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Campagne d’évaluation 2015/2016 - Vague B 

Dossier d’évaluation

Etablissement de santé



                L’évaluation de l’activite de recherche et de l’innovation a pour premier objectif d’aider les personnels des établissements de santé (ES) à caractériser leur potentiel et à préciser leur position dans leur environnement régional, national et international, au regard de leurs missions et en conformité avec les objectifs de la stratégie de leurs établissements ou organismes de rattachement.

 Cette évaluation met aussi à disposition des instances de ces établissements des informations à partir desquelles elles peuvent fonder leur action de pilotage.
Le dossier déposé par l’établissement de santé ne comporte, sous forme textuelle, qu’un seul document, qui inclut à la fois l’analyse de la période écoulée, la stratégie scientifique proposée pour la période à venir, pour l’ensemble de l’établissement, ainsi que les annexes correspondantes. Les dossiers d’évaluation de chacun des axes seront insérés après ces annexes. 
Le document ainsi constitué, au format pdf, ne devra pas dépasser 50 Mo. L’ensemble du dossier d’évaluation sera rédigé en français.

1. Données de la période en cours
Cette partie concerne la période du 1er janvier 2010 au 30 juin 2015, soit un bilan sur un peu plus de cinq années.
Le rapport scientifique sera composé d’un dossier et d’annexes. 
Le dossier présentera :
 le bilan général de l’établissement en matière de recherche ;
la cartographie des missions d’appui à la recherche et à l’innovation au sein de l’ES.

 Les annexes présenteront :
 les informations administratives ; 
 les intitulés des axes de recherche ;
 les ressources humaines affectées à chaque axe ;
 le budget ;
 les surfaces et équipements ;
 la valorisation. 
Un guide aidant à rédiger ces documents (page 3) indique plus précisément les items à renseigner et les informations attendues dans le dossier.



1.1. Bilan général de l’établissement en matière de recherche
Après une brève présentation de l’établissement et de son mode de fonctionnement, le rapport rappellera les principaux objectifs du projet scientifique en cours et indiquera pour chacun d’eux les actions entreprises pour les atteindre et les résultats obtenus. Il présentera aussi les nouveautés marquantes dans la stratégie scientifique de l’établissement.
Cette partie devra comporter en particulier : 
 un organigramme fonctionnel de l’établissement précisant son mode d’organisation ;
 les curriculum vitae des responsables des instances de gouvernance de la recherche ;
 un paragraphe sur la constitution et le mode de fonctionnement des instances de gouvernance de la recherche ; 
 un paragraphe décrivant les relations entre l’établissement et ses différents partenaires institutionnels en matière de recherche et d’innovation (autres ES et offreurs de soins en particulier médecine de ville), académiques (les Universités, les Écoles, les EPST), les partenaires industriels et les structures de recherche et de valorisation ;
 un paragraphe décrivant les relations entre l’établissement, l’ARS et les collectivités territoriales (notamment conseil régional) ;
 un paragraphe décrivant les relations entre l’établissement et le GIRCI ;
 une analyse des crédits obtenus et la stratégie d’utilisation et de répartition.

Cartographie des missions d’appui à la recherche et à l’innovation 
Le document établira notamment la cartographie des missions : 

· de conception des protocoles, gestion et analyse des données  (unités de méthodologie, unités médico-économiques, etc) ;
· d’investigation et d’appui à l’investigation (liste des pôles ou dispositifs dédiés type CIC, CRC, RIC, EMRC, SIRIC, CRB dont tumorothèques) ;
· de coordination, organisation et surveillance de la recherche (unités de promotion, de vigilance, de suivi financier, de la qualité, etc) ;
· d’animation territoriale (à relier aux GIRCI aux cancéropôles notamment).

Le document précisera notamment si ces missions disposent de soutien financier dédié (MERRI DRCI, CIC, etc) et d’une démarche qualité (certification).

	Guide de rédaction pour le bilan d’activité


1.1. Bilan général de l’ établissement en matière de recherche

Structure et organisation de l’établissement
Préciser (2 pages maximum, compte-rendus en annexe) :
 le mode d’organisation de l’établissement en matière de recherche et d’innovation ;
 la nature des partenariats entre l’établissement et les partenaires institutionnels (autres ES ou offreurs de soins), académiques (universités, EPST) et industriels (pôles de compétitivité, SATT, PME-TPE)  en matière de recherche et d’innovation.


