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Appel à projets national en cancérologie

Programme de Recherche Médico-économique en cancérologie
PRME-K 2013
Dossier de candidature

Le projet doit être rédigé en anglais
Date limite de soumission en ligne : 7 septembre 2013 minuit 
http://www.e-cancer.fr/aap/recherche/prmek2013
	Titre du projet :

	

	Project title :

	

	Mots clés  Keys words :
	

	Discipline, spécialité du projet Project area :
	

	Organe, localisation anatomique de la tumeur 

Organ, tumor location :
	

	Autre (libre) Other :
	

	Titre, Prénom & Nom du coordonnateur

Title, Firstname & Name of coordinator:
	

	Fonction et spécialité Position and specialty :
	

	Service ou département Unit or department :
	

	Nom de l’établissement hospitalier Hospital name :
	

	Téléphone  Phone number :
	

	Adresse électronique e-mail :
	

	Titre, Prénom & Nom du méthodologiste  

Title, Firstname & Name of the methologist :
	

	Nom de l’établissement hospitalier Hospital name :
	

	Téléphone  Phone number :
	

	Adresse électronique e-mail :
	

	Titre, Prénom & Nom du médico-économiste 
Title, Firstname & name of health economist:
	

	Nom de l’établissement hospitalier  Hospital name :
	

	Téléphone  Phone number :
	

	Adresse électronique  e-mail :
	

	Nom de l’établissement de santé promoteur  sponsor :
	

	Montant demandé arrondi au millier d’€ 
Funding requested :
	……………..euros

Si la somme demandée sur le dossier final est différente de celle indiquée sur la lettre d’intention,  merci de le préciser  


	Typologie de la demande Application typology (barrer les mentions inutiles)

*: 1ère soumission au PHRC cancer First submission.      
*: re soumission re-submission (préciser l’(ou les) année(s) de soumission précédente(s) 
       __________; __________; __________ 

* case à cocher




	Avis d’un comité de patients :
Patients’ committee notice : 
	Ce dossier a –il été soumis au préalable à un comité de patients ?
Has this project submitted to a patients committee?

Oui    /   Non
                             Yes       /    No

Si le projet est financé, cette procédure devra être mise en œuvre.

Rappel de la mesure 4.3 du plan Cancer : « Prendre l’avis des comités de patients sur les protocoles de recherche clinique en articulation avec la consultation des comités de protection des personnes (CPP) ».




Experts récusés -Experts not to be contacted for the peer-review
Si nécessaire, indiquer les experts récusés pour l’évaluation

If necessary, indicate experts not to be contact for the peer-review
	Nom & Prénom
Last name & first name
	Titre, Fonction

Title, Position
	Institution et Pays Institution & country
	Justification

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Avant de rédiger le dossier, il est indispensable de prendre connaissance des éléments d’informations ci -après :
· Publication
Toute publication, sous quelque forme que ce soit, réalisée dans le cadre du projet devra obligatoirement faire état du soutien apporté par le PRME cancer.  Le texte sera communiqué pour information à l’INCa.

· Communication
Les communications relatives à la réalisation du projet et, particulièrement les communications en direction de la presse, mentionneront le soutien apporté par le PRME cancer.  

1.-  Résumé scientifique en français et en anglais -Abstract in french and in english
Attention, ce résumé est indispensable pour l’expertise de votre projet  

	Résumé: (max. 700 mots) Tahoma 11

	


	Abstract: (max. 700 words) Tahoma 11

	


2.-  Equipes participantes -Participating teams

	Équipe
Team
	Nom

Name
	Spécialité

Specialty
	Etablissement de santé

Health institution
	Téléphone / e-mail 

Phone / e-mail
	Affiliation éventuelle à un organisme de cherche

(INSERM CNRS …)

Affiliation to research organism

	Équipe 1 (équipe de coordination)
Team 1 (coordination team)
	Investigateur Coordonnateur
Coordinator 
	
	
	
	

	
	Méthodologiste

Methodologist
	
	
	
