
























Yolande OBADIA, Présidente 
Didier RAOULT, Directeur 

Membres Fondateurs : MÉDITERRANÉE 
AIX-MARSEILLE Université 
AP-HM 

Établissement Français du Sang 
Institut MERi EUX- Fondation 
Mérieux 

A l'attention Mme RATIGNIER-CARBONNEIL 
Directrice générale de l' ANSM 

Institut de Recherche pour le 
Développement 143/147, boulevard Anatole France 

93285 SAINT-DENIS CEDEX Service Santé des Armées 

Partenaires : 
CHU de NICE 
CHU NIMES Marseille, le 13 Mai 2022 
Université de MONTPELLIER 

Par lettre recommandée avec demande d'avis de réception 

Réf. ANSM: 2021-GCP-027 

Madame la Directrice Générale, 

Vous nous avez adressé, au   , le 6 Mai 2022 une lettre préalable à 

injonction ainsi qu'un contradictoire de police sanitaire suite au rapport final de I' ANSM du 27 Avril 

2022. 

Tout d'abord je tiens à préciser que malgré ma sollicitation (annexe 1), je n'ai pas été entendue par la 

mission d'inspection ANSM lors de sa venue la semaine du 22 novembre et plus généralement seul le 

Directeur de la Fondation a eu un entretien avec la mission. Je suis ainsi surprise d'être sollicitée 

comme Présidente du Conseil d' Administration de la Fondation Méditerranée Infection (FMI) pour un 

contradictoire sur les conclusions d'un rapport d'enquête durant laquelle je n'ai pas été entendue. 

J'ai noté qu'un effort a été fait pour essayer de comprendre ce qui relevait de la responsabilité de la 

FMI, du pôle MIT (dépendant de l'AP-HM et abrité au sein du bâtiment de l'IHU) et de la Direction 

Générale de I' AP-HM. Néanmoins il reste une certaine confusion dans le projet d'injonction. En effet, 

la Fondation Méditerranée Infection a joué un rôle uniquement de subsidiarité autour de la 

recherche menée au sein de l'IHU. Le personnel qui mène la recherche clinique au sein du bâtiment 

financé par la FMI dépend exclusivement de l'AP-HM; ainsi leur formation en termes de 

règlementation RIPH incombe à cette dernière. Le rôle de promoteur de la Fondation Méditerranée 

Infection est venu tardivement après plusieurs années d'échec entre le pôle Maladies Infectieuses et 

Tropicales et la Direction de la Recherche de I' AP-HM pour mettre en place un suivi régulier et 

efficace de l'avancement des dossiers. 

Ainsi ce sont le Directeur de la Fondation Méditerranée Infection et le chef de pôle des Maladies 

infectieuses qui vous apporteront la réponse détaillée point par point à la lettre préalable à 

injonction que vous nous avez adressée. 

Concernant l'étude BMRSTUD, votre demande de contradictoire n'appelle pas de commentaire 

spécifique dans la mesure où la Fondation Méditerranée Infection n'est pas promoteur. 
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Je ne doute néanmoins pas que la mission ait fait prendre conscience à l'ensemble des parties 

(Direction AP-HM, pôle MIT dépendant de I' AP-HM, Fondation Méditerranée Infection) de la 

nécessité de trouver un mode de fonctionnement serein et collaboratif autour de la recherche 

clinique, mission qui est au fondement même du projet IHU Méditerranée Infection. Cette nécessité 

a bien entendu été évoquée lors de notre dernier Conseil d' Administration le 9 Mai 2022. L'arrivée 

d'une nouvelle direction générale à I' AP-HM, d'une nouvelle direction de la recherche clinique et la 

perspective de mise en place d'un contrat de pôle entre le pôle MIT et la direction générale de I' AP

HM devrait grandement contribuer à simplifier la mise en place d'un accord cadre entre la Fondation 

Méditerranée Infection et I' AP-HM autour de la gestion de la recherche. En attendant cet accord, la 

Fondation Méditerranée Infection s'engage à coopérer ou, à tout le moins, à informer la direction 

générale de I' AP-HM spécifiquement pour chaque nouvelle étude intervention ne lie promue par la 

FMI dont le nombre risque néanmoins de diminuer considérablement au regard des difficultés 

rencontrées. 

Je vous prie de croire, Madame la Directrice Générale, en mes salutations distinguées, 

Présidente 

Fondation Méditerranée Infection 

Fondation de Coopération Scientifique 
IHU 
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Annexe 1 : Demande de rendez-vous entre  
 et la mission d'inspection ANSM 



Rép. : RDV présidente Fondation Méditerranée Infection mailbox:///C:/  ... 

1sur1 

Sujet : Rép. : RDV présidente Fondation Méditerranée Infection 

De :  

Date: 19/11/2021, 18:06 
Pour:  

  

 

Bonsoir Madame, 

Je ne suis pas en mesure de vous confirmer cet entretien à ce stade, nous reviendrons vers vous le cas échéant en 
cours d'inspection. 

Cordialement, 
 

*********************************************************************************** 
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. 
************************************************************************************ 

> > >  19/11/2021 17:58 > > > 
Bonjour  

La présidente de la Fondation Méditerranée Infection, , est présente Lundi. Je vous propose de fixer un 
RDV avec elle lundi vers midi ou a 14h. 

Merci pour votre confirmation, bien cordialement, 

 

Envoyé de mon iPhone 

12/05/2022,12:24 
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