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Résumé : un appel a projets relatif au programme hospitalier de recherche infirmiére et paramédicale
décliné en 2 colleges (programme hospitalier de recherche infirmiére et programme hospitalier de
recherche autres professions paramédicales) est lancé pour I'année 2011 auprés des établissements
de santé — description des procédures de I'appel a projets — modalités et délais de constitution des
dossiers de réponse a l'appel a projets — sélection.

Mots clés : programme hospitalier de recherche infirmiére et paramédicale — PHRIP — appel a projets
d’une durée de trois ans — établissements de santé. Auxiliaires médicaux (professions de santé,
livre Ill: titres I, 11, Ill, IV, V, VI et VII du code de la santé publique, [CSP]) : infirmiers ou infirmiéres,
masseurs-kinésithérapeutes, pédicures-podologues, ergothérapeutes, psychomotriciens, orthopho-
nistes, orthoptistes, manipulateurs d’électroradiologie médicale, techniciens de laboratoire médical,
audioprothésistes, opticiens-lunetiers, prothésistes et orthésistes pour |I'appareillage des personnes
handicapées et diététiciens. Mission d'intérét général et a I'aide a la contractualisation (MIGAC)
délégations a la recherche clinique et a l'innovation (DRCI), agence régionale de santé (ARS).

Annexes :
Annexe |. — Champ de l'appel a projet PHRIP 2011.
Annexe Il. — Fiche de résumé et description détaillée du projet de recherche.
Annexe lll. — Fiche d'avis de la direction de I'établissement de santé coordonnateur et de la DRCI

bordereau de transmission de la DRCI a la DGOS.
Annexe IV. — Calendrier prévisionnel.
Annexe V. — Tableau financier.

La ministre de la santé et des sports a Mesdames et Messieurs les directeurs des agences
régionales de santé (pour information et diffusion), Mesdames et Messieurs les direc-
teurs généraux de centres hospitaliers universitaires (a I'attention des directeurs chargés
des délégations a la recherche clinique et a l'innovation, pour mise en ceuvre)
Mesdames et Messieurs les directeurs des établissements de santé (pour mise en
ceuvre).
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Le ministére chargé de la santé souhaite soutenir le développement de la recherche en soins et
amélioration des pratiques professionnelles des professions de santé figurant au code de la santé
publiqgue sous l'appellation: « auxiliaires médicaux ». La présente instruction a pour objet de
prolonger le programme hospitalier de recherche infirmiere 2010 et de I'étendre aux autres
personnels paramédicaux en langant un nouveau programme hospitalier de recherche infirmiére et
paramédicale (PHRIP), pluriannuel (trois ans), au titre de I'année 2011. Il est destiné a promouvoir la
recherche en soins et amélioration des pratiques professionnelles des auxiliaires médicaux dans les
établissements de santé. Ce programme s’adresse exclusivement aux professions de santé figurant
au code de la santé publique (livre Il : titres I, II, lll, IV, V, VI et VIl) sous |"appellation « Auxiliaires
médicaux » habilitées a exercer la profession d’auxiliaire médical en France. Ainsi, ces projets
concernent : les infirmiers ou infirmieres, les masseurs-kinésithérapeutes, les pédicures-podologues,
les ergothérapeutes, les psychomotriciens, les orthophonistes, les orthoptistes, les manipulateurs
d’électroradiologie médicale, les techniciens de laboratoire médical, les audioprothésistes, les opti-
ciens-lunetiers, les prothésistes et orthésistes pour I'appareillage des personnes handicapées et les
diététiciens.

Objectifs : il s’'agit d'un programme de recherche qui prolonge le programme hospitalier de
recherche infirmiére mis en place en 2010 en I'étendant aux autres « auxiliaires médicaux ». Il vient
compléter les autres programmes hospitaliers de recherche existants promus par la direction
générale de l'offre de soins (DGOS) et notamment le programme hospitalier de recherche clinique
(PHRC) et le programme de recherche en qualité hospitaliere (PREQHQOS).

Il s’agit d'un programme de recherche qui n‘a pas vocation:

— a se substituer, méme pour partie, a ces programmes et vient en complément de ceux-ci ;

— a financer des projets d’actions de soins et/ou d’amélioration de pratiques professionnelles

d’auxiliaires médicaux ;

— a étre utilisé a des fins d’évaluation des produits de santé : dispositifs médicaux, médicaments

ou produits a usage diététique ou d’hygiéne....

Le programme hospitalier de recherche en soins infirmiers et paramédicaux vise a financer des
projets de recherche comportant une investigation systématique congue pour améliorer les connais-
sances sur des questions importantes pour les soins ou I'amélioration des pratiques professionnelles
des auxiliaires médicaux. A ce titre, il comprend notamment I'effort de recherche dans toutes les
dimensions des soins, tant en ce qui concerne les pratiques professionnelles que leur organisation
dans les établissements de santé et les structures gérées par eux, y compris au domicile des
patients. La notion de « soins » doit étre comprise dans une acception large et dépassant les seuls
soins a visée curative pour intégrer également la prévention primaire et secondaire, la rééducation,
la réadaptation, ainsi que les soins a visée palliative.

Le but de ce programme est de fournir aux équipes hospitaliéres et aux décideurs des connais-
sances contribuant a lI'amélioration des soins et des pratiques professionnelles des auxiliaires
meédicaux dans les établissements de santé et permettant également d'appréhender I'impact des
changements. Son objectif est d'impulser le développement d'un potentiel de recherche en France
dans le domaine des soins et pratiques professionnelles des auxiliaires médicaux a l'instar des
programmes de recherche menés dans certains pays, sans toutefois que ces modeles soient consi-
dérés comme exclusifs d’autres approches. Cette recherche doit étre interdisciplinaire et concerne
aussi les aspects de besoins de santé, d'organisation et de management au sein des établissements
ou d’évaluation du systeme de santé. Ainsi, si le « chef de projet principal » doit étre un auxiliaire
médical, un ou des chef(s) de projet pourra(ont) lui étre associé(s) (« chef de projet associé ») sans
qu’il s’agisse obligatoirement d'un auxiliaire médical.