	

	
	Autre, le cas échéant 

Other
Other
	
	
	
	

	Équipe 2
Team 2
	Responsable
Head
	
	
	
	

	
	Autre, le cas échéant 

Other

	
	
	
	

	Équipe 3
Team 3
	Responsable

Head
	
	
	
	

	
	Autre, le cas échéant 

Other

	
	
	
	


A adapter selon le nombre d’équipes participantes
3.-   Compétences dans le domaine de l’appel à projets -Skills and expertises
· Coordonnateur(s) du projet  Coordinator(s)
	Principaux articles publiés et répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années (5 articles au maximum, titre et références)

Major scientific publications in indexed journals and peer-reviewed with international committees or any other significant publications during the past five years (titles and references)

	1. 

	2. 

	3. 

	4. 

	5. 


	Implication antérieure de l’équipe dans le domaine de l’innovation
Previous implication of the team in the field of innovation


	1ère année de mise en œuvre de l’innovation par l’équipe médicale : 
1st year of the implementation of the innovation by the medical team



	Nombre de patients ayant déjà bénéficié de cette technique dans l'établissement : 

Number of patients who have had this technique in the coordinator’s hospital


	Prévision du nombre de patients pouvant bénéficier de cette technique par an dans l'établissement : 
Expected number of patients who could have this technique in the coordinator’s hospital




· Méthodologiste  Methodologist
	Principaux articles publiés et répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années (5 articles au maximum, titre et références)

Major scientific publications in indexed journals and peer-reviewed with international committees or any other significant publications during the past five years (titles and references)

	1. 

	2. 

	3. 

	4. 

	5. 


· Coordonnateur médico-économique du projet  Health economist of the project
	Principaux articles publiés et répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années  (5 articles au maximum, titre et références)

Major scientific publications in indexed journals and peer-reviewed with international committees or any other significant publications during the past five years (titles and references)

	1. 

	2. 

	3. 

	4. 

	5. 


Responsables des équipes associées  
· Équipe 2 Team 2
	Principaux articles publiés et répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années (5 articles au maximum, titre et références)

Major scientific publications in indexed journals and peer-reviewed with international committees or any other significant publications during the past five years (titles and references)

	1. 

	2. 

	3. 

	4. 

	5. 

	Implication antérieure de l’équipe dans le domaine de l’innovation
Previous implication of the team in the field of innovation

	1ère année de mise en œuvre de l’innovation par l’équipe médicale : 
1st year of the implementation of the innovation by the medical team

	Nombre de patients ayant déjà bénéficié de cette technique dans l'établissement : 

Number of patients who have had this technique in the coordinator’s hospital 

	Prévision du nombre de patients pouvant bénéficier de cette technique par an dans l'établissement : 
Expected number of patients who could have this technique in the coordinator’s hospital


· Équipe 3 Team 3
	Principaux articles publiés et répertoriés dans des revues à comité de lecture international ou toutes autres publications significatives au cours des cinq dernières années (5 articles au maximum, titre et références)

Major scientific publications in indexed journals and peer-reviewed with international committees or any other significant publications during the past five years (titles and references)

	1. 

	2. 

	3. 

	4. 

	5. 


A compléter en fonction du nombre d’équipes 
4.-  Description du projet -Description of the project
AXE 1  ( Technologie innovante en cancérologie
AXE 2  ( Parcours de soin intégrant des technologies de santé. 

à cocher la case correspondante

(Remplir les encadrés suivants selon l’axe coché)
	Description de la technologie innovante en cancérologie (max. 5 pages, interligne simple ; Tahoma 10 pts)
Description of the innovative technology in cancer care 

	Il convient de rappeler ici des éléments figurant déjà dans la lettre d’intention

Dans le cadre de l'axe 1, les projets doivent concerner des innovations validées sur le plan clinique.

 Le positionnement de l’innovation proposée devra être situé, en l’argumentant, sur l’échelle de preuve d’efficacité clinique ci-après.

