de recherche
délegue sa qualité & un établissement prestataire.

Les produits de la promotion déléguée sont asdielad des prestations de services, imputables au
compte 706 « prestations de services ».

Un exemple de comptabilisation d'un financement relvant de la promotion déléguée figure en
annexe 4.

2.6. Le contrat de collaboration

Dans ce type de contrat, I'EPS met a dispositiom titrs public ou privé une expertise comme dans |

cadre de la prestation intellectuelle. Toutefois|aadifférence d'un simple contrat de services,
I'établissement est associé au projet et appaoaiime signataire de l'article qui en résulte. Ces
contrats ne donnent pas lieu a constatation d'largerpour I'établissement. Seuls les colts supporté
par I'établissement dans le cadre de I'expertiserger sont remboursés par le tiers qui en béngéficie

Les versements recus par I'EPS dans ce cadre tiéivenmputés au compte 7548, suivant les mémes
modalités de comptabilisation que la promotion e

3. Les dons et legs

Les dons et legs en espéces ainsi que les lidraéitues peuvent financer une activité de rechgerch
soit par volonté du donateur soit sur décision idecteur.

La comptabilisation des dons et legs est foncteladlestination/affectation qui en est faite :

- Un don en espéce sans affectation spéciale earnptabilisé au compte 7713 « libéralités recues ».

- Un don en espece destiné a financer I'acquisidian bien sera comptabilisé au compte 1025 « dons
et legs en capital ».

- Un don en nature sera comptabilisé au compte &QR#s et legs en capital ».

1 selon l'article L.6145-10-1 du Code de la SantBligue
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Si le don en espece est utilisé pour couvrir dpgeiges d'exploitation, il pourra étre imputé au mem
7713 "Libéralités recues", dans la mesure ou la lEiequis grace au don ne constitue pas une
immobilisation.

En revanche, dés lors que le don permet de finafamguisition d'un bien immobilisable, il sera
comptabilisé au compte 1025 « dons et legs enatapit

L'imputation au compte 7713 ou au compte 1025 dam destiné a financer l'acquisition d'un bien,
est donc fonction du seuil dimmobilisation retgrar I'établissement (entre 500 et 800€ TTC), ainsi
gue des modalités d'acquisition (ex : acquisitianlpt de biens dont la valeur unitaire est infdéméea
800 € TTC, mais acquis dans le cadre d’'un équipenméial ou d’'un renouvellement complet,
significatif par la quantité).

L'acte de donation constitue la piéce justificattee titre de recette ; le titre de recette lui-méme
formalise la décision d'acceptation du don pairiecteur.

Points de vigilance :
Des dons peuvent étre effectués au profit de ss\oc de travaux de recherche, sans que le léguant
ou le donateur précise s'il souhaite une affectatides dépenses d'investissement ou d'exploitation
Ainsi, un titre peut étre émis irrégulierement ampte 1025 sans que cela donne lieu par la suite a
l'acquisition d'une immobilisation. Il conviendrboi@s de procéder par annulation de titre au compte
1025 et réémission au compte 7713 pour corrigeaplitation comptable.

En tout état de cause, dans ce cas de figiétablissement doit suivre de maniére particuli
rigoureuse l'affectation finale et définitive dundo

4. Financements de la recherche clinique dans le cad re des structures de
coopération

Deux structures de coopération existent principatgm

GIRCI

L’organisation renouvelée de la recherche clintgiaeconduit a modifier le pilotage et la coordinatio
des recherches au niveau interrégional. Les sixpgments interrégionaux de recherche clinique
(GIRCI) reprennent les compétences des ancienmestidns interrégionales de recherche clinique
(DIRC) (comme, par exemple, la formation des prsitemels de la recherche clinique ou la gestion
des appels a projets des PHRC interrégionaux).e@tes qui ne disposent pas de la personnalité
moralé® regroupent a minima les établissements de lirdgien dotés d'une délégation a la
recherche clinigue et s’organisent autour d’établisents supports. En I'absence de personnalité
morale, les crédits MERRI sont délégués aux GIR&I'gtablissement support.

Ces dotations doivent dés lors étre enregistrées!'@ablissement support au compte 731181
« Dotation missions d’intérét général (MIG) ». Leversement de ces dotations par le CHU est a
rapprocher d’'une subvention versée, notamment daot e vue des piéces justificatives de la
dépense. Par conséquent, les mandats de reversearent imputés au compte 6578 « Autres
subventions ».

