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‘ Gouvernance de la Recherche

‘ Réglementation
‘ Professionnalisation

‘ La Recherche hospitaliere




Introduction e CouiTs

| 0i santé :
é sans aucune allusion a la recherche en santé

Instruction contrat unigue
é Ne compense pas la disparition du CeNGEPS

Modele MERRI (indicateurs SIGAPS — SIGREC)

é complexité croissante

é travaux avec les sous sections de CNU sur les revues
de référence en cours

Décret Fondations hospitalieres :
é Risque de multiplication des structures

¢ et d’ utilisation de ces structures en compensation de
la disparition du CeNGEPS
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Quelgues définitions UNIVERSITe =

La recherche biomédicale et en Santé fait partie des
Sciences du Vivant et de la Santé

La recherche biomédicale « concerne | "application
des sciences naturelles, de la biologie et de la
physiologie en particulier a la médecine »

Elle comprend en particulier la Recherche Clinique
« recherche appliquée a | ' homme dont la finalité est
le progres des techniques de soins »
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UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Enjeux
e attractivité




Yol INIVERSITe &
La recherche medicale UNIVERSITe =

La santé - une aspiration fondamentale
¢ Principes fondamentaux intangibles : eéducation,
santé & justice pour tous

La recherche - un facteur de progres
médical & social

¢ 1 contribution remarquable a la qualité des
soins

é Amélioration de la survie, de la qualité de vie
éenjeu societal & economique (emplois)
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INIVERSITe &
Les fondamentaux de la RM UNIVERSITe =

Originale par essence = destinee a ’homme elle

inclut une dimension éthique particuliere ;

Un continuum entre recherche fondamentale &

recherche clinique (translationnelle) ;

Elle repose sur les hommes (Bio...) & élargit a la

dimension « recherche en sante ».

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



' ' INIVERSITe 5
Objectifs de la RM L otTe

Comprendre les éléments  Optimiser la prise en charge et
utiles pour la santé les soins des patients
€ > £ E {j B
Recherche sur les mécanismes Recherche de marqueurs
de la maladie (épidémiologie -  « outils sdiagnostigues et/ou
physiopathologie, ...) et des pronostiques et de cibles

Comprendre la maladie

Recherche pour I'amélioration
des soins et de |a santé par

. . "évaluation des stratégies
éléments de |'environnement thérapeutiques L
Translationnelle o | Transfert et
Fondamentale . - . >  Clnigue <——
- pré-clinique optimisation
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UNIVERSITe 2

La Recherche Translationnelle N ANCHE COMTe

Le chainon entre recherche fondamentale &recherche clinique

La RT = abolition des barriéres entre chercheurs, équipes

medicales et patients.

Elle implique une grande collaboration entre chercheurs et cliniciens
pou favoriser un transfert des connaissances dans les deux sens : a
la fois de la recherche fondamentale vers la recherche clinique mais
également des observations faites sur le patient vers la recherche
fondamentale.

« Implication de Cliniciens au sein des Equipes de

i recherche labellisées

* Implantation des équipes de Recherche fondamentale
au sein des Campus Hospitalier & Universitaire :
schéma Directeur Architectural

* Développement de structures fédératrices: DHU, IHU
etc.

Nouveaux traitements
disponibles plus rapidemen

translationnelle

Recherche
clinique
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Recherche translationnelle

3.
1. Recherche
Recherche clinique sur
académique un petit
en nombre de
laboratoire patients
2. Phase de 4.Recherche
transfert épidemiologique

sur un segment
important de
population

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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INIVERSITe &
Les fondamentaux de la RM UNIVERSITe =

Riche de grands themes (vieillissement,
cancer, santé mentale ...) elle se nourrit de
sauts technologiques

Elle contribue a la qualité des soins & de
la vie des patients

Facteur d’attractivité pour les jeunes

Elle est imprévisible !