Cartographie des missions d’appui à la recherche et à l’innovation 
Remplir le tableau ci-après.
Pour chaque structure impliquée, fournir les informations suivantes en fonction des missions de la structure.
 le nom de la structure, son organigramme, les personnels qui y sont affectés et son budget ;
 des données de production. 
Seront en particulier donnés des indicateurs de performance (par exemple le nombre de conventions et de contrats signés), et de qualité (délais…) ;
 des données permettant d’apprécier le rôle de la structure dans l’animation, la diffusion (site internet, lettre), la rédaction et la diffusion d’appels d’offres internes, l’organisation de journées d’information, rapport d’activité ;
des données permettant d’apprécier le rôle de la structure dans la promotion d’une démarche qualité. Seront en particulier précisées les fomations organisées par la structure en matière de qualité, la mise en œuvre d’audits internes…
 le nombre d’études ou de projets proposés ;
 le nombre d’études ou de projets financés et retenus au niveau inter-régional, national et international ;
 le nombre de randomisations ;
 le nombre de bases de données analysées par la structure ;
 le nombre de bases de données gérées par la structure ;
 la proportion, parmi les études publiées, de celles qui ont été cosignées par un membre de la  structure.




	Mission
	Pôle rattachement
	Structures/
dispositifs
	Responsable
	ETP rattachés

	Conception, gestion, analyse des données
	
	
	
	

	Investigation et appui à l’investigation
	
	
	
	

	Coordination, organisation et surveillance de la recheche
	
	
	
	

	Animation territoriale
	
	
	
	


2. Stratégie et perspectives scientifiques 

Informations générales
Le projet scientifique sera composé d’un dossier et d’annexes. 
Le projet scientifique comprendra deux parties :
 le projet général et les objectifs de l’établissement en matière de recherche ;
 les projets relatifs aux missions.
Les annexes présenteront :
 les informations administratives ;
 les intitulés des axes de recherche ;
 les ressources humaines affectées à chacun ;
 les surfaces et équipements dédiés.

Auto-analyse
L’auto-analyse s’appuie sur le bilan. Elle est fondatrice de la stratégie de l’établissement en matière de recherche. Cette auto-analyse est déclinée en 4 points :
 Points forts (éléments internes qui vont aider au choix et à la réalisation du projet) ;
 Points faibles (éléments internes qui vont pénaliser le projet) ;
 Opportunités (éléments externes qui vont favoriser l’émergence du projet) ;
 Risques (éléments externes de nature à contrarier la réalisation du projet).
Ce diagnostic pourra s’appuyer sur les indicateurs jugés pertinents (en matière de publications, valorisation, partenariats médecine de ville-ES, régionaux, nationaux, européens et internationaux…). 



Projets et objectifs de l’établissement en matière de recherche et innovation
Le projet scientifique de l’établissement explicitera ses objectifs au regard de ses missions, de sa taille et de son organisation et tiendra compte de la façon dont ont été réalisés les objectifs précédents. Il précisera les principaux indicateurs, les moyens (humains et financiers) nécessaires et les cibles à atteindre pour la prochaine évaluation qui permettront d’évaluer la réalisation des objectifs du établissement.
Le projet de l’établissement précisera le nouveau projet d’organigramme fonctionnel de l’ établissement et son mode de structuration, en indiquant clairement les évolutions par rapport à la période précédente. Il détaillera les évolutions futures notamment en matière :
 de gouvernance ; 
 de rattachement d’axes de recherche ; 
 de création de nouveaux sites de production ou de nouvelles plateformes précliniques ;
 d’interactions avec les axes de recherche ;
 de projets de valorisation ;
 d’évolution des différents services cliniques et de biologie du site ;
 de création de nouvelles structures de recherche ; 
 de formation à et par la recherche clinique.

Projets et objectifs relatifs aux missions
Pour chaque mission sera précisé :
 le nouveau projet d’organigramme fonctionnel en indiquant les évolutions par rapport à la période précédente ; 
 le nouveau projet scientifique et les mutualisations envisagées.

3. Bilan et stratégie scientifiques des axes de recherche 
Pour chaque axe, il conviendra de renseigner le document joint « Dossier d’évaluation – Axe de recherche appliquée aux soins et à l’offre de soins ».

