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	Appel à Projets de Recherche clinique interrégional 
PHRCI 2025-2026
GIRCI NORD OUEST
Annexe « Faisabilité »



En complément de la grille budgétaire, la note officielle de la DGOS lors du lancement de la campagne PHRC 2025 mentionne une attention particulière à apporter pour justifier la faisabilité des projets. 
Il est ainsi recommandé de montrer l’adéquation entre les moyens mis en œuvre et les objectifs scientifiques et réglementaires, d’anticiper les risques et proposer des plans de contingence le cas échéant.
Ce document permet de passer en revue les aspects essentiels, tant du point de vue des capacités d’inclusions que du point de vue organisationnel et financier. 
[bookmark: _GoBack]
	Acronyme 
	 

	Porteur du projet 
(nom-prénom)
	 

	Promoteur
	



1. Faisabilité Organisationnelle
	Capacité concrète des équipes et des structures à mener l’étude dans de bonnes conditions

	Partenaires impliqués dans la rédaction du protocole - Complémentarité des profils (scientifiques, techniques, administratifs)
	




	Équipe projet (Identification des rôles et responsabilités ; Expérience et compétences de l’équipe)
	

	Sites investigateurs (modalités de sélection des sites, expérience en recherche clinique, capacité à inclure des patients)
	

	Complémentarité des compétences techniques et logistiques si applicable
	

	Pertinence des Collaborations ou partenariats (ex : réseaux d’investigations, sociétés savantes, structuration territoriale…)
	

	Accès aux équipements, infrastructures  et plateformes nécessaires (laboratoires, salles d’examen, etc.) si applicable
	

	Gestion du multiservice (gestion centralisée et coordonnée de plusieurs services différents) - si applicable
	

	Conformité réglementaire, légales et éthiques
Autorisations nécessaires (ANSM, CPP, RGPD, etc.).
Respect des bonnes pratiques cliniques (BPC) et des normes internationales (ICH-GCP)
	

	Comitologie envisagée
	

	Autres
	



2. Organisation / Planification 
	Répartition des tâches dans l’équipe - Charge de travail - compatibilité avec l’activité clinique

	

	Calendrier prévisionnel  
Planning détaillé (phases de l’étude, durée du recrutement, suivi, analyse des données, rédaction du rapport)

	

	Cohérence avec les objectifs

	

	Identification des risques de retard et plans de contingence
	



3. Recrutement des Patients
	Prouver que le nombre de patients nécessaires peut être recruté dans les délais impartis, que l’accès aux données, échantillons, population est garanti

	Critères d’inclusion/exclusion : 

	

	Pertinence et accessibilité  
- de la population cible / File active
- Des données, ou échantillons 
Taille de l’échantillon justifiée par des calculs statistiques (puissance, effectif)
	

	Stratégie de recrutement : 
Canaux de recrutement (bases de données hospitalières, réseaux de médecins, associations de patients, médias, etc.)
Partenariats avec des centres de référence ou des réseaux de santé
	

	Taux de recrutement estimé : (par mois)
Par ex historique de recrutement des centres participants pour des études similaires

	

	Identification des freins potentiels (concurrence avec d’autres essais, réticence des patients, etc.) et solutions proposées

	

	Engagement des patients : 
Information claire et transparente, consentement éclairé, compensation éventuelle des frais de déplacement
	

	Réflexions potentielles sur acceptabilité patients et/ou investigateurs 

	

	Gestion des perdus de vue
	

	Autres
	


4. Faisabilité Budgétaire
	Démontrer que le budget est réaliste, suffisant et optimisé pour couvrir tous les coûts de l’étude

	Justification de l’adéquation entre le budget et les objectifs scientifiques
Scénarios de dépassement de budget et plans d’action

	

	Répartition budgétaire
Coûts directs :  frais de laboratoire, matériel, personnels, investigations, médicaments, assurances, gestion des données, monitoring, etc.
Coûts indirects : frais administratifs, logistique, communication, publication…
	

	Sources de financement complémentaires le cas échéant 
Subventions publiques, partenariats industriels, fonds propres, appels à projet
Engagement et disponibilité

	

	Autres
	



5. Gestion des risques
	Identification des principaux risques et freins à la faisabilité  (scientifiques, techniques, logistiques, réglementaires, financiers,  humains, ou organisationnels…)

	

	Stratégies d’atténuation ou alternatives
	



6. Autres éléments garantissant la faisabilité (500 mots maximum)
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