Le champ de la recherche hospitaliere en soins infirmiers et paramédicaux doit s’attacher a tous
les aspects de la recherche dans ce domaine, incluant notamment la qualité et la sécurité des soins
et I'amélioration des pratiques professionnelles, I'organisation et la gestion de ces soins et pratiques,
la prévention et le dépistage de la maltraitance, I'évaluation des organisations, I'impact des poli-
tiques de santé et des outils de régulation et de formation sur la qualité et I'efficience des soins et
des pratiques des auxiliaires médicaux.

Le programme hospitalier de recherche infirmiére et paramédicale couvre également la recherche
relative a I'évaluation des interventions visant a I'amélioration des pratiques de ces professionnels et
des comportements dans les établissements de santé et notamment |'élaboration et la validation de
nouveaux référentiels de prise en charge.

Les projets de recherche validant de nouvelles méthodes de soins et pratiques avec une vision
globale de la prise en charge des patients et les projets portant sur la complémentarité et la subsi-
diarité entre lieux de prise en charge sont également concernés.

Il en est de méme pour les recherches relatives aux « coopérations entre professionnels », dans le
cadre de l'article 51 de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires (article L. 4011-1 et suivants du code de la santé publique) et des
textes pris en application, notamment I'arrété du 31 décembre 2009 relatif a la procédure applicable
aux protocoles de coopération entre professionnels de santé. Les projets congus dans ce cadre
devront associer systématiquement et de facon explicite et nominative les professionnels et les orga-
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nismes concernés, mentionner leur accord, et recueillir préalablement avant toute mise en ceuvre
I'accord de I'agence régionale de santé (qui s’appuiera notamment sur les protocoles validés par la
HAS).

Quel que soit le projet, il conviendra d’étre tres vigilant en ce qui concerne les aspects éthiques et
le respect des dispositions juridiques existantes, notamment celles relatives aux régles d’exercice
professionnel, de recueil d’'informations, de mise en concurrence et des marchés publics et celles
propres a la recherche, d'associer explicitement tous les professionnels concernés et de s’entourer
des avis des personnes et structures compétentes.

Il est rappelé que la réglementation (article L.1121-3 du code de la santé publique) prévoit
notamment que les recherches biomédicales soient réalisées sous la direction et sous la surveillance
d’'un médecin justifiant d'une expérience appropriée, mais que, par dérogation, certaines recherches
peuvent étre effectuées sous la surveillance d’une personne qualifiée. Cette derniére disposition peut
donc s’appliquer, dans certains cas, aux auxiliaires médicaux. En raison des difficultés d’interpré-
tation (nécessitant une analyse au cas par cas) et de I'évolution prévisible de ces dispositions, il est
nécessaire que les responsables de projets s’entourent d'une aide et fassent analyser ceux-ci par les
délégations a la recherche clinique et a I'innovation (DRCI) dont ils relévent, préalablement au dépot
du dossier. Le projet devra préciser s'il releve des dispositions relatives aux recherches biomédicales
et, dans ce cas, mentionner explicitement le nom de la personne chargée de la « direction et de la
surveillance » de la recherche (dénommé « investigateur ») ainsi que son accord écrit et ses réfé-
rences permettant de juger de ses compétences au plan de la recherche biomédicale. Les DRCI
devront valider explicitement ces données.

A cette occasion, les DRCI procéderont également a une analyse du projet au plan méthodologique
et scientifique afin d'apporter toute |'aide utile. Les expériences des programmes de recherche
montrent en effet qu’il est essentiel de bien respecter les aspects méthodologiques liés a la
recherche pour disposer de projets de qualité. Il est donc nécessaire que les DRCI soient associées le
plus précocement possible lors de I'élaboration du projet.

L'avis de la DRCI sera joint a celui du directeur de I'établissement de santé (annexe lll).

1. Champ de l'appel a projet
du programme hospitalier de recherche infirmiére et paramédicale

Afin de faciliter I'analyse des projets, il a été décidé de séparer les projets en deux domaines:

a) projets concernant a titre principal (chef de projet principal) la profession d’infirmier ou d’infir-
miére (professions de santé, livre lll, titre | du CSP) college n° 1 — programme hospitalier de
recherche infirmiere, PHRI.

b) projets concernant a titre principal (chef de projet principal) les autres professions paramédi-
cales, auxiliaires médicaux (titre Il, Ill, IV, V, VI et VIl du CSP) - collége n° 2 — programme hospitalier
de recherche autres professions paramédicales — PHRAP.

Cette disposition qui vise seulement a simplifier I'analyse des projets ne saurait nuire au dép6t de
projets concernant plusieurs professions qui est au contraire souhaitée.

L'annexe | rappelle les principales références des dispositions réglementaires figurant au CSP et
relatives a ces professions. Les promoteurs devront préciser la ou les professions concernées en
précisant les dispositions réglementaires d’exercice de ces professions permettant la mise en ceuvre
du projet de recherche.

Il est rappelé que le présent appel a projet n'a pas pour objet de réaliser des expérimentations en
dehors du cadre juridique existant.

Les projets de recherche relatifs a la formation initiale ou continue des auxiliaires médicaux sont
également éligibles au présent programme a condition qu’ils aient pour objet, non seulement I'amé-
lioration des connaissances des professionnels, mais aussi I'amélioration des soins et des pratiques
professionnelles.

