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UPUBUQJ]B PL\NCAJSB 
Ministere de la sante et des sports 

Direction de I'hospitalisation 
et de I'organisation des soins 
Mission de I'observation, de la prospective 
et de la recherche clinique (OPRC) 

Personnes charqees du dossier: 
Marie LANG et Jean-Pierre DUFFET 
Telephone: 01 40567521 
Telecopie : 01 405652 17 
Courriel : DHOS-phrc@sante.gouv.fr 

La ministre de la sante et des sports 

a 

Mesdames et Messieurs les directeurs 
des agences regionales de I'hospitalisation 
(pour information) 

Mesdames et Messieurs les prefets de regions, 
directions regionales des affaires sanitaires et sociales 
(pour information) 

Mesdames et Messieurs les prefets de departernents, 
directions departernentales des affaires sanitaires et 
sociales (pour information et diffusion aux 
etablissements de sante) 

Madame et Messieurs les directeurs generaux des 
centres hospitaliers universitaires 
(pour mise en oeuvre) 

CIRCULAIRE N°DHOS/MOPRC/2009/290 du 21 septembre 2009 relative au programme 
hospitalier de recherche clinique (PHRC) 2010 
Date d'application : immediate 
NOR: SASH0921811 C 

Resume: Le programme hospitalier de recherche clinique 2010 comporte un appel a projets 
national, qui privileqle des thematiques specitiques, et sept appels aprojets interreqionaux. 
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Le programme hospitalier de recherche clinique (PHRC) 2010 comporte un appel aprojets national et 
sept appels aprojets interreqionaux. 

La composition previsionnelle du cornite national de la recherche clinique (CNRC), celie du cornite 
international de la recherche c1inique « cancerologie» (CIR2C) reuni a I'initiative et sous la 
responsabilite de I'lnstitut national du cancer, ainsi que les modalites de fonctionnement de ces 
instances et Ie calendrier general du programme sont exposes en annexe 1. 

Les regles relatives a la promotion des projets retenus, les rnodalites de gestion des credits attribues 
et la procedure d'evaluation du PHRC sont decrites en annexe 2. 

Les missions attribuees aux delegations a la recherche c1inique et a !'innovation (ORCI) et aux 
delegations interreqionales ala recherche clinique (DIRC) pour la mise en ceuvre de ce programme 
sont presentees en annexe 3. 

Les projets (dossier type en annexe 4) devront parvenir a la direction de I'hospitalisation et de 
I'organisation des soins (OHOS), mission de I'observation, de la prospective et de la recherche 
clinique (OPRC) ou a I'lnstitut national du cancer, dans les conditions et delats precises aux annexes 
3,6 et 7. 

II est rappee que Ie PHRC n'a vocation qu'a financer des etudes obeissant a la definition generale de 
la recherche clinique, c'est-a-dre une recherche effectuee chez I'homme et dont la finalite est 
l'amelloratlon de sa sante dans Ie respect de la personnalite et de I'integrite de chaque individu. Elle 
est situee en aval de la recherche fondamentale qui lui est indispensable et sur laquelle elle s'appuie 
mais dont elle est distincte, et de la recherche translationnelle qui assure Ie continuum entre 
recherche fondamentale et recherche clinique. Le developpernent de I'activite de recherche clinique 
dans les etablissements de sante conditionne aterme la qualite et Ie proqres des soins et constitue 
un axe strateqique majeur de la politique de sante. 

I - L' APPEL A PROJETS NATIONAL 

Les orientations de I'appel a projets national du PHRC 2010 visent a encourager, dans la connnuite 
des programmes precedents, les projets de recherche portant sur des thematiques prioritaires. Les 
grands axes de I'appel a projets national (APN) sont les suivants : 

1. Projets de recherche sur des thematiques specifiques : 

1.1 Grippe: 

Dans Ie contexte sanitaire actuel de pandernie, la recherche clinique sur la grippe et 
particulierement celie Iiee au virus emergent AlH1 N1 constitue une priorite. 

1.2 Maladie d'Alzheimer: 

Le 1er fevrier 2008, Monsieur Ie President de la Republique a presente Ie plan «Alzheimer et 
maladies apparentees » 2008-2012. Contorrnernent a la priorite ainsi fixee au gouvernement, la 
recherche sur la maladie d'Alzheimer doit etre considerablernent arnplitiee. 
Les orientations de I'appel it projets concernant la maladie d'Alzheimer et les maladies 
apparentees, ainsi que les modalites particulieres de depot des dossiers sont mentionnees en 
annexe 6. J'appelle votre attention sur Ie nombre d'exemplaires a adresser et sur la necessite de 
rediqer les projets en francais et en anglais, dans Ie but de soumettre egalement les dossiers a des 
experts etrangers. 
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1.3 Cancer: 

La thematique «cancer» du PHRC fait I'objet d'un appel a projets exclusivement national. Un 
nouvel elan doit etre donne a I'occasion du lancement du Deuxieme « Plan Cancer». 

