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Cette séance dans le cours complet

LES 4 SEANCES DU COURS

= Séance 1. Larecherche est une mission infirmiere, et voici qui la pilote

Séance 2. Ou se fait la recherche, et qui la fait
=  Séance 3. Financer un projet, et I'orienter dans le cadre réglementaire € vous étes ici

=  Séance 4. Publier, et ce que la publication engage

Cours E1-N1-03 Organisation de la recherche en France. Séance 3 sur 4.

© Elise Verot, 2026 — CC BY-NC-ND 4.0. Attribution obligatoire.-Usage commercial interdit - Diffusion d’une version modifiéelinterdite.



Ce que vous saurez faire a la fin du cours

OBJECTIFS

. Nommer les acteurs qui pilotent la recherche en santé en France (ministeres, agences et instances), et dire lequel fait quoi;

. Nommer les lieux et les acteurs qui produisent la recherche (universités, organismes nationaux de recherche, établissements de santé, entreprises), et lire
une affiliation ;

. Identifier les trois niveaux de financement d’un projet et le principe qui commande le choix du guichet ;

. Situer sa propre place dans une recherche, en distinguant ce qu’il peut porter, diriger, ou ce a quoi il peut contribuer ;

. Repérer la question réglementaire qui se pose avant toutes les autres devant un projet, et orienter celui-ci vers le régime qui lui correspond ;
. Expliquer comment un travail de recherche devient une publication, et ce que cette publication engage pour ses auteurs ;

. Identifier ce qui structure les sciences infirmiéres comme discipline universitaire en France, et ce qui lui manque encore.

Objectifs déclinés a partir de la fiche UE E.1 (arrété du 20 février 2026, annexe 11l)
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Comment financer un projet ?

Choisir le guichet qui correspond a 'ampleur et a 'objet de la recherche
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Le guichet se choisit selon 'ampleur et l'objet de la recherche

TROIS NIVEAUX DE FINANCEMENT

= Niveau local : I'appel d’offre interne de |'établissement (ordres de grandeur variables selon les appels). Adapté a une
recherche pilote, une étude de faisabilité, une étude monocentrique.

* Niveau interrégional : les appels des GIRCI, par exemple I'appel « Paramédical et Maieutique » du GIRCI Auvergne-Rhone-
Alpes (dotation variable selon les appels). Adapté a une étude de taille intermédiaire, éventuellement multicentrique sur
I'interrégion.

* Niveau national : les programmes du ministere de la Santé, dont le PHRIP. Adapté a une étude multicentrique d’ampleur,
avec un besoin de puissance statistique et une équipe déja constituée.

Il n’y a pas d’ordre obligatoire : on ne candidate pas au niveau local parce qu'on débute, mais parce que la question posée et le nombre de participants
nécessaires correspondent a ce niveau. Une étude de faisabilité bien menée localement prépare ensuite un dossier national pour une recherche de plus
grande échelle.

Sources : Centre hospitalier universitaire de Saint-Etienne, s. d. ; Centre hospitalier universitaire de Montpellier, s. d. ; Groupement interrégional de recherche clinique et
d’innovation Auvergne-Rhéne-Alpes, 2026 ; Direction générale de I'offre de soins, 2025
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Les programmes nationaux du ministere de la Santé

LES SIGLES QUE VOUS VERREZ AFFICHES DANS VOTRE ETABLISSEMENT

PHRIP : Programme hospitalier de recherche infirmiere et paramédicale.

PHRC-N, PHRC-I, PHRC-K : Programme hospitalier de recherche clinique, national, interrégional, cancérologie.

PREPS : Programme de recherche sur la performance du systeme de soins.

PRME : Programme de recherche médico-économique.

PRT-S et PRT-K : Programmes de recherche translationnelle, en santé et en cancérologie.

Sources : Direction générale de I'offre de soins, 2025
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LE PROGRAMME DEDIE A VOTRE CHAMP

Le PHRIP finance les recherches dont la question releve
entierement de la pratique ou du champ disciplinaire
infirmier et paramédical.

Son portage n’est pas réservé aux auxiliaires médicaux : un médecin peut étre porteur. Ce qui est
exigé porte sur l'objet de la recherche, pas sur la profession de celui qui la dépose.

Sources : Direction générale de I'offre de soins, 2025
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Et si vous n’exercez pas en CHU ?

QUATRE OBSTACLES QUI N’EN SONT PAS

* Un centre hospitalier universitaire (CHU) n’est pas requis : le promoteur n’a pas a en étre un.
* Les GIRCI accompagnent les établissements dépourvus de DRCI.

* Les criteres d’éligibilité varient selon les appels a projets ; certains dispositifs permettent a des établissements ne disposant
pas de DRCI d’étre accompagnés par les structures interrégionales de recherche.

* L'exercice libéral n’interdit pas de participer a une recherche. Les modalités de participation, de promotion et de portage
doivent étre définies au cas par cas selon le projet, le promoteur et les regles de I'appel a projets concerné.

