10
[image: image1.png]Centre
Hospitalier

! S Universitaire
h “de Nice

UNIVERSITE COTE DAZUR






APPEL À PROJET INTERNE 2019 PILOTE
FORMULAIRE DE DEMANDE DE PROMOTION

- MODALITES DE REPONSE -
Toute demande doit comporter :

· Le protocole de recherche clinique respectant la composition règlementaire 
(cf. les arrêtés du 26/03/2007, 16/08/2006, 22/09/2011 et 16/11/2016- Vu le code de la santé publique et la Loi Jardé)
· Le formulaire de demande de promotion 
« AOI Pilote 2019 - Formulaire de demande de promotion.doc »
· Le CV de l’investigateur principal ainsi que les publications de l’investigateur
« AOI Pilote 2019 - Curriculum Vitae.doc »
· Le budget du projet au format .xls
« AOI Pilote 2019 - Budget.xls »

L’ensemble du dossier est à adresser par papier (1 exemplaire avec les signatures) et par version électronique au :

Délégation à la Recherche Clinique et à l’Innovation 

Hôpital de Cimiez – Grand Hôtel, 5eme étage 

4 avenue Reine Victoria - 06003 NICE Cedex 01

drc@chu-nice.fr
- CALENDRIER -
             Date limite de dépôt des Lettres d’Intention au DRCI par mail (drc@chu-nice.fr): 

18 Mars 2019
        Date limite de dépôt des projets complets (versions papiers et électroniques) au DRCI : 

15 Avril 2019
Tout projet déposé après cette date sera retourné à son auteur. Aucun report de date ne sera accordé.

Tout renseignement complémentaire peut-être obtenu auprès du secrétariat du Département de la Recherche Clinique et de l’Innovation.

tél : 04.92.03.40.11 (POSTE 34 011 ou 34 588) ; Fax : 04.92.03.40.75
Rappel des objectifs de cet appel d’offres

Le Centre Hospitalier Universitaire de Nice lance le volet PILOTE – session 1 de son appel d’offre interne 2019 dans le but de promouvoir l’activité de recherche au sein du CHU auprès des médecins, internes, pharmaciens et odontologistes en leur permettant de financer un projet de recherche de catégorie 1 ou 2.
Critères de dépôt de candidature 
Projets de Recherche  Impliquant la personne Humaine de Catégorie 1 ou 2 (selon la Loi Jardé) : recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle
La vérification de l'éligibilité de l'étude devra se faire auprès de la Délégation à  de la Recherche Clinique avant la soumission du projet ou au moment du dépôt des Lettres d’intention.
Sont concernées : les études pilotes, exploratoires, de concept, études de faisabilité : toute étude interventionnelle de catégorie 1 ou 2 selon la Loi Jardé pour obtenir des données préliminaires en prévision d’un projet de recherche de plus grande envergure et nécessitant une réalisation rapide 
Sont exclues : les études de comparaison de groupe. 
Ces projets ne pourront pas bénéficier de l’assistance méthodologique et auront une durée maximum de 2 ans.
Dans le cadre d’un dépôt de projet par un interne un référent sera désigné afin de se porter garant de la réalisation de l'étude.

Projet à même de démarrer rapidement sous 12 mois maximum après la notification des résultats (sous réserve de l’obtention des autorisations auprès des Autorités Compétentes). En cas de non-respect de ce délai, l’investigateur et le Service ne pourront pas déposer de projet à l’AOI durant 2 ans.
Pré-requis : aval du Chef de Pôle dans lequel se déroulera la recherche et attestation de co-financement s’il y a lieu. 

Budget :

Le montant du budget par projet est de : 

· 10 000 euros maximum pour les projets monocentriques
· 15 000 euros maximum pour les projets multicentriques 
(maximum 3 centres associés)
Le budget du projet pourra être supérieur aux montants attribués par projet dès lors qu’il fera appel à un co-financement. Ce co-financement ne devra pas dépasser 20.000 € en cas de projet monocentrique et 30.000 € en cas de projet multicentrique. Un projet déjà présenté au PHRC ou déjà démarré n’est pas éligible.

Le montant alloué financera :

-
les frais de mise en œuvre du projet (assurance en responsabilité civile, CRF...)

-
les surcoûts liés à la recherche (dépenses de personnel, imagerie, biologie, pharmacie, consommables divers...).

Ces crédits ne pourront en aucun cas être employés pour l’acquisition  d’équipements.
EVALUATION :

Les projets seront examinés par des évaluateurs nationaux et par le Bureau de la DRCI du CHU de Nice.
RAPPEL DU CADRE REGLEMENTAIRE

Recherche Impliquant la Personne Humaine (RIPH) :
Recherches organisées et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales qui visent à évaluer : Les mécanismes de fonctionnement de l’organisme humain, normal ou pathologique; L’efficacité et la sécurité de la réalisation d’actes ou de l’utilisation ou de l’administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d’états pathologiques.

