CHARTE DE RECOURS A LA COMPOSANTE INVESTIGATION DU CIC

Le CIC accompagne les demandeurs dans leur pmjetatherche.

Type de projets pris en charge par le CIC, compdsanvestigation clinique
La composante investigation clinique du CIC estspsble d’étre associée a tous les types
de projets de recherche clinique :
1. Etudes industrielles,
2. Etudes institutionnelles non promues par le CHU olers,
3. Etudes institutionnelles CHRU Tours promoteur.
Les projets pris en charge sont sélectionnés dalgmolitique scientifique du CIC et en
fonction de leur potentielle valorisation (cf infraes thématiques affichées du CIC lors de
son évaluation AERES de 2011 sont :
» Aérosolthérapie (partenariat avec l'unité INSERM U1100, UniversiEancois
Rabelais de Tours)
> Anticorps thérapeutiques (partenariat avec l'unitt UMR CNRS 7292 GICC,
Université Francois Rabelais de Toyrs
» Neurosciencegpartenariat avec I'équipe E4 de 'unité UMRS INSER930, CNRS
ERL 3106, Université Francois Rabelais de Tyurs
> Virologie (partenariat avec I'unité INSERM U968 niversité Francois Rabelais de
Tours)
» Meéthodologique/biostatistique : « Essais en clustes (partenariat avec l'unité
INSERMU738, Université Paris Diderot)
» Réanimation Médicale (partenariat avec le service de Réanimation Médicdl
CHRU de Tours et le réseau CRICS)
Le CIC a en outre pour objectif de développer Esais de phase précoce dans le cadre d’'un
partenariat aujourd’hui établi avec le service dafmation Médicale.

Niveaux d’'implication du CIC
Le CIC peut apporter une aide sous forme de :
- Aide logistique pour la préparation des projets :
1. études industrielles : faisabilité
2. études institutionnelles non promues par le CHU algrs : faisabilité
3. études institutionnelles CHRU Tours promoteur : sdhilité,
propositions d’aide logistique, évaluation des s(ts de I'investigation
clinique.
- Aide logistique pour la réalisation d’'un projet ieherche impliquant l'investigation
clinique,
- Coordination et planification des visites de I'é&ud
- Accueil de volontaires ou de patients dans sesilqgca
- Recrutement de volontaires sains,
- Mise a disposition de personnel qualifié dans umise investigateur.

Procédure de sélection des projets par le CIC

Les projets sont proposés au médecin délégué dyparinvestigateur.

Le médecin délégué ou le chef de projet examinprigiets selon les critéres suivants :
- I'intérét scientifique du projet et de ses ret@eb potentielles pour le site de Tours,

- la qualité du promoteur avec une priorité posrdaides institutionnelles,
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- la priorité aux projets de recherche s’inscrivdahs les thématiques affichées du CIC lors
de son évaluation AERES de 2011, ainsi qu'aux di&sergence et aux projets de recherche
translationnelle,

- la compatibilité avec les moyens du CIC (struetumatériel et personnel),

- le budget nécessaire au projet au regard decktgiion a mettre en place. L'adéquation du
budget avec la prestation est vérifiée.

La sécurité du participant (malade ou volonta#i@)set les régles éthiques sont examinés par
le médecin délégué.

Les projets proposés sont validés ou non par leeoéddélégué. Le bilan des projets
proposeés est présenté a chaque réunion du corltéidgee par le médecin délégué ou le chef
de projet.

Les projets nécessitant un arbitrage pour validatéfinitive sont soumis pour expertise
aupres du comité technique du CIC.

Mise en place de I'étude

Une fois la participation du CIC au projet validé@mvestigateur s’engage a informer le
médecin délégué ou le chef de projet de I'état ahaement du protocole (exemples :
validation du centre par le promoteur, mise engylacnulation du protocole).

Un cahier des charges, établi par le médecin délégue chef de projet en collaboration avec
I'investigateur principal a partir du protocole fau par linvestigateur, définit les
responsabilités / prestations du CIC. Il est jaant contrat ou a la convention signé(e)
notamment par I'investigateur principal de I'étutdgaeut étre ajusté aprés la réunion de mise
en place de I'étude en fonction des données dedsitu protocole.

La présence a la réunion de mise en place du mrédétégué ou du chef de projet et d’'une
infirmiere de recherche clinique ou un TEC du C#Cimpérative et doit étre anticipée.

Modalités Financieres
La régle générale est que les prestations foupaese CIC doivent étre intégrées au budget
global de I'étude. Cependant, le calcul des susdBIOE differe en fonction du type d’étude :

- pour les études institutionnelles dont le promotestr le CHU de Tours, les actes
réalisés par le CIC ne sont pas facturés saufesiigne budgétaire a été prévue a cet
effet auquel cas le financement est reversé au CIC

- pour les études industrielles, tous les actessésalieellement par le CIC sont facturés
et s’y ajoutent des frais fixes relatifs aux dépsmde secrétariat, archivage etc

- pour les études institutionnelles dont le promot&est pas le CHU de Tours, seuls
les actes réellement réalisés par le CIC sontf@stu

La procédure la plus appropriée est de contactanddecin délégué du CIC le plus tét
possible, de lui fournir la derniére version du tpoole afin qu'il puisse participer a
I'évaluation des codts de la recherche. Le temgsépau montage du projet en amont de cette
recherche de financement n’est pas facturé. Emoééa la mise en ceuvre, méme provisoire
et finalement interrompue de tout projet finanag@ fobjet d’une facturation.

Le calcul des surcodts CIC est fourni a la directie la recherche afin d’étre joint au calcul
global des surcodts de I'étude.

Publications
- Etudes institutionnellesCHRU Tours promoteur :
= Les membres du CIC impliqués significativement dansrojet seront signataires des
articles, selon un accord préalable avec I'inveséigr ; la contribution scientifique est
définie selon les criteres internationaux publi@éaglles "Uniforms Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals" (JEhMed 1997;336:309-315).
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Lorsque le CIC est intervenu de facon significatiems I'étude, méme pour une aide
logistique ou de coordination, il doit étre cité ndal'article comme structure
collaborative.

Lorsque l'investigateur, membre du comité techniqueCIC IC, est signataire d’'un
article, a propos dune étude ou le CIC IC est rigpu, il doit ajouter
systématiquement I'affiliation CIC INSERM 202.

- Etudes institutionnelles autres que CHRU Tours proroteur :

Lorsque le CIC est intervenu de facon significatiems I'étude, méme pour une aide
logistique ou de coordination, il doit étre citéndalarticle comme structure
collaborante.

Lorsque l'investigateur, membre du comité techniqueCIC IC, est signataire d’'un
article, a propos d'une étude ou le CIC IC est ri@Bu, il doit ajouter
systématiquement I'affiliation CIC INSERM 202.

- Etudes industrielles:
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Lorsque l'investigateur, membre du comité techniqueCIC IC, est signataire d’'un
article, a propos d'une étude ou le CIC IC est ri@Bu, il doit ajouter
systématiquement I'affiliation CIC INSERM 202.

La valorisation scientifique de ce type d’étudenétamoindre pour le CIC, le comité
technique doit évaluer la qualité de la valeur g§euau CIC (thématique du CIC,
investigateur du centre est le coordonnateur naltipaur les études multicentriques,
études de phase précoce).
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