2. Modalités de soumission et de sélection des dossiers

2.1. Informations pratiques

Cet appel a projets s’adresse a tous les établissements de santé pouvant bénéficier d’'un finan-
cement au titre du MIGAC. Ces établissements coordonnateurs, dénommeés « promoteurs » en cas de
recherche biomédicale, peuvent, a cette occasion, passer des conventions, aprés avis des DRCI, avec
d’autres établissements de santé, des établissements médico-sociaux, des SSIAD, ou des auxiliaires
médicaux libéraux, aux fins de participer au projet de recherche, sous réserve du respect des regles
juridiques en vigueur.

La nature méme des missions confiées aux CHU conduit a faire de ces établissements les anima-
teurs de la politique locale de recherche sur les soins infirmiers; il est donc souhaitable que les
projets émanent de ces établissements ou les associent. Des projets issus de plusieurs établisse-
ments de santé, dans un cadre d’association entre professionnels de santé, constitueront un des
criteres prioritaires de choix.

Les projets présentés ne peuvent étre éligibles au programme PHRIP que s'ils relevent d'une
recherche dans le domaine des soins et de I'amélioration des pratiques professionnelles des auxi-
liaires médicaux, de leur organisation et/ou de leur management : justification scientifique du projet,
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hypothéses et objectifs du projet, population concernée, criteres de jugement, modalités de I'étude
statistique, méthodologie mise en ceuvre. Les projets qui s’inscrivent dans une approche qualitative
sont également éligibles — a la condition expresse — qu'une méthodologie appropriée permettant de
répondre a la question posée soit mise en ceuvre. Le nom et I'engagement des référents et garants
de la qualité méthodologique de ces projets devra étre également explicitement mentionnés.

Un projet ne pourra étre sélectionné que si I'équipe hospitaliere porteuse du projet dispose de
compétences méthodologiques et d'une expérience confirmée dans la conduite de projet de
recherche. Cette expérience sera appréciée a partir des données figurant dans le dossier de projet
(cf. annexe ll). Toutefois, en cas de nécessité, cette équipe peut obtenir la collaboration d’experts
extérieurs. L'engagement de cette coresponsabilité dans la réalisation du projet devra étre attesté par
la signature de cet expert, dénommé « responsable de la méthodologie » qui validera explicitement
toute la méthodologie de ce projet et s’engagera a participer a ce projet au plan de la méthodologie.

Dans tous les cas, le nom du « chef de projet principal » cité dans le dossier de candidature doit
étre impérativement celui de l'auxiliaire médical qui effectuera la recherche et non celui du respon-
sable auquel il (elle) est rattaché(e). En cas de recherche biomédicale, Il en est de méme pour
I"« investigateur » chargé de la « direction et de la surveillance » de cette recherche.

2.2. Constitution du dossier de candidature

Tout projet de recherche soumis doit mentionner le fait qu’il releve ou non d’une recherche biomé-
dicale et I'avis explicite de la DRCI a ce sujet.

Le dossier de candidature comprend obligatoirement: une fiche résumé a laquelle doit étre jointe
la demande financiére circonstanciée (annexe V, tableau financier) et une description détaillée du
projet (annexe lIl). Il doit également comprendre |'avis et les engagements du directeur de |'éta-
blissement de santé et I'avis de la DRCI (annexe Ill) ; au cas ou un établissement de santé présen-
terait plusieurs projets, un classement des dossiers par ordre de priorité sera effectué par le directeur
de cet établissement.

Les crédits demandés devront étre motivés et concerner exclusivement le projet de recherche et
pour la seule durée prévue pour ce projet, a I'exclusion de toute dépense relative au fonctionnement
normal du service. Ainsi, a titre d’exemple, le chef de projet principal et/ou I'investigateur ne peuvent
étre financés a cette occasion que pour la seule part de leur travail consacrée a titre exclusif a la
recherche et non pour celle relative a I'exercice normal de leur profession méme si ce temps est
nécessaire a la réalisation du projet de recherche. Le tableau figurant a I'annexe V sera complété et
joint au dossier. Les demandes de cofinancements seront mentionnées en précisant ceux déja
obtenus.

Chacun des dossiers portera sur sa couverture la mention « programme hospitalier de recherche
en soins infirmiers et paramédicaux 2011», suivie du nom de |'établissement coordonnateur
déposant, du titre du projet et la DRCI concernée.

A.-Un projet de dossier sera transmis par le directeur de I'établissement de santé coordonnateur
(« promoteur ») au plus tard le 15 novembre 2010 en deux exemplaires a la direction de la recherche
clinique et a I'innovation (DRCI) de la zone géographique concernée en mentionnant le college (1 ou
2) au titre duquel il participe et la ou les professions concernées. Une « fiche résumé » (cf. annexe Il)
sera jointe a chaque dossier.

B.-La DRCI adressera a la DGOS au plus tard le 1 décembre 2010, par voie électronique a:
DGOS-PF4.@sante.gouv.fr.

Un tableau comportant la liste des projets recus (cf. tableau annexe lll bis) et la fiche résumé de
chaque dossier (cf. annexe ll).

La DRCI étudiera avec le représentant de |'établissement de santé coordonnateur le projet de
dossier et fournira un avis motivé (cf. annexe lll) sur le dossier définitif a déposer par I'établissement
de santé coordonnateur.

C. - Les dossiers complets définitifs et les avis de la DRCI et les avis et engagements du directeur
de |'établissement de santé coordonnateur seront:

1° déposés par |'établissement de santé coordonnateur, au plus t6t le 1¢r septembre 2010 et, au plus
tard, le 15 décembre 2010, au format WORD, sur le site internet du ministére de la santé et des
sports http ://www.phrip.sante.gouv.fr.

lls comporteront en en-téte la mention PHRIP 2011 accompagnée du numéro délivré par la DRCI

Le résumé et I'annexe financiére devront faire I'objet de fichiers séparés.