Ces schémas ne s’appliguent pas lorsque le GIRCltesonstitué en groupement de coopération
sanitaire (GCS) et est_donc doté de la personnditmorale.

La redistribution des fonds percus par I'EPS n'ente pas dans le champ d'application de la TVA

5 telle que définie par la circulaire ministérieldOS / PF4 / 2011 / 329 du 29 juillet 2011
16 Sauf lorsqu'ils sont constitués en groupementadpération sanitaire (GCS)
®Note de la direction de la |égislation fiscale dur@vembre 2015 suite a saisine par le bureau CL1B
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Une réflexion des différents acteurs hospitaliensle statut et les missions du GIRCI est en cours.
Elle devrait conduire a revoir les circuits de finament de ces entités.

Institut Hospitalo-Universitaire (IHU)

Les IHU sont des fondations de coopération scigntf dotées de la personnalité morale. Leur
comptabilité est donc indépendante des établisgsndensanté dans lesquels ils sont situés, méime s'i
existe entre eux des liens étroits et une obligadi® suivre les dépenses auxquelles les établistgeme
participent, conformément aux exigences de ’ANRretiére de reporting.

5. Calendrier et modalités de mise en ceuvre

Les dispositions comptables décrites dans la présmhe seront applicables ati janvier 2017 avec
possible application anticipée en 2016 dés lorsummgl’ méthode uniforme est mise en ceuvre par
I'établissement. Une fiche a venir traitera des atitéss de retraitement des ressources affectées dan
le cadre de leur suppression.

Point de vigilance: La diversité des financements associés a larebh cliniqgue nécessite la mise en

ceuvre d'un dispositif de contrble interne permettiassurer un suivi spécifique de chaque projet et
de justifier le montant des opérations comptatebs@otamment les PCA et les PAR).
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Annexe 1 - Suivi comptable d’'une convention de rech  erche a promotion
industrielle

Un établissement public de santé signe au coutt®exiercice N une convention avec un promoteur
externe :

* Montant maximum théorique du projet (estimé admaiure de la convention) : 1 000 000€. TTC
» Frais fixes forfaitaires (en fonction des baréméfinis dans la convention) : 50 000€ TTC

e Surcodts hospitaliers facturés en N : 150 000€ TTC

* Surcodts hospitaliers facturés en N+1 : 300 000E TT

* Surcodts hospitaliers facturés en N+2 : 50 000E TT

e Surcodts hospitaliers facturés en N+3: 120 O0DE T

e Surcodts hospitaliers facturés en N+4: 80 000ETT

La recherche prend fin en N+4. L’entreprise envegeéléments nécessaires aux calculs des surcodts
définitifs. Au regard des actes effectués, 'EP&mes en N+4 le montant définitif du projet & 800
000€.

Le montant total des surcodts hospitaliers géngaéda recherche s’éléve au final a 820 000€ TTC.
Le complément est facturé en N45

L’entreprise et I'établissement ont convenu du esmant de contreparties a la cléture de la recherche
Le montant final de ces contreparties est de 4&.0AQ titre de chaque exercice, I'établissement est
en mesure de déterminer la part des contrepaniiesogrespond a des droits qu’il a acquis depuis le
démarrage du projet :

« Estimation des droits acquis au titre de N : 4 500€

» Estimation des droits acquis au titre de N+1 : G&UTC

» Estimation des droits acquis au titre de N+2 : @&0TUTC

- Estimation des droits acquis au titre de N+3: 12€00TC

- Estimation des droits acquis au titre de N+4: 46500C

« Montant total estimé de I'intéressement financi&r 500€ TTC

Ecritures :
(en K€)

EnN

A la signature de la convention, versement des figes forfaitaires par I'entreprise. Emission et
prise en charge du titre correspondant par I'étséanent :

» Débit compte 4 pour 50 Crédit compte7548 pour 40

. Créditnapte 44571 pour 10

A la fin de I'exercice, émission d’un titre de rées a hauteur du montant des surcodts de I'dhnée
» Débit compte 4 pour 150 Crédit compte 7548 po2d 1

. Créditnapte 44571 pour 30

A la fin de I'exercice, estimation des contreparij@roits acquis au titre de N) :

o Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour 4,5

En N+1
En début d’exercice, contre-passation des rattaehtnde N :