L'lnstitut national du cancer (INCa) a pour vocation de mettre en oeuvre et de coordonner les actions 
de recherche en canceroloqle, et notamment de renforcer la recherche clinique, en coherence et 
cornplernentarite avec I'action des canceropoles. La gestion de I'appel aprojets « cancer» du PHRC 
est ainsi, depuis 2005, orqanisee en association avec I'lnstitut national du cancer. 

Les orientations de I'appel aprojets « cancer» deflnies par I'lnstitut figurent en annexe 7 ainsi que la 
nouvelle procedure qui prevoit depuis 2009 une preselection des projets cancer sur lettre d'intention. 
Les projets seront rediges en francais et devront comporter une traduction anglaise pour permettre 
I'expertise internationale. 

1.4 Sante mentale et autisme : 

A I'occasion de la presentation du plan 2008-2010 consacre a I'autisme et aux troubles envahissants 
du developpement (TED), Madame la ministre a souhate I'inscription de cette priorite des Ie PHRC 
2009 dans Ie cadre de I'effort national accorde a la recherche sur I'autisme, afin d'approfondir 
notamment la recherche dans les champs de la genetique, de la neuro-imagerie, de la clinique et de 
la biologie. 

Afin de poursuivre la dynamique lancee par Ie plan psychiatrie et sante mentale (2005 - 2008), les 
projets de recherche clinique portant sur la depression, la prevention du suicide et l'evaluetion des 
prises en charge restent attend us. Le nouveau plan d'action gouvernemental de lutte contre les 
drogues et les toxicomanies 2008-2011 coordonne par la Mission Interministerielle (MILOT) appelle 
dans son 4eme grand axe de politique publique au developpernent de la recherche clinique afin 
d'ameliorer les connaissances pour mieux adapter les pratiques professionnelles aux besoins des 
personnes soumises a des conduites addictives. Les equipes hospitalleres d'addictologie sont tout 
partlculierement invitees apresenter des projets de recherche. 

1.5 Pediatrie : 

La necessite d'une recherche clinique apromotion institutionnelle en pediatrie dolt etre reaffirmee, en 
particulier concernant les medicaments. Les enfants doivent en effet pouvoir beneficier de 
traitements adaptes, evalues pour leur efflcacite et leur tolerance, selon les procedures qui sont 
mises en oeuvre pour les medicaments destines aux adultes. 

Le reqlement europeen relatif aux medicaments ausage pediatrique, adopte par I'Union europeenne 
Ie 27 decernbre 2006, vise notamment a renforcer la recherche pour Ie developpernent des 
medicaments a usage pediatrique. Dans ce cadre, les equlpes hospltalieres sont vivement 
encouraqees a s'impliquer dans la recherche en pediatrle, en proposant des projets d'essais 
cliniques. 

1.6 Maladies chroniques : 

Le plan pour ramenoranon de la qualite de vie des personnes atteintes de maladies chroniques 
(2007-2011) prevoit Ie developpernent d'actions de recherche portant sur les consequences des 
maladies chroniques sur la qualite de vie. L'elaboration de prolets de recherche clinique sur les 
maladies chroniques est attendue, notamment dans Ie cadre des orientations fixees par Ie 
gouvernement en ce domaine. Ces projets pourront concerner I'action des reseaux ville-hopital. 
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1.7 Maladies rares : 

Le plan national maladies rares (2005 - 2008) a permis d'accroftre significativement les moyens 
consacres ala recherche. Ces affections ont donne lieu ades projets de recherche de haute quaute, 
en particulier pour les maladies d'origine genetique. II convient dans la perspective d'un Deuxierne 
plan maladies rares de poursuivre I'effort entrepris. Les projets de recherche deposes par les 
etablissernents hospitaliers, notamment sur I'initiative des centres de reference labellises pour les 
maladies rares, feront donc, cette annee encore, I'objet d'une attention particuliere. 

1.8 Recherche sur la prise en charge de la fin de vie et Ie developpement des soins palliatifs 

Le programme de develocpement des soins palliatifs presente par Monsieur Ie President de la 
Republique a Bourges prevo it dans son axe 2.X de conforter la recherche clinique dans Ie champ 
des soins palliatifs et accompagnement de fin de vie et de rendre prioritaire cette thematique dans Ie 
cadre du PHRC entre 2009 et 2012. 

A cet effet, les projets de recherche portant sur l'evaluation des structures, des modes d'organisation 
en soins palliatifs ou sur !'impact des differentes strategies de prise en charge des patients en fin de 
vie sont souhaltes, Les projets pourront egalement porter sur I'evaluation de la mise en oeuvre de la 
loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et a la fin de vie. 

1.9 Recherche sur les accidents vasculaires cerebraux (AVe) 

L'AVC est la deuxierne cause de deces au monde parmi toutes les maladies. L'objectif est la 
reduction de la rnortalite precoce et du handicap. Les projets faisant participer plusieurs disciplines 
de la filiere de soins seront privilegies, les axes de recherche pouvant etre : la reparation neuronale, 
la plasticite cerebrate, la recuperation et ses therapeutiques dont les therapeutiques non 
rnedlcamenteuses, les recherches sur Ie pre AVC, les lesions cerebrates dues aux facteurs de 
risque, les sequelles des AVC et leurs consequences. 