2° adressés en deux exemplaires par le directeur de |'établissement de santé coordonnateur, par
envoi postal recommandé avec avis de réception, au plus tard le 15 décembre 2010, a la: direction
générale de l'offre de soins, sous-direction du pilotage de la performance des acteurs de |'offre de
soins, bureau de la recherche clinique et de lI'innovation, ministére chargé de la santé, 14, avenue
Duquesne, 75350 PARIS 07 SP.
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Ils comporteront également, en page de garde, la mention PHRIP 2011 accompagnée du numéro
délivré par la DRCI;

Un exemplaire sera adressé par le directeur de I'établissement de santé coordonnateur, pour infor-
mation, a l'agence régionale de santé (ARS) dont releve I'établissement de santé.

Les dossiers hors délais ou incomplets ou fournis en nombre insuffisant, ainsi que ceux qui ne
respecteront pas les procédures et formats précisés ci-dessus, ne seront pas enregistrés et ne seront
pas soumis a la procédure de sélection.

La date limite d’envoi est impérative (annexe V).

2.3. Sélection des dossiers

Un projet déposé au titre du présent programme hospitalier de recherche infirmiere et paramé-
dicale (PHRIP) ne pourra pas étre déposé, la méme année, dans le cadre d'un des autres
programmes de recherche hospitaliere relevant de la DGOS (PHRC, PREQHOS...). Les dossiers qui ne
respecteraient pas cette disposition seront écartés sans autre analyse.

La sélection des dossiers sera effectuée par un comité dont les membres seront désignés par la
directrice générale de la DGOS et qui procédera a I'examen des dossiers de candidature. Ce comité
pourra écarter d’emblée les dossiers ne répondant pas aux critéeres du présent appel a projet. Ce
comité se réunira en deux colléges afin de faciliter I'analyse des dossiers:

Collége n° 1: projets concernant la profession d’infirmier ou d’infirmiére (professions de santé,
livre lll, titre | du CSP); programme hospitalier de recherche infirmiére (PHRI)

Collége n° 2: projets concernant les autres professions d’auxiliaires médicaux (Titre II, llI, 1V, V, VI
et VIl du CSP) programme hospitalier de recherche autres professions paramédicales (PHRAP).

Au terme de ses travaux, le comité de sélection proposera au ministre chargé de la santé une liste
des projets susceptibles d'étre retenus, éventuellement assortie pour certains projets de suggestions
de complément ou de modification.

La ministre de la santé et des sports arrétera ensuite les projets retenus. La notification des crédits
interviendra au printemps 2011. Cette sélection ne saurait dispenser les promoteurs des autres
démarches et/ou autorisations nécessaires a la réalisation du projet qui devra en tout état de cause
respecter les dispositions réglementaires en vigueur (exercice professionnel, recherche biomédicale,
CNIL, mise en concurrence, marchés publics etc.), et, sur un plan plus général, les aspects éthiques.
Il conviendra également d’étre vigilant concernant les aspects liés a la valorisation éventuelle des
études réalisées a cette occasion. Les DRCI assureront un suivi du projet, notamment sur ces aspects
(juridiques, éthiques, valorisation...) ; il convient donc que les établissements de santé coordonateurs
(dénommés « promoteurs » en cas de recherche biomédicale) des dossiers retenus prennent leur
attache dés qu’ils ont connaissance de leur sélection.

3. Financement

Pour chacun des projets retenus, les crédits seront délégués exclusivement a I'établissement de
santé coordonnateur au titre d'un exercice tarifaire (enveloppe MIGAC), renouvelables pour la seule
durée du projet (trois ans au total). Ces crédits n‘ont pas de caractére pérenne. lls donnent lieu a un
suivi spécifique sur le plan national.

L'établissement de santé coordonnateur du projet procédera a l'affectation d'une part de ces
crédits aupres des établissements ou professionnels libéraux éventuellement associés, selon les
modalités définies par voie de convention conclue avec ces derniers.

J'appelle votre attention sur le fait que les crédits ainsi délégués, dans le cadre du programme
PHRIP, sont destinés a l'usage exclusif des établissements publics et privés habilités a recevoir des
crédits d’assurance maladie. Le reversement de ces crédits a d’autres structures, organismes ou
personnes morales ou physiques ne peut étre autorisé que dans I'hypothése ou |'établissement ne
posséde pas, en interne, les compétences nécessaires a la bonne réalisation dudit projet. Dans ce cas
de figure, je vous demande un respect strict des régles de mise en concurrence figurant, notamment,
dans le code des marchés publics afin d’assurer la transparence et I'égalité de traitement entre
I'ensemble des prestataires pouvant se voir confier I'externalisation d'une prestation afférente au
programme.

Les directeurs des établissements de santé veilleront a I'évaluation rigoureuse des moyens finan-
ciers demandés. lIs signaleront a I'agence régionale de santé dont ils reléevent tout retard dans la
mise en ceuvre du projet. En cas d’arrét du projet avant sa réalisation, ils informeront sans délai
I'agence régionale de santé et la direction générale de I'offre de soins.

En raison de la durée du projet retenu (trois ans), un premier rapport intermédiaire sera fourni au
plus tard a I’ARS et a la DGOS le 30 juin 2012 et un second le 30 juin 2013. Au terme du projet, un
rapport final sera impérativement remis au plus tard le 30 juin 2014 a I’ARS et a la DGOS 1l fera
I'objet d’une évaluation.

La circulaire et ses annexes sont disponibles sur le site internet du ministere de la santé:
www.sante.gouv.fr.
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Toutes informations peuvent étre recueillies auprés de la DGOS : sous-direction du pilotage de la
performance des acteurs de l'offre de soins, bureau de la recherche clinique et de l'innovation.
Personnes chargées du dossier: Patrick GARDEUR, tél.: 01-40-56-56-09,
mél :Patrick. GARDEUR@sante.gouv.fr; Marie LANG, tél.: 01-40-56-64-18, mél:
Marie.LANG@sante.gouv.fr ; sous-direction des ressources humaines du systeme de santé. Personne
chargée du dossier: Anne-Marie DORE, tél.: 01-40-56-50-59, mél : Anne-Marie.DORE@sante.gouv.fr.