7 La convention type prévoit qu’un calcul définitiés sommes dues est établi par I'EPS et donne lieu
a facturation dans les 12 mois a réception desefit’information nécessaires.
¥facturés par I'établissement sur la base des irdtioms transmises par I'entrepreneur
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« Débit compte 7548 Crédit compte 418 pour 4,5

A la fin de I'exercice, estimation par I'établissent des surco(ts de I'exercice (la facture défimit
n'a pu étre établie au 31 décembre) :
» Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour 300

A la fin de I'exercice, estimation des contreparii@roits acquis au titre de N et N+1) :
» Débit compte 4 Crédit compte 7548 pour 12

En N+2

En début d’exercice, contre-passation des rattaehtntde N+1 (Estimation des surco(ts
(300)+estimation des contreparties (12)) :
« Débit compte 7548 Credit compte 4188 pour 312

En début d’exercice, facturation des surcodts dé& (\-montant définitif des surcolts N+1 s'éléve a
300 000€) :

» Débit compte 4 pour 300 Crédit compte 7548 polx 24

. Créditnapte 44571 pour 60

A la fin de I'exercice, émission d’un titre de rées a hauteur du montant des surcodts de I'dhnée
» Débit compte 4 pour 50 Crédit compte 7548 pdQr
. Créditnapte 44571 pour 10

A la fin de I'exercice, estimation des contrepar{i@roits acquis au titre de N, N+1 et N+2) :
« Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour 21

En N+3
En début d’exercice, contre passation des rattaghtende N+2 :
« Débit compte 7548 Crédit compte 418 pour 21

A la fin de I'exercice, émission d’un titre de rédes a hauteur du montant des surco(ts de I'année
o Débit compte 4 pour 120 Crédit compte 7548 pdar
. Créditmpte 44571 pour 24

A la fin de I'exercice, estimation des contrepariigroits acquis au titre de N, N+1, N+2 et N+3) :
» Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour 33

En N+4
En début d’exercice, contre-passation des rattachente N+3 :
«  Débit compte 7548 Crédit compte 418 pour 33

A la cléture de la recherche, estimation des susca$tant a régulariser :
« Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour?t30

A la cléture de la recherche, estimation du mongéottal des contreparties :
« Débit compte 418 Crédit compte 7548 pour 37,5

En N+5
En début d’exercice, contre-passation des rattaehtnie N+4 :

“facturés par I'établissement sur la base des irdtbams transmises par I'entreprise

2Soit le coOt définitif estimé du projet-les surcodgja facturés (en TTC) = 800 000-670 000
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«  Débit compte 7548 Crédit compte 418 pour 167,5

En cours d’exercice, Prise en charge d’'un titredémentaire :
« Débit compte 4 pour 180Crédit compte 7548 pour 152

. Crédit compte 44571 pour 38
Taleau récapitulatif des surcodts et contreparfeasturés par I'établissement
(en K€)
Montant HT TVA Montant TTC
N 160 40 200
N+1
N+2 280 70 350
N+3 96 24 120
N+4
N+5 152 38 190
TOTAL 688 172 860 (*)

(*) soit le codt total définitif du projet+ le maanit total définitif de l'incitation financiere

2 Soit(le colt définitif global du projet- surcoi@sja facturés)+ montant de I'incitation financiex®56 000-
536 000)+40 000
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Annexe 2 — Suivi comptable des appels a projets nat  ionaux

En 2015, un établissement répond avec succes ppah & projet national dans le cadre d’'un PHRCmboatant total du programme s’éléve a 1 000 000€ et
est financé intégralement par dotations MERRI.

Le déroulement des différentes tranches s’effectuormément au schéma prévu par l'instruction DGE&ive aux programmes de recherche retenus en
2015:

Succés al'BAP et n%cation des crédits Tuus IES prUjEtS rEtenus en 2015

[ "

Instruction'du projet de recherche +

Tautes les autorisations nécessaires + numéra Clinical Trial
Avls éthigue etfou nESM etfou CHIL
E

. N
Période d'inclusion” etfou de recueil des données
Er 'absence o' inclusion, taches du projet
E E | d d .
*50% des inclusions Anslyse des dannes L
Rapports scientifigues,
technigues et reglementaires
ET
Manuserit soumis 4 revue
Phase 1 Phase 2 Phase 3 . o
acomite de lecture +
atcuss de réception &
Publization princzps
Phase 4 T Phase 5
fedefranche L 2 3 4 5
15% du mantant finance, 25% du mantant financs 35% du mantant financé 15% du montant  10% du mantant
dane |2 limite de S0 000 € + maontant differentizl de la finance financs

