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‘. Le Groupement de - CeNGEP
N e Coopération Sanitaire o

ensemble

v'GCS dénommé G4 ; décision de ’'ARH de Picardie du
10.02.2005

v Constitué d’'une Commission Recherche composée de
12 membres issus des 4 CHU et d’un College Interrégional
(Assemblée Générale)

v’ Suite a I'appel d’offres a I'origine de la création des DIRC
(circulaire DHOS n252 du 26.05.2005), la DIRC Nord -Ouest
s’est définie comme le relais opéerationnel de la
Commission Recherche du GA4.
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v Une Politique de structuration  de la recherche interrégionale:

- développement de structures communes d’accompagnement
des investigateurs

- structuration interrégionale de réseaux de medecins
chercheurs, cliniciens etc.

v" un dispositif de financement de cette politique par des
appels d'offres spécifiques au G4

v’ cette politique de recherche qui structure I'espace interrégional est
une politique qui s’inscrit dans la durée

S — eS\.
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v Une premiére phase : les structures communes d’accompagnement
- une coordination des Déléegations a la Recherche Clinigue et
a I'lnnovation pour I'espace interrégional
- recrutement de compétences communes et harmonisation
des procédures d’accompagnement de la promotion
Institutionnelle

v’ Une deuxiéme phase : les réseaux interrégionaux
- developper la collaboration entre les professionnels des
quatre CHU : structuration de réseaux interregionaux de
recherche clinique
- faire emerger une identité scientifique de I'interregion Nord-

Ouest »“.
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v les premieres réunion inter DRCI : janvier 2003
» Echanger et partager I'expérience et des outils de gestions
> Présenter des réponses G4 aux appels a projets nationaux
(PHRC)

v le rythme des réunions a été particulierement soutenu :
» Commission Recherche du G4
» Assemblee Geneérale du G4
» environ 10 Reunions par an de la DIRC Nord-Ouest
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Les actions engageées par la
DIRC Nord Ouest depuis ses 5
ans d’existence
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Quatre groupes de travail d’harmonisation ont été mis en
place :

» Assurance Qualité : rédaction de procédures communes
(aide a la rédaction de protocoles, au suivi et formation a
I'assurance qualité)

» Biostatistiques : mutualisation des moyens humains et
des outils de biostatistiques mis a destination des équipes
de l'interregion

» Formation : mise en place d'un DIU « logistique des
essais cliniques »

» Vigilances : 4 groupes de réflexion portant sur « fiches de
déclarations des EIG », « données de sécurité au cours des
essais cliniques et le contenu des protocoles », « rapport
périodique de sécurité » et « informatisation des outils de
vigilance des essais cliniques »
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‘m L utilisation des crédits de la - LCeNGEP
vam) DIRC Nord-Ouest S

v'Coordination de la DIRC Nord-Ouest assurée par un
Attaché d’Administration Hospitaliere secondé d’un

secrétariat

v Recrutement d’'un méthodologiste-biostatisticien
localisé au CHU de Rouen et mis a disposition des
équipes de recherche

v Recrutement de 0.50 ETP par CHU pour le groupe «
vigilance des essais » et placé dans les CRPV

v Recrutement en cours d’un adjoint (1 ETP) des
cadres et d'un chargé de communication (0,5 ETP)
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v lancement de deux appels d’offres de soutien aux projets de
recherche et a la structuration des réseaux d’investigation clinique
» 800 000 € en 2003 en soutien a 6 projets
» 900 000 € en 2007 en soutien aux réseaux d’ investigation
clinique (12 réseaux selectionneés au titre de la lere tranche)

v les critéres principaux de sélection des projets du premier appel
d’offres :
» la structuration du projet et la qualité du partenariat
> la pertinence du sujet au regard des priorités interregionales
en matiere de recherche
> le respect des criteres de recevabilité administrative

oRC
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v’ Lancement d’un appel d'offres G4 de structuration d e la
recherche « académique » hors Cancer.

» Montant : 900 000 € accordés par le College du G4

» Un appel d’'offres centré sur la structuration de reseaux
d’'investigateurs G4 dans le cadre des poéles d’excellence identifies
pour les 4 CHU a été retenu.

» organise sur la base d'un recensement par les DRCI(s) des
Investigateurs et des réseaux d’investigateurs existants (contrats
Industriels, SIGAPS)

v' Appel d'offres CeNGEPS de structuration d’'une répon  se
Interrégionale a la problématique des essais
industriels.

> Appel d'offres G4, Cancéropdle pour la constitution de reseaux “.

CEGEPS au niveau de l'interrégion.
| wg‘w«f
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v' La Structuration en réseaux interrégionaux G4, C3: un
objectif ambitieux et fragile:

» Modifier les pratiques professionnelles en matiere de recherche
clinigue ( investigateurs et promoteurs industriels)

» Donner de la lisibilité scientifique et réduire les délais de mise en
place des essais therapeutigues;

» Favoriser 'émergence de nouveaux investigateurs

» Développer les collaborations avec les CH et les reseaux de
meédecine de ville

» Développer des cohortes interrégionales

» Renforcer les moyens (ressources humaines) des établissemen
de taille plus modeste. |

oRC
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Le CEGEPS Nord-Ouest s’articule autour de plusieurs dimensions
organisationnelles

» des réseaux thématiques d’investigateurs  structurés par pathologie, articulées le cas
échéant avec des réseaux nationaux lorsqu’ils existent.