Pour la ministre et par délégation:

La directrice générale de I'organisation des soins,
A. PODEUR
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ANNEXE |

APPEL A PROJETS PROGRAMME HOSPITALIER DE RECHERCHE
INFIRMIERE ET PARAMEDICALE (PHRIP)

CHAMP DU PHRIP 2011

1. College n° 1: infirmiers ou infirmieres (PHRI)

Les soins et activités relevant du réle propre de l'infirmier ou de l'infirmiére, telle que mentionnée
aux articles R. 4311-5, R. 4311-5-1 et R. 4311-6 du code de la santé publique, relevent prioritairement
du présent programme.

Toutefois, les projets concernant des soins infirmiers relevant d'autres dispositions réglementaires
sont également concernés par le présent appel a projet; ils devront associer de facon explicite et
nominative les autres professionnels concernés et comporter leur engagement écrit.

Les dispositions du code la santé publique (art. L. 4311-1 et suivants, art. R. 4311-1 a R. 4311-15) rela-
tives a I'exercice de la profession d’infirmier(e) déterminent le champ de compétence des infirmiers
et infirmiéres ; elles ne sont pas exclusives d'autres dispositions législatives ou réglementaires exis-
tantes. Les projets doivent respecter les dispositions réglementaires en vigueur.

2. College n° 2: autres professions paramédicales (PHRAP)

Les professions concernées sont mentionnées ci-dessous; les dispositions juridiques d’exercice
qui sont mentionnées ne sont pas exclusives d'autres dispositions éventuelles; les projets doivent
respecter les dispositions réglementaires en vigueur.

Masseur-kinésithérapeute : cf. notamment articles L. 4321-1 et suivants et R. 4321-1 et suivant du
CSP et textes pris en application.

Pédicure-podologue : cf. notamment articles L. 4322-1 et suivants et R. 4322-1 et suivants du CSP et
textes pris en application.

Ergothérapeute : cf. notamment articles L. 4331-1 et suivants du CSP et R. 4331-1 et suivants du CSP
et textes pris en application.

Psychomotricien : c¢f. notamment articles L. 4332-1 et suivants du CSP et articles R. 4332-1 et
suivants du CSP et textes pris en application.

Orthophoniste : ¢f. notamment articles L. 4341-1 et suivants du CSP et articles R. 4341-1 et suivants
du CSP et textes pris en application.

Orthoptiste : ¢f. notamment articles L. 4342-1 et suivants du CSP et articles R. 4342-1 et suivants du
CSP et textes pris en application.

Manipulateur d’électroradiologie médicale et technicien de laboratoire médical : c¢f. notamment
articles L. 4351-1 et suivants du CSP et articles R. 4351-1 et suivants du CSP et textes pris en appli-
cation.

Audioprothésistes: c¢f. notamment articles L. 4361-1 et suivants du CSP, D. 4361-1 du CSP et
suivants et textes pris en application.

Opticien-lunetier : c¢f. notamment articles L. 4362-1 et suivants du CSP, D. 4362-1 et suivants et
textes pris en application.

Prothésiste et orthésiste pour l'appareillage des personnes handicapées: cf. notamment articles
L. 4364-1 du CSP et suivants du CSP, D. 4364-1 et suivants et textes pris en application.

Diététicien: cf. notamment articles L. 4371-1 et suivants du CSP, D. 4371-1 et suivants du CSP et
textes pris en application.
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ANNEXE 11l

APPEL A PROJETS PROGRAMME HOSPITALER DE RECHERCHE
INFIRMIERE ET PARAMEDICALE 2011 (PHRIP)

FICHE RESUME ET DESCRIPTION DETAILLEE DU PROJET

A. — FICHE RESUME
Y0 ] =
Profession concernée a titre PrinCiPal i ..o ne e

Age des patients concernés: enfance, adolescence, adulte, personnes 4gées: .....rvrvrierienens
Pathologies et/ou handiCap CONCEIMNES & ..o iiiererereerere e e s e e e e e e e e s e e nnenea
N U 1= OO

2. Nom, statut juridique et adresse de I'établissement de santé coordonnateur
(« promoteur », en cas de recherche biomédicale)

PN R SR LR = 11 2= o] a 1= 0 0 1=1 0 1 SRR

Délégation a la recherche clinique et a I'innovation (DRCI) de rattachement: ......ccccoevivivcvccvcvcenene.
College au titre duquel le promoteur postule:

— college n° 1 infirmier(e)s PHRI (chef de projet: infirmier ou infirmiére) ;

— college n° 2 autres paramédicaux PHRAP (chef de projet: autre profession auxiliaire médical).
ProfessSion(S) CONCEIME(ES) i .oiiiirireririerte sttt st e e e et st e e s s ae e s e e s e s e e b e a e s e s e e e e e e naenaenaeeaensnnansen

Dispositions juridiques d’exercice professionnel permettant la mise en ceuvre du projet: .............
Chef de projet principal (auxiliaire médical) :

[N\ 0'a TR ] ¢ =Y o 1o o o SN SRR SRR SRR
Y=Y RVAToT= I o 10 B0 1= 0 1 =1 V=1 o | A
Statut juridiqgue du chef de projet PrinCiPal i ... e e
0 =TT To Y 1RSSR
Yo [T 0T o} 1= TT=1 10 T 0 1= 1 L= S
Tl Portable : .
- OO

O T U1 = I
Autres personnels de santé associés s’il y a lieu (joindre accord) :