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 11



UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Environnement




Lol de programme pour la recherche ENMISIC
FRANCHE-COMTe

au 18 avril 2006

Loi ayant évolué avec la Loi sur ESR de juillet 2013

Elle prévoit la création :

e Aupres du président de la République un Haut Conseil de la science
et de la technologie, chargé de I'éclairer ainsi que le gouvernement et
le Parlement

e Des poéles derecherche et d'enseignement supérieur (PRES)
devenue des COMUE en 2013

e De 'Agence nationale de larecherche (ANR), qui était un GIP, devient
un etablissement public

e De Réseaux Thématiques de Recherche Avancée (RTRA) ou de
Centres Thématiques de Recherche et de Soins (CTRS)

e De |’ AERES en 2006 devenu HCERES en 2013 (Loi ESR)

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



, iNIVERSITé 3
Le decret du 11 mars 2011 UNIVERSITe =

INSERM avec 10 ITMO

¢ Instituts thematiques

AVIESAN = Alliance nationale pour les
sciences de la vie et de la sante

¢ Vocation a proposer une stratégie de recherche
medicale en coordination avec les
etablissements de sante

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 14



Parlament Président de la République
Premier ministre
POLITIQUE
Ministre Ministére
de !‘Econorpic, Autres ministdres de l'Enseignement
de UIndustrie et supérieur et
de 'Emploi de la Recherche
' Agence nationale
: de la recherche
AN.R.
AGENCES / Fondations : o
PROGRAMMES de recherche : Regions

Programmes

—

Haut conseil de

la science et de
la technologie

Conseil supérieur de
la recherche et
de la technologie

EVALUATION
OPERATEURS
DER&D
© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté © MESR 2011



Les PIA UNIVERSITE 2
FRANCHE-COMTe

PIA #]1 en 2010
PIA #2 > 2012
DA #3 > 2017

e Objectif d’accroitre la compétitivité francaise en
encourageant lI'innovation.
® 47 milliards d’euros
® Pilotage CGI

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



Evaluation a mi-parcours PIA UNIVERSITS
FRANCHE-COMT

une initiative originale qui a produit des effets positifs,

a la fois quantitatifs et qualitatifs.
e Le principe d’excellence a généralement prévalu.
Le recours a des jurys indépendants = émergence de projets ignores
dans les procedures traditionnelles. culture de I'évaluation a
progresse.
L'effort d'investissement dans la recherche est significatif ; le PIA
monte constamment en puissance. La diversité des financements
permet de s’adapter au mieux a la nature des projets. La pluriannualité
budgétaire donne une vision a moyen terme et une plus grande
visibilité pour les acteurs.
Le suivi financier par le CGl est robuste ; I'allocation du budget par
action est transparente, avec des mises a jour régulieres des montants
engages, contractualisés et decaisseés.

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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Nntrastructures Nationales S101(S] GNIVERSITS

FRANCHE-COMT

Programme F-CRIN

F-CRIN représente la composante Francaise de | infrastructure européenne
E-CRIN

Renforcer la compétitivité de la recherche clinique Francaise dans les grands
essais internationaux

guelques Plateformes nationales de soutien a la recherche clinique
(projets européens ou tres en amont)

quelgues réseaux d’ investigateurs trés spécialisés (priorités
nationales)

un acces national coordonné pour les couples (Promoteurs/
Investigateurs)

Il rassemble 64 CRB/BioBangues & 6 collections microbiennes situées
notamment dans les CHU.

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Gouvernance
de la Recherche




M¢ DE

Loi Hopital patients Santé Territoires [yWritis

La recherche au cceur des missions et de la
gouvernance des CHU

e La gouvernance pour tenir compte de la dimension
« recherche ». Le directoire des CHU comporte un vice-
président « recherche »

e Les poles hospitalo-universitaires des CHU recoivent, par
nature, une mission de recherche qui devra trouver sa
traduction au sein des contrats de pole.

La loi entend aussi favoriser la cohéerence et la
complémentarité de I’ action des CHU avec celle des
universités et des organismes de recherche « politique de
site »

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



' ' ? INIVERSITe =
Une organisation * UNIVERSITe =

Nombreux acteurs

¢ Gouvernement & au premier plan les ministeres MS
(DGOS) ; MESRI ; Bercy (...)