» pour la thématique cancer, le Cancéropdle est le maitre d’ceuvre des réseaux ca  ncer

> des ressources humaines dédiées mais dans un cadre Mutualisé au niveau des CHU
( Départements, ou de Fédérations de Recherche Clinique).

» une évaluation annuelle conjointe du fonctionnement des réseaux thématiques pour une
adaptation des ressources aux réalités constatées.

» une coordination interrégionale des aspects administratifs et financiers afin de répondre

rapidement et de facon concertée et uniqgue  pour la mise en place des conventions et dei

évaluations financieres .
DIRC 4
NOfd OUesL\J
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de Produits de Santé

v' Mutualisation des ressources humaines et
évaluation annuelle : indispensable au
redéploiement des ressources humaines

» Mutualisation des TEC au niveau de chague CHU

> Evaluation annuelle du fonctionnement et des résultats
obtenus dans les deux dimensions , academique et
industrielle (délai convention, Nb d’inclusions)

» Pour la dimension CEGEPS, mise en place d’'un comité
externe d’'évaluation sous la coordination du Professeur
J. WEBER (Rouen)

» La commission recherche du G4 est la structure de
glotage scientifigue de référence
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v' Affectation des ressources humaines TEC :

e Financement G4:

— 0,75 ETP de TEC par téte de réseau (recensement du
potentiel réseau, mise en place d’outils communs etc.) hors
cancer.

e Financement CeNGEPS:

— 1,25 ETP de TEC a répartir entre les quatre CHU pour
organiser le travail correspondant aux essais industriels

» cette affection des ressources doit rester « souple » pour s’adapter aux
realités de la vie des réseaux !
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Les réseaux d’investigation clinique
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D A RESEAU CHU Coordonnateur Investigateur — CEENB"EPSl
ensemble Coordonnateur et
THROMBOSE AMIENS Docteur Marie Antoinette SEVESTRE
HEPATITE C AMIENS Professeur Gilles DUVERLIE
CARCINOME HEPATOCELLULAIRE AMIENS Docteur Jean-Claude BARBARE
INSUFFISANCE RENALE AMIENS Professeur CHOUCROUN
BIOMECANIQUE DES PROTHESES CAEN Professeur Claude VIELPEAU
SEP CAEN Professeur Gilles DEFER
CANCER THORACIQUE CAEN Professeur Gérard ZALCMAN
PHASE PRECOCE CAEN Professeur Florence JOLY
MICINOR CAEN Professeur Jean-Marie REIMUND
ALZHEIMER LILLE Professeur Florence PASQUIER
PARKINSON LILLE Professeur Luc DEFEBVRE
NEUROVASCULAIRE LILLE Professeur Didier LEYS
NEONATALOGIE LILLE Professeur Laurent STORME
HTAP LILLE Professeur Eric HACHULLA
SARCOMES LILLE Docteur Nicolas PENEL
ENDOMETRIOSE ROUEN Professeur Horace ROMAN
VIH ROUEN Docteur Frangoise BORSA LEBAS
INSUFFISANCE CARDIAQUE ROUEN Professeur Christian THUILLEZ
(Facteurs de vulnéra(faﬁitoéxau cours de la grossesse ) ROUEN Professeur Florence THIBAUT
CANCEROLOGIE DISGESTIVE ROUEN Professeur Pierre MICHEL
CANCEROLOGIE UROLOGIQUES ROUEN Professeur Christian PFISTER
PEDIATRIE ROUEN Professeur Eric MALLET
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Nombre sollicitation industriels  _c.ieers
par CHU R i
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Sollicitation des industriels
100+
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40-
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0 '@2008.
AMIENS CAEN LILLE ROUEN 02008 |
i
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Signature des Conventions
Nombre des
conventions
signéesles6 0o
premiers mois
80/
60/
40/
20/
0 R 2008‘
AMIENS CAEN LILLE ROVEN \ I 2009 009
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TEC

AMIENS CAEN LILLE ROUEN

Douai, Cambrai,

Les CH contactés CH d'Abbeville Tourcoing,
Valenciennes
Nombre de cabinets privés en cours de en cours de .
X . . réseau IREC
contactés démarchage démarchage
Nombre d'études hors
CHU suivis par les 1 2
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‘m Calendrier des Actions - (CeNGEPS
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Harmonisation des procedures

Point d'étape
D’avancement
02

01/01/2009 1003, Décembre 2009

ey oy Yy oy oy oy )

Réunions pléniéres
en collaboration
avec les cellules juridiques des 4 CHU

- Objectif : diminution des délais de la signature des conventions et
harmonisation de la grille des surcodts

07/07/2009
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Réseaux d’investigation clinique

Rencontre avec les
TRC recrutés
dans le cadre des
réseaux
d’investigation clinique

Evaluation des réseaux
d’investigation clinique

Redistribution des moyens
Pour I'année 2010

Etape d’avancement des réseaux

07/07/2009

01/01/2009 20/02//2009  Avril 2009 ‘ Octobre 2009 Décembre 2009
6 2 >
Y

Rencontre avec les
coordonnateurs des réseaux
d’investigation clinique
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e proposition de centres susceptibles de
participer a I'essal thérapeutique
industriel

e Sélection des centres par le promoteur
iIndustriel

07/07/2009
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ensemble

e Etablissement de la grille des surcouts
par un des 4 CHU (L'évaluation financiére est alors

commune a I'ensemble des centres de I'inter region qui participeront a
I'étude pour ameliorer et surtout diminuer les déla IS de signature) .

e Transmission de I'évaluation financiere
par le point de contact CEGEPS Nord
Ouest au promoteur industriel.
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