[N\ o'a TR ] ¢ =Y o 1o o o -SSRSO
L0 T3 4 T o S OSSO
YT RV AToT= R o 10 Ie 1= 0 - 1 1= V=1 o | A
ELabliSSEMENt 08 SANTE I wooeueeuceeeceesreseeeesesssessessssss s sssss st ssssssssassssss s snsssss s sass s ssnssensbesssanssassssenssnssanssanssanesanes
[N 0'g T ] =Y o o o o TSSOSO
S T=Y AV TeT= I o YU I =Y o =T 1= 0 g 1= o 1 OO
L0 o 1T Y o S
ELabliSSEMENT 08 SANTE I weeoeerceeceeeeeseeeseesesse st s ssssss s sssss s ss s ss st ses s s s s st ses b sase s e s st eesbens s s senes
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3. Nom, statut juridique et adresse de I'établissement de santé associé (s’il y a lieu)

Chef de projet associé s'il y a lieu (joindre accord) :

[N T o'g T =Y o o o o TSR
Y=Y RVAToT= R o 10 Ie 1= 0 - 1 1= V= 0 | A
Statut juridique du chef de Projet @SSOCIE i ..o nreneas
0 1= =1 o T o TS
Adresse ProfESSIONNEIIE i ... et e ettt et e e aeeaeeaeeaeeaeese st et e s eneeaeeneeaeeneenesnenneas
TEL & e Portable : .
T OSSR

(O 0 YU o =Y OSSR
Autres personnels de santé associés s’il y a lieu (joindre accord) :

[N K 0'g T ] =Y o 0 o o TSSOSO
L0 T3 4 T o S SRS SRR
0 1= =1 o T TSR
Y=Y RV AToT= R o 10 I e 1= 0X: 1 1= V= o | A

Etablissement de SANtE OU AULTE (PIrECISEI) § .ooiwceeiceereeeieiesesssessesssesssesssssssssssesssssssessessssssasssssessssssassssssssssenes
[N 0'g T ] =Y o o o o TSSOSO

L0 0 o3 1o o TS
0 =17 o o TR
Y=Y RVATo =R o 10 Ie 1= 0X: 1 1= V= o | A

Etablissement de SANt€ OU AULIE (PrECISEI) : .wmruiereeeresieessessssesssessssessssessssesssssssssssssssesssesssessssesssssssssssans
[N 0'g T =Y o o o o TSSOSO

L0 T3 4 o o S SO SRRR
0 1= =1 o Y TS
Y=Y RV ATo =R o 10 Ie 1= 0 Y- 1 1= V=1 o | A
Etablissement de SANt€ OU AULIE (PrECISEI) © .mreeimreeeresieessiesesnsssesssessssessssssssssssssssssssssssssesssesssssssssssssssns

4. Le projet releve-t-il de la législation relative aux recherches biomédicales ?
Motivations et avis pris a ce sujet (JOINAre (€8S AViS) i .iiririinirrrrrere e saenn
En cas de recherche biomédicale :

Investigateur assurant la direction et la surveillance de la recherche:

[N\ o'a T o ¢ =Y o 1o o o S SO SRPR
Y=Y RV A TeT= I o YU e 1= 0 - 1 1= 0 V= o |
Statut juridique du Chef de ProOJEL I e e a e e e s aeenens
0 11 To Y T
Adresse ProfESSIONNEIIE i ..t e a e e e e e e e e et naenae s
TAL 1 e ——— Portable : .
-
O o T U1 =Y SR
5. Résumé du projet (500 mots maximum)
Contexte du projet de reCherche €t EBNJEUX i ..oiiciccreriresere st se e sa s e s ae e as e se e naenees
Justification scientifique du projet de reCherChe i ... erens
Aspects juridiques (qualification juridique de la recherche : biomédicale, recherche visant a évaluer
des soins courants, recherche non interventionnelle...) i . —————
T o L= € =Y d 1o LU Y OSSR

Objectifs du projet de recherche (objectif principal, problématiques ou hypothéses de recherche) :
oY o TUT F=Y Ao e oY o ToT=Y o g == SR
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081 2= =TT e LT 10T 1= 0 g =Y o OO
Principaux Criteres d'INCIUSION I ettt b b e e e e e e e e e et s st aenaensennens
g F= LT = Otq 0 1= T 1 = 01 - | SRR
Modalités de I'6tude STAtiSTIQUE @ ..uiviiiiiiiiicier it s e e e aesae e e e e e nnenaeenenneans

AUTres MEthOAESs € OULIIS I e e s r e e e e e e e e e e e e e s aeenesnesnennens
D1 o 0N =T o T=T oY dl =T Ao [V T =TT o LU I o o= SR
IMpact des résultats atteNAUS @ ..ot a s e s e e et et e e e s e aneaensensnsn
[\ oY an] oY g e (- I oT=T 0k =TI o =Y e o =1 g | £
Nombre moyen d'inclusions par MOIS €t PAr CENTIE : ..icivcicirerinie e sr e
NomMbre de PatiENtS NECESSAITES I .ioiiiiiiriicerirre e r s se et s e s s e e s s e e s e e aesae e s e e ae e aesae e s e saensesaeensesanans
=TT Yo L0 KT o Td KU = Lo o OO
Durée de participation pour UN PatiENt : . ne e annn

6. Responsable garant de la qualité de la méthodologie prévue pour cette recherche
6.1. Nom, prénom, adresse professionnelle

6.2. Titres et fonctions

Joindre une attestation signée de ce « responsable de la méthodologie » précisant que la totalité
de la méthodologie utilisée a été contrélée par lui et qu’il participera effectivement au projet.

7. Montant total en euros demandé pour le projet au titre du PHRIP

7.1. Joindre a la présente fiche de résumé un document descriptif distinct justifiant
et décrivant de maniére précise et détaillée les différents postes de dépenses

Dans |'établissement de santé coordonnateur ;
Dans les éventuels établissements associés.

