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DOSSIER DE CANDIDATURE POUR SUBVENTION D’AIDE
A LA RECHERCHE CLINIQUE
FONDS DE DOTATION  - COMITE SCIENTIFIQUE ET TECHNIQUE arard 2011
Un seul projet par candidat

1° Nom et prénom de l’investigateur coordonnateur :

Adresse : 

Téléphone 



Télécopie

E-mail : 
L’arard a-t-elle déjà participé au financement d’un projet auquel a participé l’investigateur ?



OUI
□

NON
□
Le cas échéant le projet est-il terminé ? : 
Date de financement : 

	2° Titre du projet  


3° METHODOLOGIE de la RECHERCHE 

	Monocentrique   □
	Ouverte          □
	Randomisée    □
	Croisée                      □

	Multicentrique     □
	Simple insu    □
Double insu    □

	Contrôlée  □
Placébo     □
Contre référence  □
Autre (précisez) :
	Groupes parallèles    □


4° DUREE PREVUE DE LA RECHERCHE :


(Période d’inclusion + durée de participation maximale dans l’étude)


/____/  mois

5° ASPECTS REGLEMENTAIRES :

Votre projet relève-t-il de l’application de la loi Huriet (loi n° 88-1136 du 20.12.88 modifiée)

OUI   □



NON   □
Si non, justifiez pourquoi
Votre projet de recherche est-il : 
Avec bénéfice individuel direct    :
Justifiez en 3 lignes minimum, le bénéfice attendu : 

Sans bénéfice individuel direct 

Dans ce cas : 
Date de l’agrément du ou des lieux dans lequel se déroulera la recherche : 

N° d’agrément : 






Evaluation du rapport risque / bénéfice induit par la recherche :

NUL  

□
FAIBLE
□
MOYEN
□
IMPORTANT

□
CCPPRB auquel sera soumis le projet :

- Le projet a-t-il déjà été soumis à un CCPPRB ? 
OUI   □
NON  □
Si NON date envisagée :

- quel est le promoteur de l’étude ? 

Les personnes suivantes sont-elles concernées par votre recherche ?

Mineurs

Femmes enceintes ou allaitantes
Majeurs sous tutelle

Personnes séjournant dans un établissement sanitaire ou social

Personnes en situation d’urgence

Personnes non bénéficiaires d’un régime de sécurité sociale

Personnes privées de liberté

Nombre d’inclusions prévues :

Répartition par centre (pour les études multicentriques) :

Votre projet relève-t-il de l’application de la loi Informatique et Libertés ?

(Loi N° 94 548 du 01.07.1994)

La CNIL doit-elle être saisie ?    OUI   □
NON  □

Votre projet peut-il aboutir à une innovation susceptible de valorisation industrielle ?
OUI   □
NON  □
Votre projet peut-il nécessiter une procédure de dépôt de brevet ?
OUI   □
NON  □
6° CLASSEMENT DE L’ETUDE :

Veuillez indiquer par une croix dans le tableau ci-dessous dans quelle rubrique peut-être classée votre étude.

	Etudes sur des thérapeutiques

 notamment médicamenteuses
	

	Etudes à visée diagnostique


	

	Etudes épidémiologiques


	

	Essais de prévention


	

	Etudes physiologiques


	

	Education thérapeutique


	

	Autres (préciser)


	


Somme demandée dans le cadre de cet appel d’offres (en euros)

Cofinancements 
Obtenus 

□



Demandés

□
Montant en euros par organisme (fournir les accords écrits) : 
LISTE DES INVESTIGATEURS

(Complétez sur du papier libre si nécessaire)
	NOM
	TITRE

N° enregistrement

à l’ordre
	Service ou

Organisme d’origine
	Signature

	
	
	
	


Attention : pour toute recherche sans bénéfice individuel direct, indiquer le numéro d’autorisation de lieu de chaque service participant à la recherche.
ETUDE MULTICENTRIQUE

FICHE – INVESTIGATEURS

A) Recueillir la signature du Directeur pour chaque lieu de recherche ainsi que le numéro d’autorisation de lieu de recherche sans bénéfice individuel direct (ou existence d’une dérogation article 7 du décret septembre 1990). S’il y a lieu, éditer autant de pages que de lieux de recherche.

B) Recueillir la signature de tous les investigateurs participant à la recherche.

	Intitulé du lieu de recherche n° 1 

Adresse :

N°  d’autorisation ou dérogation (pour les centres hors 

AP-HM, joindre une copie de l’autorisation :

Signature du directeur du lieu de recherche :


	Téléphone :

Télécopie :

E-mail : 


	Intitulé du lieu de recherche n° 2 

Adresse :

N°  d’autorisation ou dérogation (pour les centres hors 

AP-HM, joindre une copie de l’autorisation :

Signature du directeur du lieu de recherche :


	Téléphone :

Télécopie :

E-mail : 


	Intitulé du lieu de recherche n° 3 

Adresse :

N°  d’autorisation ou dérogation (pour les centres hors 

AP-HM, joindre une copie de l’autorisation :

Signature du directeur du lieu de recherche :


	Téléphone :

Télécopie :

E-mail : 


	Intitulé du lieu de recherche n° 4 

Adresse :

N°  d’autorisation ou dérogation (pour les centres hors 

AP-HM, joindre une copie de l’autorisation :

Signature du directeur du lieu de recherche :


	Téléphone :

Télécopie :

E-mail : 


	NOM Prénom

Des investigateurs de la recherche
	TITRE

(PH, CCA…)
	Service ou

Organisme d’origine
	Signature

	
	
	
	


Attention : pour toute recherche sans bénéfice individuel direct, indiquer le numéro d’autorisation de lieu de chaque service participant à la recherche.