4. Définitions

Mission « Conception, gestion et analyse des données » : ensemble des activités qui concourent à la conception méthodologique et statistique des protocoles de recherche puis à la gestion et à l’analyse des données de recherche.

Mission « Investigation ou appui à l’investigation » : ensemble des activités qui contribuent à la mise en œuvre des protocoles de recherche sur un lieu autorisé.

Mission « Coordination, organisation et surveillance de la recherche » : ensemble des activités qui garantissent que les données et les résultats obtenus le sont conformément aux protocoles, aux budgets, aux délais et au cadre technico réglementaire en vigueur.

Mission « Animation territoriale » : ensemble des activités qui favorisent la formation et l’information des professionnels de santé, le soutien aux ES sans DRCI ou le lancement d’appels à projets (réalisées dans le cadre régional ou interrégional).




5. Glossaire

· ANR : Agence Nationale de la Recherche
· APHP : Assistance Publique Hôpitaux de Paris
· ARS : Agence Régionale de Santé
· ATU : autorisation temporaire d’utilisation
· BHN : Biologie hors nomenclature
· CCA : Chef de Clinique Assistant
· CeNGEPS : Centre National de Gestion des Essais des Produits de Santé
· CH : Centre Hospitalier 
· CHR : Centre Hospitalier Régional
· CHRU : Centre Hospitalier Régional Universitaire
· CHT : Communautés Hospitalières de Territoire
· CIC : Centre d’Investigation Clinique
· CLCC : Centre de Lutte Contre le Cancer
· CNRS: Centre National de la Recherche Scientifique
· CPU: Conférence des Présidents d’Université
· CRB : Centre de Ressources Biologiques
· CRBSP : Comité Recherche Biomédicale et en Santé Publique
· CRC : Centre de Recherche Clinique
· DFMS : Diplôme de Formation Médicale Spécialisée
· DFMSA : Diplôme de Formation Médicale Spécialisée Approfondie
· DGOS : Direction Générale de l’Organisation des Soins
· DHOS : Direction de l’Hospitalisation et de l’Organisation des Soins
· DHU : Département Hospitalo Universitaire
· DIM : Département d’Information Médicale
· DIRC : Délégation Inter-régionale à la Recherche Clinique 
· DRCI : Délégation à la Recherche Clinique et à l’Innovation
· EMRC : Equipes Mobiles de Recherche Clinique
· GHS : Groupe Homogène de Séjours
· GIRCI :Groupement interrégional de Recherche Clinique et d’Innovation
· HAS : Haute Autorité de Santé
· HCERES : Haut Conseil de l’Evaluation de la Recherche et de l’Enseignement Supérieur
· IGAS : Inspection Générale des Affaires Sociales
· InCA : Institut National sur le Cancer
· INSERM : Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale
· IRDES : Institut de Recherche et de Documentation en Economie de la Santé
· ITMO : Institut Thématique Inter Organismes
· LEEM : Les Entreprises du Médicament
· MCU-PH : Maître de Conférences d’Université - Praticien Hospitalier
· MERRI : Mission d’Enseignement Recherche Recours Innovation
· MIG : Mission d’Intérêt Général
· ONDAM : Objectif National Dépenses de l’Assurance Maladie
· PA : Praticien Attaché
· PH : Praticien Hospitalier
· PHRC : Programme Hospitalier de Recherche Clinique
· PHRI : Programme Hospitalier de Recherche Infirmière
· PHRIP : Programme Hospitalier de Recherche Infirmiers et Paramédicaux
· PREPS : Programme de Recherche sur la Performance du Système des Soins
· PREQHOS : Programme de REcherche en Qualité HOSpitalière
· PRME : Programme de Recherche Médico-Économique
· PRT : Programme de Recherche Translationnelle 
· PSTIC : Programme de Soutien aux Techniques Innovantes et Coûteuses
· PU-PH : Professeur d’Université - Praticien Hospitalier
· RIC : Renforcement de l’Investigation Clinique
· SIGAPS : Système d’Interrogation, de Gestion et d’Analyse des Publications Scientifiques
· SIGREC : Système d’Information et de Gestion de la Recherche et des Essais Clinique
· SIRIC : Sites de Recherche Intégrée sur le Cancer
· URC : Unité de Recherche Clinique
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