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1- Contexte et objectifs de I'appel a projets

Contexte

Les nouvelles approches thérapeutiques des cancers s'accompagnent d’une évolution des
pratiques : les traitements par chimiothérapie intraveineuse administrés en établissement de
santé évoluent progressivement vers une chimiothérapie orale prescrite par les spécialistes
de ces établissements mais prise a domicile. Au sortir d'une hospitalisation, le patient doit
donc gérer son traitement: le comprendre, respecter la posologie, connaitre les
complications, savoir quand contacter les professionnels de santé si besoin... Cette démarche
qui implique une adhésion au traitement, nécessite une « éducation thérapeutique (ETP)'»
que doivent délivrer les soignants : spécialistes hospitaliers ou de ville, médecins
généralistes, pharmaciens, infirmiéres. Ils doivent pour cela étre eux-mémes formés a I'ETP.
Cette action qui s'inscrit dans le parcours de soins (loi HPST), a pour finalité de rendre le
patient plus autonome tout en améliorant sa qualité de vie.

Objectifs généraux

L'appel a projets (AAP) a pour but de soutenir des actions de formation des professionnels
afin qu'ils puissent aider leurs patients dans la compréhension, la planification, I'adhésion et
la gestion de leur traitement. Les objectifs sont donc
1/ de soutenir la mise en ceuvre par des structures de soins, de formations a I'ETP en
chimiothérapie orale (cytotoxiques, thérapies ciblées, hormonothérapie) d'équipes
pluridisciplinaires de professionnels de santé : médecins généralistes, médecins
spécialistes, pharmaciens, infirmiers, qu’ils soient libéraux ou hospitaliers, facilitant
ainsi la coordination ville-hopital

2/ d'élaborer un programme d’éducation thérapeutique a destination du patient sous
anticancéreux oraux, selon une méthodologie reproductible.

Cet AAP devra s'inscrire dans une démarche de long terme, dont le but ultime est l'inclusion
de patients dans le programme d'éducation thérapeutique élaboré et I'évaluation de son
efficacité.

2- Champ de I'appel a projets

Cet appel a projets est destiné a financer des actions de formation des professionnels de
santé a I'ETP en chimiothérapie orale et a élaborer, selon une méthodologie reproductible,
un programme d’ETP destiné a des patients traités par anticancéreux oraux.

Définition de 'OMS : I'éducation thérapeutique vise a aider les patients a acquérir ou maintenir les compétences
dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique.
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Cadre réglementaire relatif a I'ETP : I'ETP est définie par un cadre réglementaire précis
auquel les équipes candidates devront se soumettre (voir annexe).

3- Cahier des charges

Les projets devront étre développés a partir des éléments suivants :

3.1 Organisation de la formation des professionnels a I’'éducation
thérapeutique en chimiothérapie orale

Il s'agit de former des équipes de professionnels de santé intervenant a différents niveaux du
parcours de soins en ville ou a I'hopital : médecins spécialistes, médecins généralistes,
pharmaciens, infirmiers... La mise en place de formations communes de professionnels
hospitaliers et libéraux vise a fluidifier la relation ville-hopital en vue d’'un meilleur suivi des
patients apres leur retour au domicile.
> La premiere étape consiste a délivrer, en particulier aux professionnels de
ville, une formation sur les anticancéreux oraux, leurs modalités de prise, les
effets secondaires induits et la facon de les gérer, les interactions
médicamenteuses. Cette formation doit constituer le socle de connaissances
utiles aux acteurs de proximité pour gérer la chimiothérapie en ville.
> La deuxieme étape consiste a former des équipes de professionnels a
I'éducation thérapeutique en chimiothérapie orale. Il ne s‘agit pas ici de
transmettre un savoir, mais plutot de permettre aux équipes d’acquérir des
compétences pour mobiliser le patient et I'amener a adhérer a son traitement
(notion « dactivation » des patients). Conformément a la réglementation en
vigueur, cette formation devra respecter le cahier des charges relatif aux
compétences requises pour dispenser ou coordonner |'‘éducation
thérapeutique du patient (décret n°2013-449 et arrété du 31 mai 2013).
L'équipe de formateurs qui dispensera cette formation aux professionnels
inclura un oncologue.

Le dossier de candidature devra donc apporter des informations sur :

> Le choix des formateurs (profils, recours éventuel a un prestataire?...)