7.2. Joindre un tableau récapitulant les montants chiffrés des postes de dépenses et le montant total
du projet (annexe V) et préciser la demande et/ou I'obtention éventuelle de cofinancement

B. — DESCRIPTION DETAILLEE DU PROJET (25 PAGES MAXIMUM)

I. — Situation actuelle du sujet proposé :
Contexte et enjeux.
Justification scientifique du projet.

Il. — Description du projet:

Objectif(s) du projet: principal(ux) et secondaire(s) clair(s) et précis (problématique(s) ou hypo-
thése(s) de recherche).

Originalité et/ou caractére innovant du projet.

Adéquation avec le théme choisi.

Aspects éthiques et juridiques.

lll. - Méthodologie : méthode(s) a développer de fagon précise et claire.

Par exemple, pour une étude quantitative :

Population concernée par I'étude ou cible.

Criteres de jugement.

Outils (modalités d’élaboration, validation, test).

Modalités de recueil et d’analyse des données recueillies.

Acteurs du projet: compétences dans le domaine du responsable recherche et équipes associées.
Déroulement et/ou coordination du projet (les différentes étapes).

Durée du projet.

Nota bene : les « études qualitatives », éligibles au PHRIP, peuvent étre présentées sous une autre
forme.

IV. — Conséquences attendues des résultats du projet :
Documents produits.
Impact des résultats.

V. - Etude(s) pilote(s) préalablement réalisée(s) démontrant la faisabilité du projet.
VI. — Calendrier des réalisations et échéances du projet (estimé en période de temps, maximum
trois ans).
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VII. — Si le projet de recherche a déja fait I'objet d'un appel a projets auprés d’'une autre insti-
tution, mentionner les informations sur les financements demandés ou obtenus.

VIIl. - Bibliographie.

IX. — Préciser si les acteurs du projet ont déja publié dans le domaine de recherche du projet (si
oui, faire la liste des principales publications, 5 au maximum).

X. — CV abrégé du chef de projet principal, 2 pages maximum et principales publications, 5 au
maximum.

Xl. — CV abrégé du responsable de la méthodologie (si différent du chef de projet principal).
Xll. - CV  abrégé de l'investigateur (en cas de recherche biomédicale).
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ANNEXE 111

APPEL A PROJETS PROGRAMME HOSPITALIER DE RECHERCHE
INFIRMIERE ET PARAMEDICALE 2011

Avis de la direction de I'établissement de santé coordonnateur
(promoteur en cas de recherche biomédicale)

College et profession(s) CONCEINES PAr 1€ PrOJEL : ..oocieererreriresere s s e s e esese e re e sas e sae e sse e saeesseneesenees
Bases réglementaires relatives a I'exercice professionnel permettant la mise en ceuvre du projet:

IR =T 0 LU 0 o = PR
Nom du chef de projet PrinCiPal: e s e e nne e
Y=Y RV ATeT=Y 0 [T o =T €= 0 0 =T o
Nom de l'investigateur (en cas de recherche biomeédicale) : ...
XY RV AToT=Y o 1T o =Y =Y 0 0= o
ELablISSEMENT 08 SANTE I .oooureerceeseeeereesesesesssesssessssessssessssessssessssssssssss s ss s s s ss s ss s sses s s s st st s ses s s s sessssessasnnsans
Adresse de I"€TabliSSEMENT i ... e s ae e e e ee s ae e g e e e e e nae e e e naenan e s anenes
Statut juridigue de I"'€1abliSSEMENT i ... nne s
TeL & e Courriel i e
Avis du directeur de I'établissement de santeé
YL (=3 T g F=T aTeT=Y g L= oY dlo £=Y 0'a =Y T L=
Sur la cohérence avec le projet d'établiSSEMENT i ..o
YL (TR AZ= T = e [T o LU o o ) =
Sur les aspects juridiques et EthIQUES i ...t
Sur le fait qu’il s'agit ou non d'une recherche biomME&dicale : ...
Sur la faisabilité et les ProblEmMEs EVENTUEIS i ..o

Si I'établissement propose plusieurs projets, rang de classement: .../...

Le directeur de I'établissement de santé atteste par ailleurs qu’il est habilité a recevoir des crédits
dans le cadre de I'enveloppe MIGAC et que, dans le cas ou le projet de recherche serait retenu, il
veillera au bon usage des crédits alloués, qui seront exclusivement utilisés pour réaliser le projet de
recherche, et au respect des dispositions juridiques existantes.

Signature du directeur de |'établissement,
Avis (daté, signé) du responsable de la DRCI a laquelle est rattaché
I'établissement de santé coordonnateur du projet

S'agit-il A'UNE FECNEICNE 7 ... e e e e se e e se e e see e s ee e se e nnennas
S’agit-il d'une recherche concernant une ou des professions mentionnées dans l'instruction ? ......
Avis concernant le fait que ce projet reléeve ou non d’'une recherche biomédicale: ......cccorvrrrnennene
ASPECES JUTTAIGQUES & eoeeeeeeseeieeecre e s s see s s se e e e e e e s saesaesaeseese e e e e e e e e e e e ae s aeeaesaeeaesRenE e s e e e s eneenseneeneeaeenesnenneranas
Avis sur la direction et la surveillancedu projet (investigateur) : .....cciciviinenerese s
T o L=T e € =Y d 1o LU LY OSSR
FAX=] o= Tox k= o g =1 Yo Yo [0 KoY o o LU L= 5SS
YNy oYY €Yot T=T o1 ) e LU =Y OO

Intérét du projet concernant I'amélioration des connaissances relatives aux soins ou aux pratiques
professionnelles des auxiliaires MEICAUX : ..oviivriiicieierirce e s s et s e s e e e s e e s aesae e e e s e s aesaeenesanans

Ny o Y=Yt €3 11 g B T o 1= OO

N L =T =] o 1= o3 £ SRS PR
YT =Y g =Y o |
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Soutien du projet: Oul

OUI avec améliorations a apporter (préciser) :

NON

Dans le cas d’améliorations a apporter, I'accord a-t-il été obtenu des participants au projet ?
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ANNEXE Il bis

PHRIP 2011 — Délégation a la recherche clinique et @ 1I'iNNOVatioN @ ...