CATEGORIE 1° Recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en : charge habituelle ;
CATEGORIE 2° Recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes, Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l'article L.1121-1 du code de la santé publique;
CATEGORIE 3° Recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance (arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 3° de l'article L.1121-1 du code de la santé publique)

Recherche N’Impliquant pas la Personne Humaine :
Recherches qui, bien qu’organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades, n’ont pas pour finalités celles mentionnées au-dessus, et qui visent :
A évaluer (pour les produits cosmétiques) leur capacité à nettoyer, parfumer, modifier l’aspect, protéger, maintenir en bon état le corps humain ou corriger les odeurs corporelles; A effectuer des enquêtes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques ou alimentaires - A effectuer toute autre enquête de satisfaction auprès des patients - A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé.
Recherches qui visent à évaluer des modalités d’exercice des professionnels de santé ou des pratiques d’enseignement dans le domaine de la santé.
Recherches ayant une finalité d’intérêt public de recherche, d’étude ou d’évaluation dans le domaine de la santé conduites exclusivement à partir de l’exploitation de traitement de données à caractère personnel et qui relèvent de la compétence de la CNIL et/ou du CEREES.
- INFORMATIONS ADMINISTRATIVES -
NOM ET PRENOM DU PORTEUR DU PROJET :



DATE DE NAISSANCE :

SI LE PORTEUR DU PROJET N’EST PAS THESE EN MEDECINE, NOM ET PRENOM DE L’INVESTIGATEUR COORDONNATEUR : 





( NA

Service d’affectation :     





Nom du Chef du Service dans lequel est affecté l’investigateur : 

Hôpital de : 
Titre du projet de recherche clinique :

INVESTIGATEURS ASSOCIES : (le cas échéant)


Recueillir la signature de tous les investigateurs associés au projet.

	Nom, prénom
	service
	etablissement
	SIGNATURE

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


CRC : 

Souhaitez-vous faire appel au Centre de Recherche Clinique ?                FORMCHECKBOX 
  OUI              FORMCHECKBOX 

NON

JUSTIFICATION DU COTE PILOTE DE L’ETUDE
- RESUME -
- INFORMATIONS REGLEMENTAIRES -
TYPE DE RECHERCHE

AOI pilote :
	1- Recherche impliquant la personne humaine CATEGORIE 1 au  sens de l’article L. 1121-1 du code de la santé publique 
2- Recherche impliquant la personne humaine CATEGORIE  2mentionnée au 2° de  l’article L. 1121-1 et à l’article R. 1121-3 du code de la santé publique
	OUI  FORMCHECKBOX 
   NON  FORMCHECKBOX 


	
	OUI  FORMCHECKBOX 
   NON  FORMCHECKBOX 



	                                 Exclu à  l’AOI pilote :


	

	3- Recherche impliquant la personne humaine CATEGORIE  3 mentionnée au 1° de l’article L. 1121-1 et à l’article R. 1121-2 du code de la santé publique



	OUI  FORMCHECKBOX 
   NON  FORMCHECKBOX 


	4- Recherche hors loi Jardé   
	OUI  FORMCHECKBOX 
   NON  FORMCHECKBOX 



METHOLOGIE DE LA RECHERCHE

1- Nombre d’inclusions prévues : /__________________/

2-  Le projet de recherche concerne-t-il  un DM ou un matériel  

OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Le dispositif médical a-t-il un certificat de marquage CE


OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

3- Le Projet de recherche concerne-t-il  un médicament
OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Le médicament étudié a-t-il déjà reçu une AMM



OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

4- Les personnes suivantes sont-elles concernées par votre recherche ? 
OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Si OUI, précisez :

	Mineurs
	 FORMCHECKBOX 


	Femmes enceintes ou allaitantes
	 FORMCHECKBOX 


	Majeurs sous tutelle
	 FORMCHECKBOX 


	Personnes séjournant dans un établissement sanitaire ou social
	 FORMCHECKBOX 


	Personnes en situation d’urgence 
	 FORMCHECKBOX 


	Personnes non bénéficiaires d’un régime de sécurité sociale
	 FORMCHECKBOX 


	Personnes privées de liberté
	 FORMCHECKBOX 



5. L’étude est-elle multicentrique (max 3 centres associés) : 


OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

6. L’étude est-elle randomisée : 





OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

DUREE DE LA RECHERCHE

1- 
Durée de la période d’inclusion : 

2-
Durée de la participation du patient dans le cadre du protocole :
3- 
Durée totale de l’étude :

-ASPECTS FINANCIERS-
1. Le projet a-t-il été présenté à un autre appel d’offre ? 

OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Si oui,
	ORGANISMES


	
	
	
	

	MONTANTS


	
	
	
	


2. Le projet a-t-il déjà un co-financement ? 


OUI
 FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Si oui,
	ORGANISMES


	
	
	
	

	MONTANTS


	
	
	
	


JOINDRE ATTESTATION DU CO-FINANCEUR

SI L’ENGAGEMENT ECRIT N’EST PAS REMIS AVEC LE FORMULAIRE DE DEMANDE, LE DOSSIER NE POURRA ETRE PRIS EN CONSIDERATION.

 - PRISE EN CHARGE FINANCIERE - 

Budget détaillé de l’étude :


DEFINITION D’UN SURCOUT HOSPITALIER.