> La sélection des professionnels a former : profils, nombre, modalités de
recrutement. La mobilisation des Unions Régionales des Professionnels de
Santé (URPS) ainsi que de toutes associations de médecins généralistes et de
pharmaciens de ville est vivement conseillée

> Le contenu de la formation (développement de compétences pédagogiques,
méthodologiques, organisationnelles...)

> Les modalités pratiques de dispensation de la formation aux professionnels
(nombre d’heures de formation, rythme...)

> Les supports et outils pédagogiques...

2 Recours possible a un prestataire dans le respect de la réglementation et des procédures applicables au sein
de chaque établissement.
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3.2 Elaboration par les professionnels formés, d’'un programme d’ETP a
destination de patients sous chimiothérapie orale :

Les professionnels ayant acquis une compétence en éducation thérapeutique appliquée a la
chimiothérapie orale, devront en collaboration avec le porteur de projet, construire une
démarche commune d’éducation thérapeutique a destination de patients sous
anticancéreux oraux. Le programme sera élaboré selon une méthodologie bien décrite,
permettant sa duplication au sein d’autres structures de soins. Il inclura notamment :

Un diagnostic éducatif individuel prenant en compte le profil des patients
(age, stade de la maladie, particularités socio-culturelles...) en vue d’'une
prise en charge personnalisée

La définition des objectifs du programme d’ETP (compétences a acquérir
par le patient sous chimiothérapie orale, pour chacun des médicaments)

les modalités d'entrée du patient dans le programme (recrutement, recueil
du consentement...)

les modalités de dispensation envisagées (ETP initiale, ETP de suivi
régulier, entretiens individuels, ateliers collectifs, fréquence, durée...)

la conception ou lutilisation d'outils pédagogiques d’ETP adaptés aux
situations des patients concernés

la répartition des taches entre les différents acteurs selon le niveau et le
moment d’intervention dans le parcours de soins

les modalités de coordination et de partage d’information entre les
différents intervenants

I'identification a priori, d'indicateurs de suivi et d'impact destinés a évaluer
ultérieurement |'efficacité du programme d’ETP (processus cognitifs,
amélioration des paramétres biologiques, recours aux soins, amélioration
de la qualité de vie, stratégies d'adaptation a la maladie...).

A noter : dans le cadre du Plan Cancer 2014-2019, des guides nationaux seront produits par
I'INCa des 2014 précisant les modalités de prévention et de gestion des toxicités des
chimiothérapies orales a destination des professionnels de santé (action 3.1 du Plan). Une
information pour les patients produite en miroir des guides professionnels sera développée
dans le cadre de la plateforme Cancer Info (action 3.3 du Plan). Il conviendra d’adapter les
programmes a ces guides au fur et a mesure de leur mise a disposition.

4- Modalités de participation

4.1 Réglementation relative aux programmes d'ETP

Les programmes d’ETP dispensés aux patients sont soumis a un régime d’autorisation délivré
par I'’Agence régionale de santé. Il sera de la responsabilité du porteur de projet de prendre
en compte les textes en vigueur pour que la formation des professionnels et le programme
élaboré puissent étre mis en ceuvre conformément aux décrets n°® 2010-904 du 2 ao(it 2010,
et n°2013-449 du 31 mai 2013 (cf. annexe).
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4.2 Durée attendue des projets
Les projets auront une durée de 24 mois.
4.3 Structures concernées

Cet appel a projets s'adresse a des établissements de santé publics ou privés (CHU, CRLCC,
CH, privés a but lucratif ou non), aux structures de soins (maison ou centres de santé...),
aux réseaux territoriaux.

Dans le cas d'un projet impliquant un partenariat entre plusieurs entités, les organismes
participants au projet déposeront un seul dossier et désigneront un coordonnateur de projet
unique ainsi qu’un seul organisme bénéficiaire de la subvention INCa. L'organisme
bénéficiaire est responsable devant I'INCa de la mise en ceuvre du projet, de la transmission
de l'ensemble des rapports scientifiques et financiers, et du versement des fonds aux
équipes participantes.

> Dans la mesure ou le projet implique plusieurs équipes appartenant a des
organismes différents et chaque équipe bénéficiant d'une partie des fonds
attribués, l'organisme bénéficiaire de la subvention INCa doit étre doté d'un
comptable public.

