Non commercial 
1. La loi parle d’expérimentations “non commerciales”. 
Qu’entend-t-on par là ? 
La loi belge (ainsi que la Directive européenne) dispose que pour chaque expérimentation, il faut qu’il y ait un promoteur. Ce promoteur est une personne, une entreprise, une institution ou un organisme responsable du lancement, de la gestion et/ou du financement de l’expérimentation. L’apport de soutien (y compris de soutien financier) provenant, par exemple, des pouvoirs publics, d’une entreprise, d’une organisation, d’une institution, d’un mécène, n’implique pas que ceux-ci soient responsables du lancement, de la gestion et/ou du financement de l’expérimentation ; ils ne deviennent donc pas automatiquement le promoteur de l’expérimentation. Il peut n'y avoir pour une expérimentation qu’un seul promoteur. 
La loi stipule que certaines institutions (une université, un hôpital universitaire, le Fonds National de la Recherche Scientifique) peuvent agir comme promoteur pour une étude « non commerciale ». Dans le cas d’une expérimentation pour laquelle l’une de ces instances a demandé le soutien d’un tiers, le contrat entre le demandeur de ce soutien et celui qui apporte le soutien identifie qui est responsable du lancement, de la gestion et/ou du financement de l’expérimentation, et qui est donc le promoteur. Cette personne, société, institution ou organisme doit aussi être identifiée comme sponsor dans la demande pour obtenir le numéro EudraCT quand il s’agit d’un essai clinique et d’un numéro d’identification auprès du Comité consultatif de bioéthique dans l’autre cas. 
Si l’une des institutions mentionnées ci-dessus est identifiée comme promoteur dans le contrat, et si ce promoteur exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception de l’expérimentation, sa réalisation et les données scientifiques qui en résultent, répond à la définition d’une expérimentation non commerciale, même si un tiers apporte un soutien (financier ou autre). 
En effet, l’apport d’un soutien (financier ou autre) ne signifie pas que la partie qui fournit le soutien, est le promoteur direct ou indirect. 
L’approche indiquée ci-dessus vaut pour tous les différents types de soutien, par exemple la livraison gratuite de médicaments ou d’autre matériel, l’octroi d’un subside, la mise à disposition de personnel, l’organisation de réunions relatives à l’étude. L’apport d’un soutien sous forme de médicaments gratuits peut en revêtir tous les aspects, par exemple le test en aveugle, l’étiquetage, l’emballage, la distribution, les documents nécessaires exigés par les autorités (ex. BPM, licence d’importation, dossier chimico-pharmaceutique).
Le promoteur d’une expérimentation non commerciale exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception, sa réalisation et sur les données scientifiques qui en résultent (art. 2, 15°, c), à savoir les droits d’auteur sur le protocole, la propriété des données scientifiques qui résultent de l’expérimentation et les droits d’auteur sur d’éventuelles publications par le promoteur à ce sujet. 
La liberté contractuelle vaut pour le lien entre le promoteur et la partie qui accorde le soutien, bien entendu que le contrat ne peut pas nuire à la compétence en vertu de laquelle la partie agit. 
Par exemple, le promoteur et la partie qui accorde le soutien peuvent, de commun accord, intégrer dans le contrat des dispositions relatives à la cession future ou à l’exercice (d’une partie) de ses droits (par exemple une méthode ou des données qui ont un lien direct avec le composant actif du médicament auquel renvoie l’expérimentation) mais ils peuvent ne pas faire la cession de ces droits dans un délai raisonnable après la fin de l’expérimentation. 
De plus, le contrat entre le promoteur et la partie qui accorde le soutien peut comprendre un droit général d’accès aux données scientifiques et/ou de contrôle de celui-là même pour la partie qui accorde le soutien, et/ou d’éventuelles dispositions relatives à la publication des données mais elles ne peuvent évidemment comprendre aucune interdiction de publication provenant du promoteur. 
Il est utile de rappeler que celui qui s’identifie comme promoteur d’une expérimentation, est soumis à une série d’obligations mentionnées dans la loi du 7 mai 2004 et résumées plus loin. 