MODELE DE BORDEREAU DE TRANSMISSION

a remplir par la DRCI et a adresser par message électronique obligatoirement avant
le 15 décembre 2010 a DGOS-PF4@sante.gouv.fr

o MONTANT
ETABLISSEMENT| , CHEF N(nE?n%IJ’ET COLLEGE total demandé
de projet | INVESTIGATEUR | de la DRCI et profession(s) TITRE pour 3 ans
romoteur proj , p
P principal numéro concernés (2011-2013)
d’ordre) arrondi au

millier d’euros

CODES DE NUMEROTATION DES DRCI ET REGLES DE NUMEROTATION DES DOSSIERS

A titre d’exemple, une DRCI déposant cinqg dossiers au PHRIP 2011 doit leur attribuer obliga-
toirement le code DRCI, suivi d'un numéro d’'ordre de 1 a 5, a I'exclusion de tout autre numéro.

REGION DRCI CODE NUMEROTATION
Picardie Amiens 2-
Pays de la Loire Angers 21-
Franche-Comté Besancon 12-
Aquitaine Bordeaux 04~
Bretagne Brest 08-
Basse-Normandie Caen 06-
Auvergne Clermont-Ferrand 05-
Bourgogne Dijon 07-
Martinique Fort-de-France 29-
Rhdne-Alpes Grenoble 26-
Nord - Pas-de-Calais Lille 19-
Limousin Limoges 16-
Rhone-Alpes Lyon 21-
Provence-Alpes-Cote d'Azur Marseille 24-
Languedoc-Roussillon Montpellier 14-
Lorraine Nancy 17-
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REGION DRCI CODE NUMEROTATION
Pays de la Loire Nantes 20-
Provence-Alpes-Cote d'Azur Nice 25-
Languedoc-Roussillon Nimes 15-
{le-de-France Paris 00-01-02-
Guadeloupe Pointe-a-Pitre 30-
Poitou-Charentes Poitiers 23-
Champagne-Ardenne Reims -
Bretagne Rennes 09-
Haute-Normandie Rouen 13-
Rhdne-Alpes Saint-Etienne 28-
Alsace Strashourg 03-
Midi-Pyrénées Toulouse 18-
Centre Tours 10-
La Réunion Bordeaux 31-

Le numéro du projet est reporté sur le bordereau de transmission ci-dessus, qui sera transmis par
la DRCI a la DGOS le 1 décembre 2010, ainsi que sur la premiére page du dossier complet, qui sera
transmis par |'établissement de santé coordonnateur le 15 décembre 2010 au plus tard a la DGOS.
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ANNEXE 1V

APPEL A PROJETS DE RECHERCHE HOSPITALIERE INFIRMIERE ET PARAMEDICALE 2011
CALENDRIER PREVISIONNEL

Juin 2010 Diffusion de la circulaire par la DGOS.

15 novembre 2010 Envoi des projets de dossiers par les établissements de santé coordonnateurs aux DRCI.

1¢ décembre 2010 Bordereau de transmission de la DRCI a la DGOS.

15 décembre 2010 Etablissements de santé coordonnateurs: date limite d'envoi par courrier des dossiers complets et defi

nitifs a la direction générale de I'offre de soins, accompagnés de I'avis de la DRCI, et dépdt du dossier
sur le site : http;//www.phrip.sante.gouv.fr.

Printemps 2011 Arbitrages définitifs et notification des crédits.
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ANNEXE V

DETAIL DE LA DEMANDE FINANCIERE

Etablissement promoteur :
Nom du chef de projet principal :
Titre du projet:

NATURE DE LA DEPENSE DETAIL 2011 2012 2013 TOTAL EN k€

Frais de promotion

DEPENSES DE PERSONNEL

Personnel médical

Personnel non médical

Sous-total (1)

DEPENSES MEDICALES

Pharmacie

Petit matériel médical

Fournitures de lahoratoires

Réactifs de laboratoire

Imagerie

Sous-traitance a caractére médical

Maintenance a caractére médical

Sous-total (2)

DEPENSES HOTELIERES ET GENERALES

Petit hotelier

Papeterie

Petit matériel

Fournitures de bureau et informatique

Crédit-bail (matériel informatique)

Location d'équipement
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NATURE DE LA DEPENSE DETAIL 2011 2012 2013 TOTAL EN k€
Maintenance et réparation
Assurances
Documentation
Services extérieurs
Transport patients
Personnel extérieur a I'établissement
Missions

Sous-total (3)

DEPENSES FINANCIERES

Frais financiers (matériel médical)
Charges exceptionnelles
Amortissements
Frais de gestion (max. 10 %)

Sous-total (4)

TOTAL (1) +(2) +(3) + (4)

Nota bene : pour les domaines non concernés, mentionner : 0.
Le projet a-t-il été présenté a un autre financement: oul ] NON []
Si OUI:
Préciser le montant de la demande et I'organisme
Le projet a-t-il obtenu un autre financement: NON []

Identité du ou des cofinanceurs (sil y a lieu):

Nom :
Adresse :
Montant du cofinancement:

Association avec les organismes de recherche (préciser: INSERM, CNRS, CEA, INRA...):

Le projet a-t-il débuté:
Si OUI, quand?

oul ]
Si OUI: nom et adresse de I'organisme :
Montant et destination du financement accordé par I'organisme de recherche:

NON []

NON []
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