4.4 Coordonnateur du projet

Le coordonnateur du projet doit appartenir a un des organismes mentionnés plus haut. Il est
responsable de la mise en place des modalités liées au projet : tenue des réunions,
avancement, collaboration entre les participants, production des livrables (construction du
programme d’ETP, définition d’'une méthodologie, documents pédagogiques, fiches...).

Il est également responsable de la communication des résultats aupres de I'INCa avec
I’élaboration d'un rapport intermédiaire et d’un rapport final.

4.5 Critéres d’éligibilité

e Le dossier de candidature incluant le CV du coordonnateur doit respecter les
modalités de soumission du présent AAP ;

» Le projet doit répondre aux objectifs et s'inscrire dans le champ de I'AAP ;

« L'équipe qui monte le projet doit étre pluridisciplinaire. Elle doit notamment compter
un oncologue parmi ses membres ;

« Le projet sera d'une durée de 24 mois ;

« Un calendrier prévisionnel des étapes clés devra étre présenté ;

« Les ressources humaines / matérielles existantes et celles qui devront étre financées
par 'INCa doivent étre spécifiées (colt total/subvention demandée a I'INCa) ;

» Les cofinancements sont souhaitables et doivent étre précisés dans le dossier de
candidature ;

» Le coordonnateur du projet ne peut pas étre membre du comité d'évaluation de cet
AAP.

Les dossiers ne satisfaisant pas aux critéres d'éligibilité ne seront pas soumis a évaluation.
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5- Processus de sélection et d’évaluation des projets

5.1 Processus de sélection des projets

Pour mener a bien I'évaluation des projets, I'INCa s‘appuie sur un Comité d’Evaluation
externe (CE) composé de membres rapporteurs reconnus pour leur expertise.

Les rapporteurs s'engagent a respecter les dispositions de la charte de déontologie de I'INCa,
ils s'engagent a déclarer tout conflit d'intérét. L'INCa dispose d'une procédure d'analyse et de
publicité des liens d'intéréts disponible sur le site web : http://www.e-cancer.fr/deontologie-
et-declarations-publigues-dinterets. La composition du CE est publiée a I'issue du processus

d’évaluation de I'appel a projets.

Procédure de sélection des projets :

>

>
>

>
>
>

Soumission électronique et envoi postal du dossier de candidature (parties
scientifique, financiére et administrative) ;

Examen de I'éligibilité des projets soumis ;

Evaluation des projets : les membres du Comité d’évaluation (CE) évaluent les
projets (deux rapporteurs par projet) et discutent collégialement de la qualité
des projets ;

Proposition par le CE d’une liste des projets a financer ;

Décision de la présidence de I'INCa ;

Publication des résultats.

5.2 Critéres d’'évaluation des projets

Les dossiers de candidature seront évalués selon les critéres suivants :

> Intérét et qualité du projet

Clarté de présentation du projet

Pertinence du projet au regard des besoins et de l'offre régionale
Structuration, cohérence du projet, mise en perspective

Aptitude de la structure de soins et du coordonnateur a diriger le projet
Capacité a mobiliser les professionnels de santé, description du mode de
recrutement

Prise en compte des contraintes réglementaires

Recours au partenariat avec mutualisation des ressources

Réactivité, rapidité de mise en ceuvre

Reproductibilité de la démarche

> Faisabilité et méthodologie

Pertinence méthodologique

Dimensionnement : adéquation entre les ressources humaines et les besoins
du projet

Description/pertinence des modalités d’évaluation du projet

Crédibilité du calendrier des étapes et de leurs mises en ceuvre

Crédibilité et justification du financement demandé.
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6- Dispositions générales

6.1 Financement

Le financement sera attribué selon les dispositions du réglement N°2014-01 relatif aux
subventions allouées par [I'INCa (  http://www.e-cancer.fr/linstitut-national-du-
cancer/subventions/attribution-apres-le-1er-janvier-2014).

L'organisme bénéficiaire et le coordonnateur doivent s'engager a les respecter dans le cadre
de la rubriqgue «engagements» du dossier de candidature.

