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LA RECHERCHE CLINIQUE



 
Appel d’offres DIRC Grand Ouest 2011

Aide à la mise en place d’unités de gestion et d’accompagnement des projets de recherche clinique (UGA-RC) dans les établissements hospitaliers du Grand Ouest

DOSSIER DE CANDIDATURE
1 - Informations générales
( Etablissement (Nom) :      
( Coordonnateurs du porteur du projet 
Porteur médical
Nom :           Prénom :      
(M. /Mme / Melle) :      
Adresse professionnelle :      
Code Postal :        Ville :      
Service :      
Fonction :      
E. mail :      

 FORMTEXT 
@     
Tél (fixe et mobile) :       /      
Porteur administratif
Nom :           Prénom :      
(M. /Mme / Melle) :      
Adresse professionnelle :      
Code Postal :        Ville :      
Service :      
Fonction :      
E. mail :      

 FORMTEXT 
@

 FORMTEXT 
     
Tél (fixe et mobile) :       /      
2 – Bilan (2pages maximum)
( Indicateurs
Présentation générale de l’établissement
Capacité en lits et places :

	
	Hospitalisation complète

Nombre de lits
	Hospitalisation de jour

Nombre de places

	Médecine
	
	

	Chirurgie
	
	

	Obstétrique
	
	

	Psychiatrie
	
	

	Soins de suite et réadaptation
	
	


Activité générale :
	
	Hospitalisation complète

Nombre de séjours / an
	Hospitalisation de jour

Nombre de séjours / an

	Médecine
	     
	     

	Chirurgie
	     
	     

	Obstétrique
	     
	     

	Total MCO
	     
	     


Activité en recherche clinique
Principaux axes de recherche développés dans l’établissement : 

Indicateurs d’activité de recherche clinique sur les années 2009-2011 :
	
	2009
	2010
	2011*

	Nombre de conventions signées par année
	Etudes RBM**
	Etudes académiques
	     
	     
	     

	
	
	Etudes industrielles
	     
	     
	     

	
	Autres études
	Etudes académiques
	     
	     
	     

	
	
	Etudes industrielles
	     
	     
	     

	Nombre d’inclusions par année
	Etudes RBM**
	     
	     
	     

	
	Autres études
	     
	     
	     

	ETP agent administratif dédié au conventionnement et à la facturation
	     
	     
	     

	ETP technicien d’étude clinique dédié aux études RBM
	     
	     
	     


*Pour l’année 2011 prendre en compte les 3 premiers trimestres
**RBM : essai entrant dans la définition de la recherche biomédicale
( Organisation et financement
- S’il existe déjà une structure médico-administrative d’accompagnement de la recherche clinique au sein de l’établissement, préciser la qualité et le nombre des personnels qui lui sont affectés et en décrire la gouvernance ainsi que les modalités de fonctionnement  et de financement.

- S’il n’existe pas une telle structure, décrire les diverses modalités d’organisation et de financement des activités de recherche clinique selon les pôles de l’établissement.

- Préciser l’implication des plateaux techniques au sein de l'hôpital dans les essais cliniques (pharmacie, biologie, radiologie) 

     
3 -  Projet (2pages maximum)
( Description du projet 


Il s’agit de mettre en place une UGA-RC ou de renforcer une UGA-RC déjà constituée. 

En préciser :

Les objectifs (à 1an) :      
La gouvernance :      
Les missions :      
Le périmètre (établissement, pôle(s)…) :      
Les personnels (nature et ETP, service d’affectation et géolocalisation si l’établissement est composé de plusieurs sites) : 

	Type personnel (TEC, IRC…) 
	Statut (titulaire, CDI, CDD, …) 
	Affectation (service, lieu) 
	ETP
	Coût annuel (€)

	     

	     

	     

	     

	     



L’insertion régionale (décrire le projet de coopération avec la DRCI référente et/ou d’autres structures telles CIC, CRC, … : nature, objectifs, convention …) :      
Les indicateurs d’activité et d’évaluation à 1 an :      
Les modalités de pérennisation :      
· Le budget