RESUME DU PROJET
TITRE :

MOTS CLES :
Investigateur Coordonnateur : 

Résumé :

Résultats acquis sur le sujet par l’investigateur coordonnateur
et s’il y a lieu, les équipes collaboratrices.

(5 à 10 références bibliographiques)

EXPOSE du PROJET de RECHERCHE

Plan méthodologique à suivre

A présenter sur des feuilles annexes (10 pages maximum)

1° Introduction et justification de la recherche.

2° Données de la littérature et pré requis (avec les références bibliographiques)
3° Objectifs de la recherche (hypothèses testées, objectif primaire, objectifs secondaires) 
4° Plan expérimental :
Choix du plan expérimental et justification

Critères de sélection des personnes, mode de recrutement

Nombre prévu de personnes et justification

Durée de participation de chaque personne ayant accepté de participer à la recherche et durée d’exclusion pour les recherches sans bénéfice individuel direct.

5° Schéma et conduite de la recherche :

- suivi des patients :

· chronologie et contenu des visites

· actes, examens et prélèvements

· lieu de réalisation des examens, des prélèvements et dosages

- durée totale prévisionnelle de la recherche.

6° S’il s’agit de traitement pharmaceutique, de matériel ou de dispositif médical :

Si traitement pharmaceutique :

Nature des médicaments évalués, fabricant, importateur éventuel, forme pharmaceutique testée, posologie, durée du traitement.

Si matériel ou dispositif médical : 

Description, fiche technique,
résumé des connaissances pertinentes obtenues chez l’animal et /ou chez l’homme

+ documents d’homologation ou certification.

7° Critères d’évaluation : variables mesurées et méthodologie.

8° Gestion des données et statistiques :

- Stratégie d’analyse des données collectées,

- Justification des tests statistiques

9° Gestion des évènements indésirables graves.
10° Aspects légaux et éthiques

Note d’information aux sujets et formulaire de consentement adaptés à chaque groupe si nécessaire.

11° Résultats attendus – perspectives

EXPOSE DU BUDGET DU PROJET

Coût de la recherche…………………………………...

Demande arard………………………………………….

Equipement……………………………………………..

Fonctionnement…………………………………………

Frais de transport……………………………………….

Missions………………………………………………….

Personnel médical (vacations)………………………...

Personnel non médical…………………………………

Temps complet………………………………………….

Temps partiel……………………………………………

Sujets sains (indemnisations des volontaires)………

Bourse d’étude…………………………………………

Si arard promoteur : ……………………………………

Coût saisine CCPPRB………………………………….

Coût assurance…………………………………………

Responsable Scientifique 


Directeur du lieu de recherche
Nom :





Nom :

Date :





Date :

Je déclare avoir pris connaissance des conditions administratives et réglementaires requises pour obtenir la subvention, et je m’engage à signer la convention qui me liera à l’arard pour ce projet dans le mois qui suit son acceptation.
Signature





Signature

CONDITIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES
FONDS DE DOTATION - COMITE SCIENTIFIQUE ET TECHNIQUE arard 2011
AIDE A LA RECHERCHE
Vous devez joindre obligatoirement à votre dossier les documents suivants : 

1 - Notice d’information aux personnes.
2 - Formulaire de consentement éclairé.
3 - CV complet de l’investigateur principal.
4 - Engagement sur papier libre à signer avec l’arard une convention fixant les obligations de chacune des parties dans le mois qui suit l’acceptation du projet si ce dernier est retenu.
5 - Personne morale ou physique à laquelle la subvention sera versée (+ statuts si association).
6 – Cofinancement obtenu (le cas échéant)
IMPORTANT

* Si votre projet entre dans le champ d’application de la loi Huriet et que ces documents ne sont pas fournis, votre demande ne sera pas prise en compte par le Comité Scientifique et Technique.

* Dans le cas d’une demande d’avis au CCPPRB, celle-ci devra être faite dans les 2 mois qui suivent la signature de la convention avec l’arard.
* L’avis favorable doit être obtenu dans les 6 mois qui suivent la signature de la convention.

* Le déblocage des fonds aura lieu après signature de la convention avec l’arard et accord définitif du CCPPRB.

* Envoi par le responsable scientifique de l’étude d’un rapport au Président du Comité Scientifique et Technique de l’arard 6 mois après l’accord du CCPPRB et d’un rapport à la fin de la deuxième année.
Les actes de candidatures sont à remettre avant le 31/08/11
Le cachet de la poste faisant foi.

Une réponse sera donnée au plus tard le 20/10/11
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