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Historique

2005 : Création des 7 Délégations Interrégionales a la
Recherche Clinique (AAP DIRC de la DHOS)

2007 : Renforcement de la filiere hospitaliere pour
I'investigation dans les essais cliniques
industriels (PCI CeNGEPS) %
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2011 : Création des GIRCI par la DGOS avec
renouvellement des missions (circulaire N°
DGOS/PF4/2011/329 du 29 juillet 2011)

2014 : Gestion des Equipes Mobiles de Recherche
Clinique en Cancérologie (TEC INCa / DGOS)

2021 : Instruction de I’AAP ReSP-Ir Soins Primaires et
gestion des financements (DGOS)



CIRCULAIRE N° DGOS/PF4/2011/329 du 29
JUILLET 2011 relative a l'organisation de la
recherche clinique et de [linnovation et au
renforcement des structures de recherche
clinique

« [@Echelon interrégional reste plus pertinent pour la
réalisation de certaines missions pour lesquelles la
mutualisation des moyens, en constituant une masse
critigue attractive et compétitive, permet doffrir des
compétences que peu de sites hospitaliers peuvent
développer seuls »
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Soutien d'une politique de recherche partenariale
entre les différents établissements de santé d'une méme
inter-région

afin de permettre notamment I'’émergence de projets
portés par des équipes souhaitant s'initier a la recherche
clinique

Missions des GIRCI

1- Gestion de I'appel a projets PHRC interrégional (PHRCI)
2- Formation/information des professionnels de la RC
3- Aide a la réponse aux appels d’offres européens

4- Appui a la réalisation de certaines missions spécifiques du
promoteur (assurance-qualité, monitoring, vigilance,

élaboration et diffusion de grilles communes de colts/surco(ts)

5- Soutien a la participation des établissements non

universitaires aux activités de recherche

6- Regroupement ou fédération des unités d’évaluation médico-
économique

7- Interface entre tous les établissements de santé impliqués
dans la recherche clinique de Vlinter-région / guichet
d’orientation et d’aide a la structuration de la promotion des
établissements non pourvus de DRCI / interface avec les
Cancéropdles / actions d’accompagnement des jeunes

investigateurs



Gestion du Programme Hospitalier de
Recherche Clinique Interrégional

Une campagne par an, cahier des charges fixés par la DGOS (campagne 2022 :
en attente d’instruction DGOS)

Réle du GIRCI :

Déclinaison interrégionale : enveloppe par projet, calendrier, thématisation
Lancement : publication de I'AAP

Instruction : réception des dossiers, convocation de la commission scientifique,
identification et sollicitations d’experts externes, selection des projets

Transmission pour validation a la DGOS
Communication des résultats

187 projets financés depuis 2006, pour un total d’environ de 34 M€

Campagne 2021:

300 k€ / projet, enveloppe totale 3 M€

— Thématiques prioritaires : soins primaires, santé mentale-psychiatrie, prévention en

santé,

— En cours d’instruction



irci Ry, Soutien aux équipes émergentes

- Appel a projets « jeunes chercheurs » (APJ)
= Aider les chercheurs de demain a construire leurs titres et travaux

— 122 projets financés en 9 campagnes pour un budget total de prés de 4 M€
— 357 chercheurs candidats identifiés

. Appel a projets « J'InvEst-I »
Soutenir I'’émergence et la consolidation de I'expérience des jeunes investigateurs et équipes

— Favoriser les projets pilotes, innovants ou preuves de concept dans les champs des recherches
interventionnelles ou sur bio-collections existantes ou sur données de santé

— Encourager les porteurs a construire des projets d’envergure.

« Recherche infirmiere et paramédicale

— Réseau interrégional des référents « recherche paramédicale et infirmiere » des établissements
de l'interrégion Est = Aide a la structuration, formation, colloques...
— Appel a Projets « PARAmédical » (APPARA)

+ STARTER = Initier les paramédicaux a I"élaboration de projets de recherche en soins. 30k€ / projet,
+ TERRITORIAL =» Ouverture territoriale structurante, 50k€/projet

« 26 projets financés en 6 campagnes pour pres de 819 000€



« Thésaurus des AAP, bourses et prix
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https://www.girci-est.fr/thesaurus

Mutualisation des compétences, outils et
ressources

* Data management

— Acquisition d’un logiciel de data management pour les établissements membres
— Création d’un groupe de professionnels et animation de ce réseau
— Aide a ’lharmonisation des pratiques et des procédures qualité

=>» Réflexions en cours pour le renouvellement du marché avec le prestataire (110 K€/an)
=» Identification des besoins des établissements pour les nouvelles pratiques

* Qualité de la promotion

— Acquisition d’un logiciel de pharmacovigilance pour les établissements membres

— Développement d’outils pour optimiser les activités de promotion (monitoring,
transfert de collections biologiques...)