1# tranche, le cas échéant

Yinstruction du prodet | préparation et validation de tout document necess

£ 0w bon dérowlzment du projet. des oirouits necessires
a s honnes argonization -oircwit potients, imogers, hiologis, donnges, médicoments, str-, ocfions en voe de (nbtention des ovis
reglzmentaires..,

WS NEA w4 A
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Ecritures :
N.B : par mesure de simplification, les comptesaigrepartie correspondant & des comptes de tisrawocompte au trésor n’apparaissent pas dansdeéraas d’'écritures

(En k€)

6 731181 487

Exercice N 1) Crédits 50

(2015) notifiés par
'ARS
(versement de la
1° tranche du
programme)

2) Dépenses
supportées dans 3(
le cadre de
l'instruction du
projet de
recherche

3)
Comptabilisation
d'un PCA a 20 20
hauteur des
crédits non
utilisés en N
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Solde a la 30 30 20

cléture de
I'exercice
6 731181 487
Exercice N+1 Balance 20
(2016) d’entrée
1) Dépenses d

supportées dans
le cadre de
I'instruction du
projet de
recherche

2) Neutralisation
des dépenses a
hauteur des
crédits 20 2(
disponibles au
moyen d'un PCA

Solde a la 70 20 0

cléture

de I'exercice
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Exercice N+2
(2017)

* Montant différentiel de la 1° tranche : (1000 808%)-50 000=100 000€
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Balance
d’'entrée

1) Début des
inclusions
(Versement de la
2° tranche (25%)
+ montant
différentiel 1°
tranche?)

2) Dépenses
supportées dans
le cadre des
inclusions

3)
Comptabilisation
d’'un PCA pour
les financements
non utilisés en
2017

Solde a la
cléture de

I'exercice

11d

110

731181

24(

350

110

487

240

240



Exercice
N+3 (2018)

Balance
d'entrée

1) Dépenses
supportées
dans le cadre
des
inclusions

2)
Neutralisatio
n des
dépenses a
hauteur des
crédits
disponibles
au moyen
d'un PCA

3) Alafin de
I'exercice,
['établisseme
nt a atteint
I'objectif de
50 %
d'inclusions.
Les
justificatifs
ont été
transférées a
la DGOS

Page 19 sur 30

40(

731181

240

160

418x

160

487

24(

240




mais cette
derniére n'a
pas encore
validé la
réalisation de
la phase 2 :
comptabilisat
ion d'un PAR
a hauteur des
dépenses
restant a
couvrir

Solde a la
cléture de

I'exercice
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400

400

160




Balance

Exercice N+4 d'entrée

(2019) 1) Versement de
la 3° tranche
(35%)

2) Contre-
passation des
PAR
comptabilisés en
N+3

3) Dépenses
supportées dans
le cadre des
inclusions

Solde a la
cléture de

I'exercice
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200

731181

160

350

190

418

160

160

487




Exercice N+5
(2020)
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Balance
d’'entrée

1) Dépenses
supportées dans
le cadre de
'analyse des
données

2) Alafinde
I'exercice,
I'établissement a
atteint  |'objectif
de 100 %
d'inclusions. Les
justificatifs ont
été transférées a
la DGOS mais
cette derniére n'a
pas encore validé
la réalisation de
la phase 3:

Solde a la

cléture de

70

70

731181

70

70

418

1(

70

487




Exercice N+6
(2021)
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I'exercice

Balance
d’'entrée

1) Dépenses
supportées dans
le cadre de
'analyse des
données

2) Versement de
la 4° tranche

(15 % du
montant)

3) Contre-
passation des
PAR
comptabilisés en
N+5

4)
Comptabilisation
d’'un PCA pour
les financements
non utilisés en
2021

Solde a la

50

50

731181

70

30

150

50

418
70

70

487

30

30



cléture de

I'exercice

6 731181 418 487

Balance 30

Exercice N+7 d'entree

(2022)

1) Dépenses

. 70
supportées dans
le cadre de
'analyse des
données

2) Mise a
disposition d'un
rapport de
recherche
(Versement de la
derniére tranche
(10%)