¢ Les EPST regroupés au sein d’Aviesan

¢ Le monde socio-économique
6 Médicaments ; Dispositifs médicaux ; autres

¢ En Région
¢ Les structures = GIRCI & DRCI
¢ Les partenaires « territoriaux »
¢ Localement
éLes CIC & les CRC
¢ Les agglomeérations

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 21



UNIVERSITe &
DICION FRANCHE-COMTé

Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en santeé :
é organisation de la recherche appliquee réalisée en ES
et en ville articulée autour de cing missions.
¢ Organisation, surveillance et coordination de la recherche

¢ Conception des protocoles, gestion et analyse des
données

¢ Investigation
¢ Coordination territoriale

¢ Préparation, conservation et mise a disposition des
ressources biologiques

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 22



UNIVERSITe &
DGOS FRANCHE-COMTé&

Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en sante :

é organisation de la recherche appliquee réalisée en ES
et en ville articulée autour de cing missions.

¢ Organisation, surveillance et coordination de la
recherche

Activités qui garantissent le respect du
cadre technico réglementaire, la qualité

des données et des résultats obtenus, ainsi
gue la maitrise des budgets et des délais
conformément aux protocoles.

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 23



UNIVERSITe &
DICION FRANCHE-COMTé&

Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en sante :

é organisation de la recherche appliquee réalisée en ES
et en ville articulée autour de cing missions.

¢ Organisation, surveillance et coordination de la recherche

¢ Conception des protocoles, gestion et analyse des
données

'Y Ensemble des activités qui concourent a
¢ la conception méthodologique et
3 statistique des protocoles de recherche,

puis a la gestion et a I'analyse des
données de recherche clinique

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 24



UNIVERSITe &
DGOS FRANCHE-COMTé

Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en sante :
é organisation de la recherche appliquee réalisée en ES
et en ville articulée autour de cinq missions.
¢ Organisation, surveillance et coordination de la recherche

¢ Conception des protocoles, gestion et analyse des
données

¢l nvestlgatlo

en ceuvre les protocoles de
recherche dans un lieu autorisé

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 25



UNIVERSITe &
DGOS FRANCHE-COMTé&

¢ Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en sante :

A I'échelon interrégional, cette mission regroupe l'animation

territoriale, dont la gestion du PHRC interregional, la

formation et l'information, la mise a disposition d’outils et de |5
procedures standardises, 'appui a la recherche pour les
établissements de sante sans structure dédiee et pour les

offreurs de soins de ville.

¢ Coordination territoriale

¢ Préparation, conservation et mise a disposition des
ressources biologiques

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 26



UNIVERSITe &
DGOS FRANCHE-COMTé&

Cing missions d’organisation de la recherche
appliquée en sante :

é organisation de la recherche appliquee réalisée en ES
et en ville articulée autour de cing missions.

¢ Organisation, surveillance et coordination de la recherche

Réalisées sur des ressources biologiques

d’origine humaine a des fins de recherche, elles
s’inscrivent dans une demarche qualite.

¢ Préparation, conservation et mise a disposition des
ressources biologiques

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 27



' 1t ' INIVERSITe &
Structures & dispositifs appul UNIVERSITe =

Groupements Interrégionaux de Recherche Clinique et d’Innovation
(GIRCI)

Délégations de Recherche Clinique et de l’innovation (DRCI)
Centres d’Investigation Clinique (CIC)

Centres de Recherche Clinique (CRC) et dispositifs de Renforcement de
|’Investigation Clinique (RIC)

Equipes Mobiles de Recherche Clinique en cancérologie (EMRC)
Sites de Recherche Intégrée sur le Cancer (SIRIC)

Centres de Ressources Biologiques, dont les tumorotheques (CRB)
Cochrane France

Cellule opérationnelle SIGAPS-SIGREC

En 2018, 150 M€ ont été délégués a 72 ES ou GCS au titre de la
réalisation de ces cing missions

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 28



UNIVERSITe &
Le CNCR FRANCHE-COMTé

Le Comité National de la Recherche Clinique C.N.C.R

= initialement une émanation des CHU

° Conférence des Directeurs Généraux de CHU
Conférence des Présidents de CME de CHU et de CH
Conférence des Doyens d’ UFR de Médecine / Santé

Le CNCR s’ inscrit aujourd’hui comme interlocuteur privilégié des
Organismes de recherche et d’Aviesan avec lesquels il est en mesure de
contractualiser.