- preuves obtenues par au moins un essai comparatif randomisé

- preuves obtenues au moyen d’essais comparatifs non randomisés

- preuves obtenues par des études de cohorte ou des cas témoins de préférence multicentrique

- preuves obtenues par des comparaisons de séries non contemporaines.

- avis d’experts, études descriptives ;

Argumentaire du niveau de preuve : l’argumentaire doit être rédigé : le cas échéant, expliquer pourquoi un niveau de preuve élevé n’est pas disponible;

Citer les principaux articles de la littérature internationale répertoriés dans Medline (auteurs, titre, revue, année, tome, pages)  validant cliniquement l’innovation et attestant son importance clinique et l'intérêt de mener une évaluation médico-économique;
Joindre les abstracts pertinents 

	


	Description du (ou des) parcours de soin intégrant des technologies de santé (max. 5 pages, interligne simple ; Tahoma 10 pts)
Description of the cancer care management pathways

	Il convient de rappeler ici des éléments figurant déjà dans la lettre d’intention

Dans le cadre de l'axe 2, les projets doivent concerner des parcours de soin impliquant des technologies innovantes validées par la HAS.

La mesure de l’efficience reposera sur une analyse des coûts de production et sur une analyse de l’utilité clinique en vie réelle;

Citer les principaux articles de la littérature internationale répertoriés dans Medline (auteurs, titre, revue, année, tome, pages)  validant cliniquement l’innovation et attestant son importance clinique et l'intérêt de mener une évaluation médico-économique;
Joindre les abstracts pertinents 

	


5.-  Protocole Synopsis
(To adapt according to the protocol specificity)

	Title of the project
	

	Principal coordinator
	

	Methodologist, Biostatistician 
	

	Health economist
	

	Pathology
	

	Rational
	

	Inclusion criteria
	

	Exclusion criteria
	

	Method
	

	Total number of patients 
	

	Number of participating centers
	

	Duration of recruitment
	

	Duration of follow-up
	


6.-  Methodological reminder of what is expected  

“Innovation in cancer care” strand:
Projects must involve clinically validated innovations. The committee will pay close attention to the level of evidence in support of the innovation. Non-validated innovations will be considered outside the scope.

A comparative approach is expected: innovative technology versus reference technology (apart from exceptional cases, which should be justified).
The medical component of the proposed project will relate to the improvement of practices, with a view to subsequent dissemination of the innovation. It must enable confirmation of clinical research data and assessment of the innovation’s impact under real-life conditions, for example in allowing: 

· clear identification of the side effects of the innovative technique compared with the reference technique(s). This type of objective may justify setting up an initial randomized trial

· measurement of the innovation’s impact on patient quality of life and patient satisfaction

· the development of future guidelines regarding good clinical practice, training requirements (where applicable during the learning phase) and/or standardization of procedures 

· establishment of relevant conditions for dissemination within the healthcare system (desired future level of dissemination, i.e. confined to specialized reference teams, limited to regional or interregional distribution, or unrestricted dissemination) 

· the promotion of exchange and consensus development between the professionals involved;
The economic component will enable assessment of the economic and financial consequences of a possible dissemination of innovations. Emphasis can be placed on the question of the efficiency of the innovative strategy, from a perspective of optimal resource allocation and/or on the question of financial acceptability or feasibility of the project, with a view to facilitating budgetary planning at national level:

- Efficiency can be assessed by the type of comparative analysis judged to be the most relevant: cost-effectiveness (or cost minimization where identical efficacy has been proven for different treatment arms), cost-utility (so as to include quality of life aspects), or cost-benefit (where the effects of treatments are measured in monetary units). 

- Financial acceptability, for its part, will be studied through budgetary impact models aimed at quantifying the financial consequences of rolling out the innovative strategy throughout the health system. While considering the present and foreseeable target population on the one hand, and the possible place of the new treatment in the treatment arsenal on the other hand, an effort will be made to estimate the multi-year financial impact of the innovative technique.