— En cours : Validation des systemes Informatisés pour la recherche (VSI)



Formation / information des
professionnels de la recherche clinique

- Mission « formation » déléguée au CHU de Reims

— Formations courtes (1 j.), ciblées, délocalisées dans les CHU/CHR de
I'interrégion

— Adaptées aux contraintes sanitaires depuis 2020 : visioconférence

— 17 themes en 2022 : Information du patient, Actualités réglementaires,
Initiation aux statistiques appliquées a la recherche clinique, Perfectionnement
aux statistiques appliquées a la recherche clinique, Conception d’un protocole de
recherche, Communiquer et valoriser les résultats d'une recherche, Lecture
critique d‘article, De l'idée a la réalisation d'une étude en recherche clinique,
Valorisation de la recherche, Revue systématique et méta-analyse, De l'idée a
la réalisation d’une étude clinigue paramédicale, Les échantillons biologiques,
Accés aux grandes bases de données existantes, Introduction a la recherche
qualitative appliquée aux soins, Contractualisation de la recherche

=> Plus de 400 professionnels formés en 2021



Formation / information des
professionnels de la recherche clinique

* Formation des investigateurs aux bonnes pratiques cliniques (BPC)

— Formation présentielle : module de 3h d’acculturation (labellisé Transcelerate
Biopharma)

=>» 472 professionnels formés sur site en 2021
— Formation en e-learning (partenariat GIRCI Tle-de-France)

https://quiz-girci-idf.eliosys.net/login/index.php

Rapide : 30 min
labellisé Transcelerat Biopharma Inc.

Gratuit, en autonomie

* Intervention dans des colloques, animation de tables rondes


https://quiz-girci-idf.eliosys.net/login/index.php

Formation / information des
professionnels de la recherche clinique

* Newsletters et webinaires pour la veille juridique pour la
recherche en santé

— Prestation prise aupres d’un cabinet d’avocat spécialisé dans le droit de la
recherche et de la santé

— newsletter mensuelle

— 2 webinaires en 2021, 5 en 2022

* Intervention dans des colloques, animation de tables rondes



Formation / information des
professionnels de la recherche clinique

« Journées interrégionales d'information et manifestations scientifiques

— Symposium de génétique, colloque neurosciences et cancer, colloque sur la
recherche paramédicale, évolution des attentes dans les essais industriels...

Sym posiur ! lnteuegmnul de Gé étique
Aspects moléculaires et cliniques
de la prisé en charge " R
des maladies neurndeveloppementales )
22 septembre 2014 o
re - Strasbourg