Ce qui bloque un projet n'est presque jamais le statut de I'établissement : c’est I'absence d’un interlocuteur identifié. Cherchez-le avant d’écrire quoi que
ce soit.

Sources : Groupement interrégional de recherche clinique et d’innovation Sud-Ouest Outre-Mer hospitalier, s. d. ; Groupement interrégional de recherche clinique et
d’innovation Tle-de-France, 2026
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Les autres sources pour financer votre projet de recherche

EN DEHORS DES PROGRAMMES PUBLICS
Fondations
. Fondation de I’Avenir, Fondation APICIL, Fondation de
France, Fondation Paul Bennetot.

=  Ligue contre le cancer.

=  Certains de ces appels proposent des financements ciblés
dont le montant et le périmétre peuvent étre adaptés a
des études pilotes ou exploratoires. Les criteres
d’éligibilité et la sélectivité varient selon les appels.

Sources : Société francophone de néphrologie, dialyse et transplantation, 2026 ; Verot, 2026
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Sociétés savantes, ordres et associations professionnelles

Sociétés savantes : Société francophone de néphrologie,
dialyse et transplantation (SFNDT), Société francaise
d’anesthésie et de réanimation (SFAR), Société francaise de
physiothérapie (SFP), entre autres.

Ordres et associations professionnelles : Conseil national de
I'ordre des masseurs-kinésithérapeutes (CNOMK), Association
nationale francaise des ergothérapeutes (ANFE).

La SFNDT propose par exemple une allocation de recherche en
soins infirmiers (montant variable selon les appels).

Ces organismes financent aussi des bourses de mobilité et des
congres.



L'échelle européenne, et le financement des personnes

DEUX LOGIQUES DIFFERENTES

= Financer un projet : Horizon Europe, EU4Health, Interreg pour la coopération transfrontaliere.
= Financer une personne : les actions Marie Sktodowska-Curie pour la mobilité des chercheurs.

*  Financer une formation : I’ANFH pour la promotion professionnelle, le contrat doctoral, la convention CIFRE en partenariat
avec une entreprise.

= Ces dispositifs se combinent : un doctorat peut étre financé par 'employeur et le projet par un appel national.

Sources : Commission européenne; s. d. ; Association nationale de la recherche et de la technologie,'s. d. ; Association nationale pour la formation permanente du
personnel hospitalier, s. d.-a ; Ministére de I’Enseignement supérieur et 'de la Recherche, s. d.
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Apercu du cadre réglementaire

Savoir orienter un projet de recherche avant d’en connaitre le détail
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Trois questions pour commencer a orienter un projet de recherche

CE QUE CE COURS VOUS DEMANDE DE SAVOIR

= Le projet releve-t-il d’un essai clinique de médicament, d’une investigation clinique de dispositif médical ou d’'une étude de
performances d’un dispositif médical de diagnostic in vitro régis par les reglements européens ?

= A défaut, répond-il a la définition d’une recherche organisée et pratiquée sur I’étre humain en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales ?

= S’il sagit d’'une recherche impliquant la personne humaine (RIPH), quelle intervention, quels risques ou quelles contraintes
sont ajoutés du fait de la recherche ?

Ces questions permettent d’orienter la qualification réglementaire du projet ; la qualification définitive doit étre réalisée au
regard de I'ensemble de ses caractéristiques.

Sources : Code de la santé publique, art. L. 1121-1 ; Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 ; Décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016
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Orienter un projet : trois questions dans 'ordre

SCHEMA D’ORIENTATION REGLEMENTAIRE

1. Le projet releve-t-il d’un essai cliniqgue de médicament,
d’une investigation clinique de dispositif médical ou d’'une
étude de performances d’un dispositif médical de diagnostic
in vitro régis par les reglements européens ?

Oui = appliquer le réglement européen correspondant : réeglement (UE) n° 536/2014 pour les
essais cliniques de médicaments ; reglement (UE) 2017/745 pour les investigations cliniques de
dispositifs médicaux ; réglement (UE) 2017/746 pour les études de performances relevant de ce

reglement.
2. La recherche est-elle organisée et pratiquée sur I'étre Non - elle ne reléve pas des trois catégories de RIPH. D'autres cadres restent applicables,
humain en vue du développement des connaissances notamment ceux relatifs a la protection des données personnelles et, selon le projet, aux recherches
biologiques ou médicales ? n‘impliquant pas la personne humaine.

Catégorie 3
Recherche non
interventionnelle ne
comportant aucun risque ni

3. Quelle intervention, quels risques ou quelles contraintes Ca'fegone 1. Catégorie 2
Recherche interventionnelle

sont ajoutés du fait de la recherche ? : _ Recherche interventionnelle
comportant une intervention
ne comportant que des

risques et contraintes
minimes.

sur la personne non justifiée
par sa prise en charge
habituelle.

contrainte, dans laquelle
tous les actes sont pratiqués
et les produits utilisés de
maniére habituelle.