Objet :

e D’améliorer la compétitivité de l'infrastructure nationale de recherche et
d’ innovations médicales dans les dans les CHU ;

e De participer avec les EPST, I'Université et les pouvoirs publics a
I” élaboration d’ une politique de la recherche médicale en France et en
Europe ;

e De mener des actions coordonnées de réeflexion ou de
communication en vue participer a I’ élaboration des stratégies
scientifiques au plan national et européen

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



Comité Consultatif de la RBMSP UM IVERSITe

Crée par Décret du 07 novembre 2006 qui modifie le CSP

® Ses Missions
I. Coordonner les activités de recherche des partenaires constituant
e CH&U
e Assurer cohérence et complémentarité de I’ action en recherche
e Définir une stratégie de recherche commune deéclinée en objectifs
de recherche partagés, formalisés au sein du projet strategique de
chague partenaire

e Le comité comprend 12 membres qualifiés en matiere de

recherche
e 4 représentants du CHU deésignes conjointement par le DG et le
président de la CME (avis du Conseil Exeécutif et de la CME)
e 4 représentants de |’ université désignés conjointement par le président
de I" université et les directeurs des UFR de médecine, pharmacie et
odontologie
e 4 représentants des organismes de recherche associés aux CH&U
désignés par le DG de |’ Inserm, aprés consultations de leur directeur.

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



- : ' JNIVERSITe 2

Un enjeu : la programmation AAP UNIVERSITe =

é PHRC (1992) segmenté géographiquement (NC, NN, IR) et
thématiquement (Cancer)

é Objectif : améliorer la santé humaine et le progres des techniques
de soins dans le respect de la personne

é PRT (Recherche translationnelle) en santé & en cancérologie

¢ permet d’appliquer concretement a la recherche clinique les
découvertes issues de la recherche fondamentale.

é PRME

é a pour objet d’évaluer ’efficience - c’est-a-dire le rapport colit/qualité -
des technologies de santé

é PREPS

é évalue les organisations professionnelles améliorant la qualité des soins et
des pratiques. Il comprend un appel a projets unique

é PHRIP

é accompagne les démarches innovantes qui favorisent [’amélioration des
pratiques des auxiliaires médicaux et, ainsi, la qualité des soins délivrés
aux patients

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 31



UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Réglementation




INIVERSITe
Contexte :‘I'?ANCHE-COI?IT

p

p

Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la
personne humaine dite Loi Jarde

Reglement européen relatif aux essais clinigues de médicaments a usage
humain a été publié au Journal officiel de I'Union européenne du 27 mai
2014, Son entrée en vigueur devrait intervenir fin 2018/début 2019 avec la
mise en place d'un portail européen unique

Ordonnance n® 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches
impliquant la personne humaine (modifie la loi Jardé non encore entrée en
vigueur)

Décret n® 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches
impliquant la personne humaine

Décret n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions
reglementaires relatives aux recherches impliquant la personne humaine

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DU PROJET

Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances

biologiques et médicales

Promoteur

Catégorie 2

Catégorie 1 Catégorie 3

Recherches interventionnelles a risques et
contraintes minimes

Recherches interventionnelles Recherches non interventionnelles

Leode Ste Pl.!blit!ue jusqu’en Loi Jardé
oct. 2018 puis Réglement EU
Recherche sur des Recherches ne portant g i
médicaments as sur des médicaments Racharches  risqua minime @
; .. P . ; Hors produits de santé ou produits de santé dans les conditions Recherches observationnelles
(RE : intervention a risque et (autres produits de santé et i i
L ) . ) habituelles d’utilisation
faible intervention) hors produits de santé)
[ Enregistrement (n°EudraCT) ] [ Enregistrement (n°ID-RCB) ]
N ™ ' ™\
Autorisation ANSM Autorisation ANSM Information ANSM (Envoi du résumé et avis du CPP)
(ou UE pour le RE)
Y A 9 V.
Avis du CPP N _ N [ . N ( Avis du CPP
Avis éthiaue de E Avis du CPP Avis du CPP ) ! - »
(Avis ét ;q:e chaque Etat Information et Information et Consentement exprés (écrit ou oral) Information et t_:lecla ral':on d'e nanippoakng
membre pour RE) Consentement éorit libre et aclaira ©®6 libre et éclairé @ )
Information et Consentement T e \ v
b o Al A libre et éclairé
écrit libre et éclairé J )
[ CNIL : Engagement de conformite MR0OO1 N CNIL : Engagement de conformiteé MROO1 CNIL : Engagement de conformité MR0O03 h
Ou autorisation CNIL ] 1 Ou autorisation CNIL ) Ou Engagement de conformité MROO1 si consentement
Ou autorisation CNIL Y

