Annexe « Faisabilité » PHRC-I 2026
Indication dans la circulaire : 

« Une attention particulière sera apportée à la justification de la faisabilité de l’étude. Lors de la constitution du dossier complet (étape 2 – sélection), il sera ainsi demandé une annexe spécifique. Ce document devra justifier de la faisabilité de l’étude, tant du point de vue des capacités d’inclusions que du point de vue organisationnel. Il pourra ainsi contenir les éléments suivants, sans toutefois s’y limiter : éléments de justification du potentiel patient, description des circuits patients et des circuits des médicaments, comitologie envisagée, gestion du multiservice le cas échéant, services et partenaires impliqués dans la rédaction du protocole. Il pourra être inspiré du modèle de sustainability form demandé par le CTIS pour les projets qui s’y prêtent. Par ailleurs, une attention particulière sera portée à la faisabilité budgétaire du projet. Le budget devra être étayé et complété selon la trame de grille budgétaire disponible en ligne. Toute dépense non conventionnelle pourra être accompagnée d’un devis qui permettra de justifier de la faisabilité de celle-ci. »
Consigne :

Les commentaires non exhaustifs en vert sont une aide à la rédaction de cette annexe et sont à supprimer.

Les champs ne sont pas contraints afin de permettre d’adapter le contenu selon ce qui est le plus pertinent au regard de chaque projet. 
1. Informations générales

	Titre :
	

	Acronyme :
	

	Porteur du projet :
	

	Promoteur :
	

	Nombre de centres participants :
	


2. Faisabilité organisationnelle

Les éléments justifiant la faisabilité de l’étude en termes d’organisation générale sont : 
Identifier les particularités de l’étude (analyse centralisée : imagerie, interprétation anatomopathologique, biologie, enregistrements audio/vidéo, données ; comité d’adjudication, comité de surveillance indépendant, intervention d’un partenaire / prestataire, …) et les mesures / éléments justifiant de l’adéquation et de la faisabilité (expériences préalables avec le partenaire / prestataire, autre).

Etude sur données, portail de transparence, extraction EDS, SNDS etc

Expérience et réseau de l’investigateur coordonnateur et de son service. 

· Détaillez ici les ressources humaines disponibles permettant la réalisation du projet de recherche (compétences du service, mutualisation de compétences, etc.).

· Détaillez ici les services propres à l’institution permettant la réalisation de la recherche (laboratoires, plateaux tech, structures d’appui (méthodologie, biostatistiques, data management, coordo) etc.)

· Détaillez ici la disponibilité et l’accès aux équipements nécessaires à la réalisation de la recherche
En cas de transmission de données ou échantillons/images/etc en dehors du centre investigateur en charge du suivi du patient/participant, les modalités pratiques de transmission sont-elles clairement identifiées et conformes d’un point de vue technico-réglementaires et pratiques ? 
Gestion des mises à disposition, achats et approvisionnement le cas échéant. 
Organisation et faisabilité des formations si applicable. 
Expérience de l’équipe promotion dans la conduite de ce type d’étude si spécifique ou complexe, méthodo si spécifique

Le calendrier prévisionnel proposé est-il réaliste vis-à-vis de la qualification et des circuits à mettre en œuvre ? 

Implication de patients partenaires dans la conception et la rédaction du projet.
Les éléments justifiant la faisabilité de l’étude en termes d’organisation dans les centres participants sont : 
Le parcours patient / participant est-il clairement formalisé (schéma +/- tableau récapitulatif, typologie des investigations/interventions, modalités et fréquence) en identifiant distinctement les investigations/interventions spécifiques à la recherche et les investigations/interventions obligatoires ou optionnelles ? 
Le parcours patient est-il calqué sur le parcours patient habituel (professionnels/services impliqués, investigations habituelles, …) ? 
Si des éléments complémentaires spécifiques sont prévus : lesquels (réalisation de visites ou examens non prévus / habituels, implication de professionnels/services non habituels, équipements ou procédures spécifiques, …) ?  
Si des éléments complémentaires spécifiques sont prévus, notamment si ces éléments sont complexes et/ou lourds, quelles mesures sont prévues pour assurer la bonne réalisation des interventions et du suivi tels que prévus dans le protocole (motivation et expérience des équipes investigatrices, recrutement ou financement de personnels dédiés à la recherche, étude de faisabilité auprès des centres/services impliqués…) ? 
Les circuits participants / données ont-ils bien été validés avec les différents professionnels/services impliqués dans les centres (notamment si applicable PUI, CRB, CRC/CIC/URC…) ? 
Le circuit du médicament ou du DM est-il adapté ?

Les centres sélectionnés disposent-ils bien des équipements techniques / plateformes / laboratoires / etc… adéquats ? En cas d’installation d’application(s) ou de matériel(s) informatique(s), y-a-t-il des spécificités techniques à valider auprès des directions numériques des centres participants ? 
L’étude nécessite-t-elle que les centres/services impliqués disposent d’une autorisation de lieu de recherche ?
3. Faisabilité du recrutement des patients

Les éléments justifiant la faisabilité du recrutement des patients sont : 
· Eléments justifiant du nombre de sujets cibles potentiel (filière de soin, centres de référence, bases de données hospitalières PMSI/SNDS, registres, associations de patients, réseaux professionnels, évaluation de la file active (si possible détailler des données objectives de l’existence de la file active au minimum dans le centre coordonnateur s’il n’y a pas de spécificité territoriale des prises en charge … ) ; 
· Eléments justifiant la faisabilité du recrutement en cas de critères de sélection très restrictifs ; Expérience en recherche des centres participants ; Les centres sélectionnés disposent-ils bien des équipements techniques / plateformes / laboratoires / etc. adéquats ? En cas d’installation d’application(s) ou de matériel(s) informatique(s), y-a-t-il des spécificités techniques à valider auprès des directions numériques des centres participants ? ; Identification des freins potentiels (population en incapacité de consentir, études concurrentielles par exemple) et solutions envisagées (gestion des perdus de vue, …).
4. Faisabilité budgétaire 
Les éléments justifiant la faisabilité budgétaire du projet sont : 

Détaillez ici les services compétents propres à l’institution dans la réalisation budgétaire de l’étude (DRCI par ex)

Détaillez, si besoin, les points sensibles du budget type cofinancement ou prise en charge d’une partie des surcoûts par un partenaire ; adéquation globale du budget au type d’étude.
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