2. Projets de recherche sur axe Iibre [« programme blanc ») 

Au-dela des axes prioritaires enonces precedemrnent, iI est indispensable de proposer un 
« programme blanc» avec des projets de recherche clinique laisses aI'initiative des chercheurs. 

2.1 Evaluation de I'impact des strategies preventives, diagnostiques, therapeutiques, 
medtcales ou chirurgicales y compris en medecines complementaires, et des pratiques de 
soins sur I'etat de sante, la qualite de vie des patients ou les coats, notamment au moyen 
d'essais interventionnels randomlses : 

Cette evaluation doit permettre de mieux connaitre l'efflcacite des strategies preventives, 
diagnostiques, therapeutiques, medicales ou chirurgicales, et des pratiques de soins, sur la sante ou 
la qualite de vie des patients, et de mieux apprehender par des etudes « couts - etticaclte », 
I'efficience du systerne de soins. Dans ce cadre, les investigateurs pourraient proposer des projets 
de recherche visant aevaluer les soins courants, contormernent aux dispositions de ('article L.1121­
1(2°) du code de la sante publique. 

2.2 Essais cliniques : 

Tous les essais cliniques multicentriques peuvent etre proposes. 

En raison de leur complexlte, la DHOS recommande de soumettre prealab'ement, pour avis, les 
projets d'essais cliniques dans Ie domaine des biotherapies au cornite thernatlse « theraple cellulaire 
et genique-vaccinologie» du cornite d'orientation strateqique et de suivi des essais cliniques 
(COSSEC) de I'lnstitut national de la sante et de la recherche medicale (Inserm). 
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Les dossiers concernes pourront donc utilement comprendre I'avis de ce comite. II est en effet 
essentiel en ce domaine de favoriser Ie financement de projets dont la faisabilite et la qualite ont fait 
I'objet d'un examen par un cornite specialise.Toutefols, en consideration des missions contiees a 
l'Agence nationale de recherche sur Ie sida et les hepatites virales (ANRS), les projets relevant des 
thernatiques VIH-VHB-VHC sont exclus du champ du programme. 

2.3 Creation d'un nouveau reseau d'investigateurs autour d'un theme de recherche: 

Par sa nature, un sujet de recherche peut necessiter la constitution d'un reseau thernatique 
d'investigateurs. Les projets proposes devront, en sus de la description du theme de recherche, 
decrlre tres precisernent la composition et Ie fonctionnement du nouveau reseau thernatque. Les 
financements dernandes seront strictement limites a une periods de 3 ans. II est precise que la 
flnalite du reseau doit etre I'essai therapeutique et non pas la constitution de cohortes. 

3. Suivi de cohortes 

II s'agit de permettre la recherche sur des cohortes deja constituees. Les projets devront comporter 
des elements sur la qualite et Ie type de materiels clinique et biologique collectes, les inclusions, les 
travaux scientifiques deja realises a partir de la cohorte et la necessite de prolonger Ie suivi. 
La creation d'une nouvelle cohorte portant sur un projet de recherche precis realisable en 3 ans est 
egalement possible. 

4. Demande de complement de financement d'un projet retenu dans Ie cadre d'un precedent 
appel it projets national 

Pour etre eligible, Ie projet devra avoir ete mis en oeuvre et dernontrer qu'il est actif en ayant assure 
au moins 50% des inclusions initialement prevues sur 3 ans. Le justificatif du rationnel scientifique 
doit etre toujours valable. La DRCI devra donner un avis particulierernent motive pour montrer en 
quoi Ie projet reste prioritaire. La presentation du budget demande sera tres precisementdetaillee. 

II. LES APPELS A PROJETS INTERREGIONAUX 

Parallelernent a I'appel a projets national, les delegations tnterreqlonales a la recherche c1inique 
(DIRC) sont responsables du choix de projets eligibles a un financement dans Ie cadre d'une 
enveloppe deconcentreeau niveau des sept centres hospitaliers universitaires (CHU) coordonnateurs 
de DIRC. Les DIRC choisissent librement les orientations thernatiques des appels a projets 
interreqionaux selon les principes et les procedures decritesen annexe 3. 

Toutes informations sur cette circulaire peuvent etre recueillies aupres de la DHOS, mission OPRC : 

Personnes charqees du dossier: Marie LANG et Jean-Pierre DUFFET 
tel. : 01 40567521 courriel: DHOS-phrc@sante.gouv.fr 
Secretariat tel. : 01 40 5640 16 ou 01 40 5644 02 
Telecopie : 01 40 56 52 17 

Concernant I'appel a projets national cancer, toutes informations peuvent etre recueillies a l'INCa 
aupres de: Dr Annick COURTAY : 01 41 101629, acourtay@institutcancer.fr 
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