“Cancer Care Management pathways” strand:

Once evaluated, efficient and relevant health technologies are integrated into strategies for initial care management (diagnosis, prognosis, etc.), treatments and/or follow-up, which together form the care management plan.
Projects must relate to cancer care management strategies that include health technologies validated by the French National Authority for Health (HAS).

A comparative medico-economic study of cancer care management pathways is expected in order to identify the most efficient ones.
Efficiency measurement will be based on an analysis of production costs and of clinical utility in real life.
-Where the quantity and quality of available data allow, the collection and analysis of data will be based on a systematic quantitative review of the available literature. 
-Where the relevant data are insufficient, real life multi-centre clinical studies may be conducted (pragmatic studies, quasi-experimental studies, etc.), together with use of to medico-administrative databases. 
⇨ These medico-economic and clinical protocols must involve a health economist and a methodologist. 
-In all cases, a budgetary impact analysis (BIA) must be carried out. 
	Projet médico-économique détaillé (max. 15 pages, interligne simple ; Tahoma 10 pts)

	En cas de re-soumission, montrer en quoi les préconisations formulées l'(les) année(s) précédente(s) par le comité scientifique, ont été prises en compte.
Description of health economic part (max 15 pages)
In case of a re-submission, please point out how the recommendations made in the past year(s) by the Scientific Committee have been taken into account 

	


7.-  Détail du financement sollicité  Budget requested
Compléter la « Grille Budgétaire » à télécharger sur : 

http://www.e-cancer.fr/aap/recherche/prmek2013
8.-  Engagement
Cette signature ne concerne que le directeur de l’établissement où exerce le coordonnateur du projet. 

La signature n’est pas exigée sur le document électronique 

Elle est impérative sur le document papier 

	Après avoir pris connaissance 

· du présent dossier de candidature 

· des dispositions relatives aux modalités de participation, aux critères d’éligibilité et d’évaluation 

· du financement demandé. 

	je, soussigné(e) M_________________________________

en qualité de directeur d’établissement donne mon accord pour la participation de

M. ______________________ en tant que coordonnateur du projet 

 et garantis les informations concernant ce responsable 

Signature :


Fait à  ________________

Le  _______________




· Ce paragraphe concerne chaque directeur d’établissement où exercent les équipes associées : La signature n’est pas exigée sur le document électronique. Elle est impérative sur le document papier.

La version « papier » du projet complet contient obligatoirement tous les engagements signés des directeurs d’établissement des équipes associées: Une concordance entre la liste des équipes participantes et les engagements des directeurs d’établissements respectifs est impérative.

	Après avoir pris connaissance 

· du présent dossier de candidature 

· des dispositions relatives aux modalités de participation, aux critères d’éligibilité et d’évaluation 

· du financement demandé. 

	

	je, soussigné(e) M_________________________________

en qualité de directeur d’établissement donne mon accord pour la participation de

M. ______________________ en tant qu’investigateur associé du projet intitulé « …………………………. »

 et garantis les informations concernant ce responsable 

Signature :








Fait à :
Le  :



Ajouter autant de formulaires que d'équipes participantes
	Date limite de soumission : 7 septembre 2013


· Format papier :

Le dossier papier comprend :
· 1 exemplaire original du présent dossier (signatures originales et non scannées) ;
· la grille budgétaire
à l’adresse suivante (cachet de la poste faisant foi) :
Institut National du Cancer – INCa

AAP PHRC/PRME 2013
52, avenue André Morizet

92513 Boulogne-Billancourt cedex

ET

· Format électronique :

Le format électronique comprend :

· le présent dossier de candidature - format Word (4Mo) uniquement version 97-2003,
(Merci de ne pas ajouter de signatures scannées). Attention pas de format PDF

· la grille budgétaire dûment complétée - Format Excel (uniquement version 97-2003)

à transmettre en ligne par téléchargement via le site de soumission (adresse unique pour l’appel à projets) :
http://www.e-cancer.fr/aap/recherche/prmek2013 
PAGE  
INCa-AAP/PRME-K 2013
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