» La subvention INCa pourra financer :

« des frais de personnel (le personnel permanent peut étre imputé sur le budget a
I'exclusion des fonctionnaires d'état, hospitaliers ou territoriaux ou internationaux);

« du fonctionnement, prestations et divers consommables ;

« de I'’équipement,

+ des frais de gestion, le montant éligible s'élevant a un maximum de 4% de
I'ensemble du colit total des dépenses éligibles INCa effectivement payées
(personnel, fonctionnement, équipement) ;

Les postes budgétaires sont fongibles pendant I'exécution du projet.
Le financement accordé est non pérenne ; Il sera apporté sous forme d’'un acte attributif
(convention ou décision) et fera I'objet d'un suivi et controle de I'INCa.

6.2 Publication et communication

Toute communication écrite ou orale concernant les travaux des projets subventionnés devra
obligatoirement mentionner la référence de I'INCa, cette référence comportera un numéro
qui sera communiqué lors de I'acceptation du projet.
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7- Calendrier de I'appel a projets

Date de lancement

, \ . Mars 2014
de I'appel a projets :

> Soumission en ligne du projet

http://www.e-cancer.fr/aap/sante-publique-et-
soins/etpchimio2014

2 juin 2014,
minuit

ET
Date limite de . ]
soumission du > Envoi papier
projet :

par courrier postal (le cachet de la poste faisant
foi) ou livraison sur place aux heures de
bureau a : 6 juin 2014
Institut National du Cancer
INCa- AAP ETPCHIMIO2014
52, Avenue André Morizet
92513 Boulogne-Billancourt Cedex

Sélection par le

. s . 2014
comité d'évaluation : septembre 20

Publication des

, octobre 2014
résultats

8- Modalités pratiques de soumission

Le dossier de candidature comprend deux fichiers :

1. un fichier Word présentant I'ensemble des informations requises et nécessaires a
I'évaluation du projet,
2. un fichier Excel, constituant I'annexe financiéere.

Attention : Ces deux documents sont les seuls documents soumis a évaluation ;
aucune annexe ne sera prise en compte.

Le dossier finalisé est soumis sous forme électronique (soumission en ligne) et sous

forme papier. Les deux formats doivent étre strictement identiques a I'exception des
documents juridiques et des signatures, qui ne sont exigées qu’en version originale papier.
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> Format électronique :

La procédure de soumission, a partir du site de I'INCa, comprend :

- L'identification du coordonnateur : nom, prénom et adresse électronique

- L'identification du projet : titre du projet / domaine de '’AAP

- Le téléchargement des documents demandés sous format Word97-2003 et
Excel97-2003

Les signatures ne sont pas exigées sur le format électronique.
La taille du fichier [Word 97-2003 uniquement] finalisé ne doit pas excéder 4 Mo.
Aucun format PDF ne sera accepté.

Il doit est transmis par téléchargement en ligne via le site de soumission :

http://www.e-cancer.fr/aap/sante-publigue-et-soins/etpchimio2014

> Format papier

Fournir un original diiment signé par toutes les parties concernées comprenant :

= pour tous les organismes :

Le présent dossier de candidature diment complété et I'annexe financiere, le
cas échéant le pouvoir de la personne habilitée,
Un relevé d'identité bancaire.

= Attention, uniqguement pour les organismes gestionnaires privés (les CLCC ne sont
pas concernés par cette mesure) -Documents complémentaires a fournir uniquement
en version papier :

Une copie des statuts a jour, signés de l'organisme ;

Un extrait Kbis de moins de 3 mois ou une copie de la publication au JO de la
déclaration de constitution de I'organisme) ;

Le dernier rapport d'activité ;

La liste des membres du Conseil d’administration (et, pour les associations, la
liste des membres du bureau) ;

Le dernier bilan et compte de résultats.

Le dossier format papier et les documents complémentaires sont envoyés au plus tard le 6
juin (le cachet de la poste faisant foi) a :

Institut National du Cancer
INCa- AAP ETPCHIMIO 2014
52, Avenue André Morizet
92513 Boulogne Billancourt Cedex

Attention : Tout dossier papier incomplet entrainera I'inéligibilité du projet
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9- Publication des résultats

A l'issu de I'AAP, les résultats seront publiés sur le site de I'INCa. Ils seront communiqués par
écrit au coordonnateur du projet et une copie sera adressée aux représentants légaux des
établissements gestionnaires des fonds.