Organisme gestionnaire destinataire des financements :      
Financement apporté par l’établissement :      
Financement demandé dans le cadre du présent appel d’offres :      
4 - Signatures 

	Porteur médical
	Je certifie sur l’honneur l’exactitude des informations ci-dessus. 
Fait à :                                                          Le :      
Signature :      


	Porteur administratif
	Je certifie sur l’honneur l’exactitude des informations ci-dessus. 
Fait à :                                                          Le :      
Signature :      



Attestation de soutien et d’engagement

Direction générale 
La Direction atteste de son soutien à ce projet et s’engage à fournir les éléments nécessaires au suivi de l’avancement du projet et de la consommation des crédits accordés au titre du présent appel d’offres

Commentaires :      
Fait à :      




Le :      
Nom, Prénom :      



Signature :      
Commission Médicale d’Etablissement
Le présent projet a été présenté à la CME qui atteste de son soutien

Commentaires :      
Fait à :      




Le :      
Nom, Prénom :      



Signature :      
5 - Documents à joindre au dossier  
- Liste des publications auxquelles les équipes de l’établissement ont contribué en 2009, 2010 et 2011

- Liste des essais RBM menés par les équipes de l’établissement en 2009, 2010 et 2011 (préciser pour chaque essai le statut d’intervention : coordination ou (co) investigation)

- Liste des essais RBM prévus pour l’année 2012 (essais dont la convention a été signée en 2011 et dont le démarrage est prévu en 2012 ; essais dont la convention est en cours de discussion et pour lesquels le centre a été sélectionné par le promoteur) 

Date limite de dépôt des candidatures à la Direction de la Recherche Clinique et l’Innovation (DRCI) référente : 15 mai 2012
Dossier de candidature à retourner au format pdf avec toutes les annexes jointes au corps du dossier (un seul fichier est transmis) 
Le nom du fichier « dossier de candidature » est composé comme suit : Ville de l’Etablissement_AOCHDIRC2011.pdf (Ex : RENNES_AOCHDIRC2011.pdf)

Contacts : 
DiRC : stephanie.dumont@chu-rennes.fr
( 02 99 28 41 17
www.dirc-hugo.org
Directeur de DRCI : 
Angers : Mme Moussa ( 02 41 35 32 85
Brest : M. Brajeul ( 02 98 22 39 66
Nantes : M. Biais ( 02 40 08 72 45
Poitiers : Mme Buatois ( 05 49 44 39 63
Rennes : M. Rayer ( 02 99 28 25 55
Tours : Mme Mizzi ( 02 47 47 87 37
Annexe 1

Modalités d’évaluation des projets de demande d’aide à la mise en place d’une unité de gestion et d’accompagnement des projets de recherche clinique (UGA-RC) dans un établissement hospitalier du Grand Ouest 
Après vérification des critères d’éligibilité par la coordination de la DiRC, les dossiers seront évalués par les membres du Comité d’Orientation Scientifique de la DIRC GO élargi à 6 membres de la Commission d’Evaluation Scientifique ne siégeant pas au COS (1 par CHU). La réunion plénière de classement des dossiers se tiendra en juin 2012.
Critères d’éligibilité

Respect des conditions de l’appel d’offres.
Critères d’évaluation 

	ITEM
	
	DESCRIPTION
	NOTE

	Qualité intrinsèque du projet
	Pertinence
	Adéquation du projet aux activités actuelles de recherche clinique et à leurs possibilités de développement 
	0 à 5

	
	Faisabilité
	Réalisme des modalités organisationnelles envisagées 
	0 à 5

	Impact sur la structuration locale
	Mutualisation
	Aspect structurant du projet pour l'établissement (mutualisation des ressources, transparence de la gestion des activités…)
	0 à 5

	
	Devenir
	Pérennisation au delà du soutien ponctuel apporté par l’appel d’offres
	0 à 5

	Impact sur la structuration (inter)régionale
	Région
	Insertion dans le schéma organisationnel de la région (coopération avec DRCI, CIC, CRC…)
	0 à 5

	
	Interrégion
	Apport potentiel à l'activité d'inclusion dans les études régionales et interrégionales 
	0 à 5
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