Selon l'article R 2038 du Code de la Santé Publique, les surcoûts correspondent à l'ensemble des frais des prestations demandées dans le cadre du déroulement d’un projet et qui ne font pas partie de la prise en charge habituelle du patient. 

COMMENT CHIFFRER LE SURCOUT DE L’ETUDE : 

1) Actes ou prestations SPECIFIQUEMENT réalisés pour cette recherche :

· Actes réalisés par un laboratoire ou service du CHU : chiffrer au coût d’achats des consommables, des réactifs de laboratoire,

· Actes réalisés dans un laboratoire de recherche (unité INSERM…) : idem

· Actes réalisés par une structure extérieure (laboratoire de ville…) : chiffrer le coût de l’analyse sur la base du prix du B.

Pour tous ces actes, indiquer leur nombre et leur nature, par personne incluse dans l’étude, ainsi que la (les) structure(s) chargée(s) de les réaliser.

2) Achat de médicaments ou de dispositifs médicaux SPECIFIQUES à la réalisation de l’étude.

Chiffrer au coût d’achats (voir le pharmacien d’Etablissement)

3) Dépenses de personnel : 
Préciser la nature du recrutement (grade), le temps de travail. Ne pas oublier de prévoir dans le surcoût les allocations perte d’emploi pour le recrutement de personnel non médical non titulaire de la fonction publique et les indemnités de précarité pour le personnel médical.

remplir en fonction des depenses enVIsagees LeS RUBRIQUES DU TABLEAU FINANCIER 
VOUS DEVEZ JOINDRE LE DETAIL DES DePENSES SUR UN DOCUMENT ANNEXE « AOI Pilote 2019 - Budget.xls »
-ACCORD DU CHEF DU SERVICE et /ou du RESPONSABLE DE POLE- 

DANS LEQUEL SE DEROULERA LA RECHERCHE
Recueillir la signature du chef de service pour chaque lieu dans lequel se déroulera la recherche

Je soussigné, (Nom, prénom) :

Chef du Service :
Hôpital :
déclare avoir pris connaissance que Mlle, Mme ou Mr(1) ………………………………………………………………….………………………… agissant en qualité d’investigateur, souhaite entreprendre dans mon service un projet de recherche clinique déposé dans le cadre de l’appel d’offre interne sous le titre :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Je donne mon accord à cette participation.

Fait à Nice, le :

Le Chef de Service,

(nom et signature)


(1)  Rayer la mention inutile

- ENGAGEMENT - 
1. S’engager à être la personne qui rédige et qui mène le projet de recherche

2. Respecter les obligations légales et réglementaires, en particulier :

· la loi L1121-1 du CSP sur la protection des personnes qui se prêtent aux recherches impliquant la personne humaine (« Tout essai ou expérimentation organisé et pratiqué sur l’être humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales » relève de la loi L1121-1 du CSP);

· la loi relative à l’informatique, aux fichiers et libertés (collecte ou traitement automatisé d’informations, directement ou indirectement, nominatives): demande d’avis auprès de la Commission Nationale Informatique et Libertés, ainsi qu’information des personnes;

· les lois de Bioéthique, inscrites dans le Code de la Santé Publique (loi relative au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain...) et le Code Civil (loi relative au respect du corps humain);

· les règles de Bonnes Pratiques Cliniques selon les types d’études et de Bonnes Exécutions des Analyses.

3. Démarrer sous 12 mois le présent projet de recherche (sous réserve des délais des Autorités Compétentes) et le mener à son terme, indépendamment du cursus hospitalier poursuivi. 

4. Se former obligatoirement pour les primo-lauréats d’un AOI pilote à la Recherche clinique avant le démarrage de l’étude.
5. Adresser à la Délégation à la Recherche Clinique un rapport scientifique à la fin du protocole.

6. Réaliser au moins une publication sur le projet. Le(s) tiré(s) à part de la(des) publication(s) devra(ont) être adressé(s) dès que disponible à la Délégation à la Recherche Clinique.
7. S’engager à mentionner dans les publications, d’une part que le CHU de Nice a été le promoteur de l’étude, d’autre part les termes " CHU de Nice" dans l’adresse des auteurs.

8. Si l’investigateur est appelé à quitter le CHU, il devra transmettre à la Délégation à la Recherche Clinique, trois mois avant son départ, un document précisant les modalités de poursuite du projet. Si des inclusions de patients sont encore prévues, l’investigateur devra adresser également l’accord écrit du Chef de Service dans lequel se déroule la recherche, accord précisant les modalités de poursuite du projet.

Je soussigné (nom, prénom de l’investigateur) ………...................................................................... sollicite le financement du projet de recherche clinique faisant l’objet du présent dossier de demande de promotion au titre de l’appel d’offre interne (Promoteur du projet : CHU de Nice).

J’atteste l’exactitude des renseignements figurant dans le présent dossier et m’engage à respecter les obligations du demandeur ci-dessus énoncées si le projet est accepté.



Fait à Nice, le...............




Signature :
AOI Pilote -TYPE.doc
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