( Pom— )

O Définies par arrété du 18/11/2016(
8 Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthique
© Dérogation au consentement exprés en situation d'urgence

Les recherches portant sur des données existantes avec changement de finalité et des éléments biologiques existants
ne font pas parties des recherches sur la personne humaine telles que définies dans ce tableau




" A UNIVERSITe 5
Lol Jarde FRANCHE-COMT&

Loi Jarde :
Recherche impliquant la personne humaine = les recherches organisées et pratiquées
sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales qui visent a évaluer :

« 1° Les mécanismes de fonctionnement de I'organisme humain, normal ou
pathologique ;
« 2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de I'utilisation ou de
I'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention

d'états pathologiques.

1° Recherche Interventionnelle = intervention non justifiée par sa prise en charge
habituelle

2° Recherche Interventionnelle qui ne comporte que des risques et des contraintes
minimes (hors médicaments) dont la liste sera fixée par arrété

3° Recherche Non interventionnelle (médicaments et hors médicaments) ne
comporte aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et
les produits utilisés de maniere habituelle, impliquant la personne humaine

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté



' - INIVERSITe
Hors Loi Jarde N e EE T oo

1° Les recherches organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades
n‘ayant pas pour finalités celles mentionnées au |, et qui visent :

é a) Pour les produits cosmétiques, conformément a leur définition mentionnée a l'article L.5131-1,
a évaluer leur capacité a nettoyer, parfumer, modifier l'aspect, protéger, maintenir en bon état le
corps humain ou corriger les odeurs corporelles ;

¢ b) A effectuer des enquétes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques ou
alimentaires ;

é ) A effectuer toute autre enquéte de satisfaction aupres des patients ;
¢ d) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé.

2° Les recherches qui ne sont pas organisées ni pratiquées sur des personnes
saines ou malades, qui n'ont pas pour finalités celles mentionnées au |, et qui
visent a évaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé ou des
pratiques d'enseignement dans le domaine de la santé.

3° Les recherches ayant une finalité d'intérét public de recherche, d'étude ou
d'évaluation dans le domaine de la santé conduites exclusivement a partir de
'exploitation de traitement de données a caractere personnel mentionnées au |
de l'article 54 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiee relative a
linformatique, aux fichiers et aux libertés et qui reléevent de la compétence du
comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations prévu au
2° du Il du méme article

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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RGPD FRANCHE COMTa
Cf site CNIL (+++)
RGPD en 4 étapes

¢ Constituer un registre des traitements de données

¢ https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/
registre_rgpd_basique.pdf

¢ Faire le tri dans les données
é Respecter le droit des personnes

¢ https://www.cnil.fr/fr/respecter-les-droits-des-
personnes

é Séecuriser les donnees

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté 37



UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé

é Les médecins de Tuskegee ont délibérément tiré parti de la
faiblesse, de I’ ignorance, de la pauvreté et de |’ incapacité a se
defendre de leurs sujets, alors que :

Le code de Nuremberg a été rédige en 1947 par des juges du
tribunal ameéricain assistés de 2 experts médicaux américains

L’AMM a rédigé la 1¢'¢ version de la déclaration d’ Helsinki en
1964

Les seuls garants du respect des regles

éthiques en matiere d’expérimentation
humaine, c’est nous tous !

© M Woronoff- UFR SMP — Université de Franche-Comté 38



UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Professionnalisation




Certification 1ISO 9001

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS

Noémie NMINEJ

-
A = .
u . PRO1-Pil la DRCI
A —— " ™ N\ Pas T
G PRO2-Assurer 'Ecoute PRO4-Informer et
E Clients Communiquer
Y Macha WORONOFF REE e anase ARl Sophie MURACCIOLI
E U la qualité
N
T