A retenir : on ne choisit pas une catégorie RIPH ; elle résulte des caractéristiques du projet et de sa qualification réglementaire.
La recherche impliquant la personne humaine (RIPH) reléeve du périmeétre de la loi Jardé. Dans « le jargon » professionnel, vous pourrez
entendre parler de « RIPH 2 » ou de « Jardé 2 » par ex.

Sources : Code de la santé publique, art. L. 1121-1 ; Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 ; Réglement (UE) n°536/2014 ; Réglement (UE) 2017/745 ; Réglement (UE)
2017/746 ; Réglement (UE) 2016/679
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Trois catégories, trois régimes

RECHERCHES IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE

T e T e T s

Ce que subit la personne

Avis et autorisation

Information et consentement

Qui peut diriger

Une intervention non justifiée par sa prise en
charge habituelle

Avis favorable d’un comité de protection des
personnes et autorisation de I’ANSM

Consentement libre, éclairé et expres, recueilli
par écrit

Un médecin justifiant d’'une expérience
appropriée

Une intervention a risques et contraintes
minimes, dont la liste est fixée par arrété

Avis favorable d’un comité de protection des
personnes

Consentement libre, éclairé et expres.

Pour le domaine des soins infirmiers : un
infirmier ou un médecin

Ce tableau présente les principes généraux des RIPH.
Des dispositions particulieres existent selon la nature de la recherche, le domaine concerné et la situation des participants.
Pour la RIPH 2 en soins infirmiers, le CSP prévoit bien qu’elle peut étre dirigée par un infirmier ou un médecin.

Aucune intervention : tous les actes et produits
sont ceux de la prise en charge habituelle

Avis favorable d’un comité de protection des
personnes

Information de la personne et absence
d’opposition

Une personne qualifiée, le comité vérifiant
I'adéquation de sa qualification

Sources : Code de la santé publique, art. L. 1121-1, L. 1121-3, L. 1122-1 et L. 1122-1-1; Arrété du 12 avril 2018 ; Conférence nationale des comités de protection des

personnes, s. d.
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Beaucoup de recherches n’entrent pas dans ce cadre

ET ELLES NE SONT PAS POUR AUTANT SANS REGLES

= Certaines recherches en sciences humaines et sociales ne répondent pas a la définition d’'une recherche impliquant la
personne humaine ; leur qualification dépend de leur objet et de leurs modalités.

* Les recherches n’impliquant pas la personne humaine (RNIPH) comprennent notamment de nombreuses études reposant
sur la réutilisation de données de santé déja recueillies.

 Lorsqu’elles traitent des données personnelles, ces recherches restent soumises au RGPD et a la loi Informatique et
Libertés. Pour les recherches en santé, la méthodologie de référence applicable doit étre identifiée : la MR-004 concerne
notamment les RNIPH fondées sur la réutilisation de données ; d’autres méthodologies de référence peuvent s’appliquer
selon la source des données et la finalité du traitement.

= Selon la nature du projet, les réegles institutionnelles et les exigences du financeur ou de la revue, un avis d’'un comité
d’éthique de la recherche peut étre requis ou recommandé.

Etre hors du régime des RIPH ne signifie pas étre hors cadre : restent notamment applicables les exigences relatives a la protection des
données, ainsi que les procédures éthiques et institutionnelles pertinentes selon la nature du projet.

Sources : Réglement (UE) 2016/679 ; Commission nationale de I'informatique et des libertés, 2018
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Ce qu’il faut retenir de cette séance

SYNTHESE

=  Trois niveaux de financement : local (appel d’offre interne de I'établissement), interrégional (appels des GIRCI), national (programmes du
ministére chargé de la santé, dont le PHRIP). Le guichet se choisit selon I'ampleur et I'objet de la recherche, pas selon I'lancienneté du porteur.

. Le PHRIP finance les recherches dont la question reléve de la pratique ou du champ disciplinaire infirmier et paramédical ; I'exigence porte
sur l'objet de la recherche, non sur la profession du porteur.

. Fondations, sociétés savantes, ordres et associations professionnelles, programmes européens et dispositifs de financement des personnes
(contrat doctoral, Cifre, études promotionnelles) compléetent les programmes publics.

. Devant un projet, trois questions a se poser dans l'ordre : reléve-t-il d’un réglement européen (médicament, dispositif médical) ? est-ce une
recherche organisée et pratiquée sur I'’étre humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales ? quelle
intervention ajoute-t-il a la prise en charge habituelle ?

=  Trois catégories de recherches impliquant la personne humaine, trois régimes (avis du comité de protection des personnes, autorisation,
consentement) ; hors de ce cadre, le RGPD et les méthodologies de référence de la CNIL s’appliquent encore.

Sources : Direction générale de I'offre de soins, 2025 ; Code de la santé publique, art. L. 1121-1 ; Loi'n®2012-300 du 5 mars 2012 ; Reglement (UE) 2016/679 ;
Commission nationale de I’informatique et des libertés, 2018
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Mentions légales
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