10-Contacts

Pour toute information de nature scientifique, vous pouvez contacter :
Marie-José DUDEZERT-DELBREIL
Département Parcours de soins et relations avec les professionnels de santé
Tel : 0141 10 1581
e-mail : mjdudezert@institutcancer.fr

Pour toute autre question, vous pouvez envoyer votre message a I'adresse suivante :
etpchimio2014@institutcancer.fr
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Annexe : ETP et autorisations des ARS

I- Textes réglementaires relatifs a I'éducation thérapeutique du patient

L'ETP est définie par un cadre réglementaire précis auquel les équipes candidates devront se
soumettre.

v" Article 84 de la Loi HPST de 2009 concernant I'éducation thérapeutique du patient.

v Arrété du 2 ao(it 2010 relatif aux compétences requises pour dispenser I'éducation
thérapeutique du patient.

v Décret n°2010-906 du 2 ao(t 2010 relatif aux compétences requises pour dispenser
I’éducation thérapeutique du patient.

v Arrété du 2 aolt 2010 relatif au cahier des charges des programmes d'éducation
thérapeutique du patient et a la composition du dossier de demande de leur
autorisation.

v Décret n°2010-904 du 2 aolt 2010 relatif aux conditions d‘autorisation des
programmes d'éducation thérapeutique du patient.

v Arrété du 31 mai 2013 modifiant I'arrété du 2 aolit 2010 relatif aux compétences
requises pour dispenser I'éducation thérapeutique du patient.

v’ Décret n°2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compétences requises pour dispenser
ou coordonner I'éducation thérapeutique du patient.

II- ETP et autorisations délivrées par les ARS
1- Demandes d’autorisation

Les demandes d’autorisation des promoteurs d’ETP sont cadrées par l'article 84 de la Loi

HPST. Elles doivent étre déposées aupres des Agences régionales de santé de référence :
Art.L. 1161-2. «Les programmes d'éducation thérapeutique du patient sont
conformes a un cahier des charges national dont les modalités d'élaboration et le
contenu sont définis par arrété du ministre chargé de la santé. Ces programmes
sont mis en ceuvre au niveau local, apres autorisation des agences régionales de
santé. Ils sont proposés au malade par le médecin prescripteur et donnent lieu a
I'élaboration d'un programme personnalisé. »

Le programme d'éducation thérapeutique du patient doit étre conforme au cahier des
charges national figurant en annexe 1 de /‘arrété du 2 aoiit 2010 relatif au cahier des
charges des programmes d’ETP et au dossier de demande d‘autorisation prévu par I'ARS
de référence. Le dossier est a déposer selon les modalités fixées par chaque ARS (avec ou
sans fenétre de dépot).

2- Processus d’'autorisation dans les ARS
Lorsque la demande d’autorisation de mise en ceuvre de programmes d’ETP a été déposée a
I’ARS, celle-ci transmet au demandeur, dans un délai d'un mois a compter de la réception du

dossier, la liste des pieces manquantes par lettre recommandée avec demande d‘avis de
réception.
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Le directeur de I'ARS se prononce dans un délai de 2 mois a compter de la réception d’un
dossier reconnu complet. L'autorisation est délivrée pour une durée de 4 ans et peut étre
renouvelée.

Conformément a larticle L.1162-1 du Code de la santé publique, les promoteurs des
programmes qui n‘auraient pas été autorisés et qui poursuivent leur activité encourent une
amende de 30 000%.

3- ETP autorisées et obligations des porteurs de projets

Les ARS sont également chargées du controle du respect des dispositions des autorisations
délivrées. L'ARS doit s'assurer qu’une auto-évaluation annuelle de l'activité globale et du
déroulement du programme a été prévue, elle doit vérifier qu'une évaluation quadriennale en
termes d’activité, de processus et de résultats est organisée.

4- Modification d'un projet d’ETP autorisé

Les modifications apportées a un programme d’ETP autorisé sont réglementées. Le décret
n°2010-904 du 2 aoiit 2010 relatif aux conditions d’autorisation des programmes
d‘éducation thérapeutique du patient fixe :

« Art. R. 1161-6. — Toutes modifications portant sur le changement du
coordonnateur mentionné a l'article R. 1161-3, sur les objectifs du programme ou
la source de financement du programme sont subordonnées a une autorisation
préalable apres avoir été notifiées au directeur général de I'agence régionale de
santé par pli recommandé avec demande d‘avis de réception. »
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