3) Apurement du
compte 487 30 3q

100
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Tableau récapitulatif du projet

Solde a la
cléture de
I'exercice

70 130

(En k€)

Exercices Couts supportés par I'établissentéinancements recus par I'établissemP@A /PARcomptabilisés par Impact sur le résultat de
€)) (b) I'établissement I'exercice

(c) (b-a)+(c)

2015 30 50 -20 0

2016 70 20 -50

2017 110 350 -240 0

2018 400 400 0

2019 200 350 -160 -10

2020 70 70 0

2021 50 150 -100 0

2022 70 100 30 +60

TOTAL 1000 1000 0 0
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Annexe 3 — Suivi comptable des subventions selon le urs conditions d’'octroi
3.1 Subvention avec condition résolutoire

Un établissement signe en N une convention avefoleseil Régional. Cette convention prévoit le verset immédiat par la Région d’une subvention
d’exploitation (400 000€) destinée a soutenir I'elpgp projet interne de recherche clinique lancd’gtablissement sur ses fonds propres. Selorelesets de
la convention, si aucun des projets retenus daadre d'appel d'offres n'aboutit dans les 3 angasit la notification du financement, il appartieait a
I'établissement de restituer les sommes versées.

Ecritures
N.B : par mesure de simplification, les comptesal@repartie correspondant a des comptes de tierawocompte au trésor n'apparaissent pas dansdeéraas d’'écritures

(en K€)

1518 6588 68151 7488 78151
1) En N, Pec et
encaissement de la 400

subvention

2) A la cléture de
I'exercice N+2,
I'établissement 400 400
abandonne le projet
interne de recherche
clinique. Constitution
d’'une provision
(risque de
reversement)

3) EN N+3, le 40( 400 400
Conseil régional
demande le
reversement de la
subvention
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3.2 Subvention avec conditions suspensives

Un établissement recoit des fonds européens (FEDERPOOE) dans le cadre d’'un projet de rechenoter-i établissements. La décision attributive pitévo
que la subvention ne sera accordée que lorsqabliggement aura justifié des dépenses réalisésdelaadre du projet finance.

Ecritures
N.B : par mesure de simplification, les comptesai@repartie correspondant a des comptes de tierawcompte au trésor n'apparaissent pas dansdeéraas d’'écritures

(en K€)
418 419188 6 7488

1) En N, 10
Encaissement de la
subvention

2) En cours
d’'exercice, 40
I’établissement
réalise des dépenses
a hauteur du montant
de la subvention

3) A la clbture de
I'exercice N,
I'établissement n’est 44 40
pas en mesure de
produire un état de
justification des
dépenses validées par
le financeur
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4) En N+1, les
produits rattachés N
sont contre-passés

5) En cours

d’exercice n+1, les
dépenses réalisées en
N sont validées par le
financeur

40

40

40
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Annexe 4 — Comptabilisation d'un produitli¢ alap  romotion déléguée

Au titre d’'un contrat de prestation de servicesQilJ promeut un programme de recherche pour le towiipn autre établissement. Le contrat prévoit le
remboursement des surco(ts supportés par le CH&tapage ainsi qu’'une rémunération fixe de 150 0p0€r I'ensemble de la prestation. La durée
prévisionnelle du programme est de 3 ans.

Ecritures
N.B : par mesure de simplification, les comptesal@repartie correspondant a des comptes de tisrawcompte au trésor n'apparaissent pas dansdeéraas d’'écritures

(en K€)
418 6 706

1) En N, Dépenses
effectuées par le 20(
prestataire dans le
cadre du programme
de recherches

2) A la cléture de
I'exercice N, 25( 250
rattachement des
produits de la
prestation
(200+(1/3*150)=250
)

3) En N+1,
Contrepassation des 250 250
produits rattachés en
N

4) Dépenses
effectuées en N+1 15(
par le prestataire
dans le cadre du
programme de
recherches
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5) A la cloture de
I’exercice N+1,
rattachement des
produits de la
prestation
(350+(2/3*150)=450
)

6) En N+2,
Contrepassation des
produits rattachés en
N

7) Dépenses
effectuées en N+2
par le prestataire
dans le cadre du
programme de
recherches

8) Emission du titre
correspondant au
produit définitif de la
prestation
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6 706
418
45 150
150 45
30
300