PRO5 — ASSURER LA PROMOTION DES ETUDES CLINIQUES : sophie DEPIERRE

Elaborer un
projet

Gérer les
appels
a projets

Assurer le monitoring des essais: Kristina MOUYABI

Cloturer et valoriser un
projet

Suivre un
projet

Initier un
projet

Assurer la vigilance des essais : Allison MULLER

2 0 — 4 P »w — ~ PP m=a

PRO6 — GERER LES ETUDES CLINIQUES A PROMOTION EXTERNE : Fabienne DEMESMAY

==

PR0O9-Gérer le Systéme

PRO8-Assurer le Soutien d’Information
Juridique Bérenger MARTIN
Sorya LANFRANCHI p——

-
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UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTé&

Manuel qualite (MQ)
Description de processus
PR

Décrit les Processu

processus du SMQ

Procedures (PC)
Jocuments associés (DA)
Fiche de fonction (FF

Instructions de travall “Ns

Comment Modes opératoires (MO)
le faire ? Fiches d’information (FI

Decrivent les
activités des
Processus

Quoi

faire ?

Décrivent les taches
des processus

Servent de support
aux enregistrements

Formulaires (ER) Tracabilité

Enregistrements (ER) Apportent la preuve du fonctionnement du SMQ



CHRU
Gouvernance du CHU Besangon

Directoire & Instances

Gouvernance de la Recherche

CIC 1431

& translationnelle

uMETh, UMQVC

Plateforme investigation clinique
SINETIC

Comite
experts

sanbiuyd s3)jod

sanbiuy>3}-0d1psy S30d
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Les Partenaires externes

Partenaires
régionaux

Université Franche-Comté

Etablissement Frangais du

sang EFS BFC
Etablissement santé de
Franche-Comté

CHU de Dijon

CLLCC GF Leclerc

UMR INSERM-EFS-UFS 1098
UMR CNRS-UFC 6249
UMR CNRS-UFC-ENS2M-UTBM 6174 Femto

MEMBRES DU

» RESEAU THEMATIQUE j
FRENCH TECH 8 6es tecraciogies

a HealthTech :
BioTech - MedTech - e-santé
s el

Partenaires Interrégionaux

GCS Grand Est t
Cancéropdle Grand Est
Société Accélératrice Transfert Technologique

ComUE Université Bourgogne Franche-Comté

Consortium ISITE BFC Membre fondateur

Région Bourgogne-Franche-Comté I

Communauté d’Agglomération du Grand Besancon (CAGB) I

UNIVERSITe
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/

~

: PRO1 — Piloter la DRCI A g : _ : - ,
Directeur : Pascal DEBAT PRO2 — Assurer I’écoute clients Assistante astljén'&rlyg;rsallg\l/:aeégestlonnalre
Présidente : Pr Macha WORONOFF-LEMSI Présidente : Pr Macha WORONOFF-LEMSI Patricia VUILLEMIN
Directrice adjointe : Sorya LANFRANCHI
I |
v
e N
Attachée d’administration hospitaliére : Martine BORNE
- )
I
- ! !
/ e N
PRO6 — Gérer les études \ / PRO5—Assurer la promotion des études / OUTILS DE PILOTAGE, SUPPORT et
Cliniques apromotion “ CliniqueS (PI/OtéparSOphle DEPIERRE) | [ COMMUNICATION
externe (Piloté par Fabienne ) i R
DEMESMAY) Chefs de projets : PRO9 — Gérer le systéme
Sophie DEPIERRE, Stéphanie FRANCOIS, Kristina d’information (piloter par Bérenger
Responsable finances, superviseur MOUYABI, Noémie NMINEJ, Elise ROBERT, Ingrid MARTIN) :
SIGAPS/SIGREC : TISSOT Gestionnaire de données : Bérenger MARTIN
Hervé BAUVAIR
Assurer la vigilance des essais (Piloté PR0O4 — Informer et Communiguer
Gestionnaires d’études a promotion par Claire DUMAS BONNETAIN) (piloté par Sophie MURACCIOLI) -
externe : Pharmacovigilants: Claire DUMAS BONNETAIN, Chargée de communication : Sophie MURACCIOLI
Fabienne DEMESMAY Allison MULLER Assistante de communication infographiste :
Lydie BELPOIS
Gestionnaire administrative et Assurer le monitoring des essais
financiére: (Piloté par Kristina MOUYABI) : PR0O8 — Assurer le soutien juridique
\ Annick GERARDIN / Référente : Kristina MOUYABI (piloté par Sorya LANFRANCHI) :
N B Attachés de recherche clinique : Caroline CARETTE, Chargée d'affaires juridiques : Marine HOSPITAL
) Shervin FONOONI, Morgane HEBERLE, Aude Le
BRETON, Soumia SEBAIHI, Marielle SIMON
\ / \