faculté de Chirurgie Dentai

~~~~~

)

e Lettre d'information du GIRCI Est

— Par e-mail et publiée sur le site www.girci-est.fr
— OQuverte a tous (inscription en ligne)



Equipes mobiles de recherche clinique
Issues des AO DGOS-INCa 2004 et 2006 pour le financement

d’ARC/TEC pour la réalisation d’essais cliniques en cancérologie
dans les établissements

=» Implication des CHU, CLCC et réseau de cancérologie

2014 : GIRCI missionnés par la DGOS pour la gestion et |la
répartition de la dotation MERRI (827 531€)

20 établissements dotés (5 CHU, 1 CHR, 4 CLCC, 6 CH, 4 privés)
19,35 ETP de personnels de recherche

Modulation des dotations EMRC en fonction de l'activité d’inclusion
a I'étude



Développement de l'activité de recherche

=5 CHU + 1 CHR
Instruction du volet interrégional du PHRC déléguée aux DIRC

= 3 établissements non U soutenus (2 CH + 1 privé) + 1 réseau ville-h6pital (MG)

2011 Observatoire de larecherche clinique en ES non CHU* / MDS-CDS

— volet descriptif: volumétrie, structuration, thématiques, investigateurs et contacts

=» 125 ES sollicités, 121 répondants, 45 déclarant une activité de recherche clinique, 74 ayant désigné
un contact recherche, 33 avec personnels dédiés, 15 URC

=» 510 MDS-CDS sollicités, 196 répondants, 21 déclarant une activité de recherche clinique,
28 ayant désigné un contact recherche

— volet analytique: besoins, difficultés/freins

=» Plan d’action en 3 axes : amélioration de la structuration interne, intégration dans I’écosystéme
(inter)régional, soutien des projets de recherche

*La recherche clinique hors des centres hospitaliers universitaires : état des lieux dans I'inter-région Est. C. Goetz, A. Dupoux,
L. Déloy, C. Hertz, T. Jeanmaire, N. Parneix. Revue d’Epidémiologie et de Santé Publique 63 (2015) 135-141

2012 AAP « Structuration de larecherche clinique dans les ES non CHU » =2 CH + 1 CLCC soutenus

=>» T études ouvertes, T investigateurs, T inclusions, formalisation des liens / DRCI-GIRCI

2012 Lancement de PAAP « jeunes chercheurs » APJ

pondération (+) pour les projets associant des ES non U




Historique (2)

2014 Programme d’accompagnement de la recherche dans les structures non U

PCl « animation territoriale »
professionnalisation: information — acculturation — formation de tous les acteurs

réseau des référents recherche
ancrage dans I'écosysteme régional: ouverture des AOL, association au CRBSP et au conseil

v v VY

scientifique
coopération avec les CHR/U
2016 Lancement de I'appel a projet de recherche paramédicale APPARA

7

2017 Soutien a I’association inter-établissement pour la recherche

=» Mise en relation
=» Travail de simulation de mutualisation de moyen
2018 Réflexion sur laterritorialisation de larecherche

=> Etat des lieux
=» Sollicitation du réseau interrégional de recherche paramédicale

=» APPARA Territorial

2019 OQuverture des actions de soutien

=>» Formation interrégionale
=>» Ouverture des AAP



Le GIRCI, un acteur-clé
a chaque étape de la recherche clinique
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Information Filiere industrielle

Sensibilisation
Journées interrégionales

Formation
Actions de formation
E-learning BPC

Contrat unique
Etudes de faisabilité

Thésaurus des AO, bourses et prix
Portail web
Cofinancement des GIRCI

Mobilisation de nouvelles files actives
Cartographie interrégionale

Appel d’'offres « ES non U »

Aide a la structuration interne

Cellule innovation

Aide a la structuration interne
Elaboration de protocole
Appui technique

Gestion centralisée des AAP

interrégionaux et expertises
PHRCI, APJ, APPARA, ReSP-Ir,
AOLI...
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Acquisition d’outils communs

Pharmacovigilance
Data management (e-CRF)

Qualité de la promotion
Déviations

Activités des ARC
Monitoring croisé
Evaluation juridique et
réglementaire des pratiques
d’investigation...

Journées scientifiques
Neurosciences

Génetique

Recherche paramédicale...

Bourses « année recherche clinique »

a’{\o(\




Améliorer la
lisibilité de

I’organisation
de larecherche

Aujourd’hui : le GIRCI incubateur (1)

* Accompagner
* Réorienter

 Organisation et financement

de la RC

* Plateformes

d’accompagnement

 Catalogue des prestations

GIRCI / DRCI



Aujourd’hui : le GIRCI incubateur (2)

» Colloques
 Newsletter
o Twitter

Professionnaliser

les acteurs

* Programme
pluriannuel de
formations
régionalisees

» Certifications BPC




Aujourd’hui : le GIRCI incubateur (3)

Avec

SEULEER . Benchmark

structure
o - Partage

compara d’expérience
-bles

» Co-investigation
INCRESA © Montage de

I'isolement DRCI projet

* Visibilité

« Constitution de
Dispositif réseaux

EMRC territoriaux
d’investigation



Aujourd’hui : le GIRCI incubateur (4)

Tech r_1i(_:oa « Appui au conventionnement
dmini- - Appui & la structuration

stratifs interne

Apporter les

compeétences et e
: Scientifi- « Expertises scientifiques
outils ques croisées

nécessaires

e Thésaurus des AAP

N * Fiches types organisation des
Boilte a centres et CV

outils « Systéme d’information gestion
de laRC

* Logiciel d’'eCRF