PRO0O3 — Manager la DRCI par la qualité

Responsable du management de la qualité : Noémie Nminej
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FiInancement




FRANCHE-COMT

MERRI =

Missions d’ Enseignement, de Recherche,
de Référence et d’ Innovation
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FRANCHE-COMT

La dotation socle

¢ Destinée a financer des activités de recherche,
d’enseignement et d’innovation. Elle est
répartie en fonction d’indicateurs de résultats
ou de moyens, avec une forte valeur incitative.
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Principes de financement UNIVERSITe
FRANCHE-COMT

¢ Le financement des activités de recherche se fait tres majoritairement
par le biais des MERRI sous la forme:

¢ D’une dotation socle de financements des activités de recherche,
d’enseignement et d’'innovation
X En 2016 le montant national est de 1 561,4 M€ qui sont répartis sur 4 composantes

Les publications scientifiques (60% et calculé sur une moyenne de 4 ans)
L'effort d’enseignement ( 25% sur une moyenne de 3 ans)
La participation aux essais cliniques (5,5%, moyenne sur 3 ans)
Les inclusions dans les centres promoteurs (5,5%, moyenne sur 3ans)
Les inclusions dans les centres investigateurs (4%, moyenne sur 3 ans)

6 D’une part variable

Liée a la premiere tranche des projets de recherche sélectionnés en 2015: les
projets antérieurs a 2015 sont financés en fonction de leur avancement

Les missions d’appui a la recherche et a I'innovation

Organisation surveillance

Conception des protocoles

Investigation

Préparation conservation et mise a disposition des ressources biologiques
Coordination territoriale

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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| es flnancements UNIVERSIT&
FRANCHE-COMT

Socle fixe

Charges de personnel médicaux
Charges des plateaux médico-techniques

Part modulable

Publications (SIGAPS moyenne sur 4 ans)
Etudiants accueillis
SIGREC

Essais cliniques promus

Inclusions dans les essais promus

Inclusions dans les centres investigateurs
Part variable

Recours exceptionnel

PHRC
DRCI

CIC
Organisation surveillance et coordination

Conception des protocoles
Qualité et performance de la recherche a promotion industrielle
Soutien exceptionnel a la recherche

© M Woronoff- UFR Santé — Université Franche-Comté
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Les modalités de calcul des parts modulables PNzt

Montant ONDAM

60% 25% 5.5%

Publications Enseignement Essais Essals Essais
; promoteurs Investigateurs

Calcul pour les
années 2011 a
2014 du poids
des
publications de
chaque
établissement
Calcul du
poids moyen
des 4 années
Part
établissement
= montant
enveloppe *
poids moyen

Calcul pour
les années
2012 a 2014
du poids des
scores
enseignement
Calcul du
poids moyen
des 3 années
Part
établissement
= montant
enveloppe *
poids moyen

Calcul pour
les années
2012 a 2014
du poids
des scores
enseigneme
nt

Calcul du
poids
moyen des
3 années
Part
établisseme
nt = montant
enveloppe *
poids
moyen

Calcul pour
les années
2012 a 2014
du poids des
scores
essais
promoteurs
Calcul du
poids moyen
des 3
années

Part
établissemen
t = montant
enveloppe *
poids moyen

Calcul pour
les années
2012 a 2014
du poids des
scores essais
investigateurs
Calcul du
poids moyen
des 3 années
Part
établissement
= montant
enveloppe *
poids moyen




Que finance I'enveloppe MERRI ? [wiriwiia

=Des surcolts forfaitisés (socle fixe) :
"l e temps médical
*"|l.a mobilisation médico-technique (biologie,
imagerie...)
= La structure d’ accompagnement a la recherche
" Les activités réalisées (part modulable) :
| es activités de publications
=l encadrement d’ étudiants
" Les brevets et logiciels
"Des structures et activités récurrentes (part variable) :
"PHRC
=CIC
=DRCI
=Centres de ressource...
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Conclusion
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