Votre descriptif de projet doit suivre la structure de ce formulaire. Les demandes incomplètes ou n'utilisant pas le formulaire ne seront pas évaluées : Maximum 15 pages, à l'exclusion des tableaux d'information, du résumé, de la table des matières et des annexes (CV et bibliographie), format européen A4, y compris les tableaux et les figures, police "Times" ou équivalent, taille de police 11 et interligne 1,15. Lorsque le dossier est rédigé en français, une traduction en anglais pourra être demandée au responsable du projet pour permettre une évaluation par des personnalités non francophones dans des délais compatibles avec le processus d’évaluation. Toutes les instructions écrites en italique gris doivent être éliminées.
	Acronyme de la proposition
Proposal’s acronym
	

	Titre de la proposition 
Proposal’s title
	

	Mots clés (min 5 - max 10)
Keywords 
	

	Coordinateur scientifique
Scientific coordinator 
	Nom, Prénom, Statut, Organisation / Last Name, First Name, Position, Institution

	
	

	
	Courriel / email address                 
	Téléphone / Phone number

	Etablissement coordinateur
Coordinating entity
	

	[bookmark: _Hlk192696526]Axe (voir § 2.1 de l’AMI)
Axis (see section 2.1 of the call)
	☐ Axe 1 – Assurer et accélérer le développement et enrichir le niveau de preuve en phase initiale d’évaluation pour la mise sur le marché et le remboursement d’une innovation en santé / Ensuring and accelerating the development and increasing the level of evidence in the initial evaluation phase for the marketing and reimbursement of a healthcare innovation
☐ Axe 2 – Mesurer la performance d’un produit de santé dans ses conditions d’utilisation, soit en vie réelle / Measuring the performance of a healthcare product under real-life conditions of use
☐ Axe 3 – Evaluer les actions et les produits de santé dans le domaine de la prévention / Evaluating health initiatives and products in the field of prevention

	Attentes en termes de suivi par le GT « Evolutions méthodologiques en recherche clinique » co-piloté par l’AIS et F‑CRIN
Expectations in terms of follow-up by the AIS/F-CRIN working-group 
	☐ Suivi simple / Simple operational monitoring
☐ Recommandations d’experts (design) / Expert recommendation (design) 
☐ Appui règlementaire / Regulatory support
☐ Appui Health Data Hub / Support from Health Data Hub
☐ Soutien financier pour étude ancillaire, précisez le montant demandé (€) : ……………………… et la durée (mois) : ………………….
Funding request for ancillary study, please indicate the amount and duration
☐ Autre / Other, précisez/ Specify : …………………………………...






CONSORTIUM
Liste des équipes et établissements impliqués dans la proposition. Précisez quelle(s) équipe(s) sera(ont) impliquée(s) dans l’analyse statistique qui sera menée dans le cadre de ce cas d’usage.

	Equipes rattachées à un organisme de recherche
Teams from a research organization
	Organisme (service, unité…)

	
	



	Equipes rattachées à des établissements d’enseignement supérieur et de recherche
Teams from a higher education and research organization
	Etablissement

	


	



	Equipes rattachées à un établissement hospitalier
Teams from an hospital facility
	Etablissement de santé (service, unité…)

	
	

	Autres partenaires (Entreprises, Start-up, Associations, Fondations, etc.)
Other partners (Company, Start-up, association, foundation, etc.)
	Secteur d’activité / line of business

	
	





[bookmark: _Toc211005298]Resume tout public / Lay language aBSTRACT
4 000 caractères (police Times New Roman, taille 11, interligne 1,15)
Brève description de la proposition compréhensible par tout public. Vous pouvez copier/coller le résumé à partir de la plateforme de dépôt en ligne.

	Résumé tout public - (max. 4000 caractères) - Version en français

	



	Lay language abstract - (max. 4000 char.) – English version

	





Table des matières
Resume tout public / Lay language aBSTRACT	iii
1.	Context of the proposal	1
1.1.	What is the clinical or healthcare rationale that justifies the need for the study?	1
1.2.	What are the existing clinical research elements?	1
2.	Description of the use-case	1
2.1.	Which innovative methodology will be evaluated?	1
2.2.	Technical description of the innovative methodology	1
2.3.	What are the key methodological steps for this evaluation?	1
2.4.	What is your sample size, and why?	2
2.5.	How will any missing data be handled?	2
2.6.	Data management	2
2.7.	Milestones and outcomes	4
2.8.	Who are the key people involved? Why are they the right people?	4
2.9.	What are the medical and organisational expected impacts?	4
3.	Ethics, intellectual property and open science	4
3.1.	Ethics	4
3.2.	IP issues	5
3.3.	Open science	5
4.	Funding	5
5.	Expectation in terms of follow-up	5
Bibliography	i
Short Curriculum vitae	ii

	[image: ]
	APPEL À MANIFESTATION D’INTERÊT

EVALUATION DES NOUVEAUX OUTILS, NOUVEAUX USAGES ET NOUVELLES APPROCHES MÉTHODOLOGIQUES DE RECHERCHE CLINIQUE

	DESCRIPTION PROJET

ACRONYME



	[image: ]
	APPEL À MANIFESTATION D’INTERÊT

EVALUATION DES NOUVEAUX OUTILS, NOUVEAUX USAGES ET NOUVELLES APPROCHES MÉTHODOLOGIQUES DE RECHERCHE CLINIQUE

	DESCRIPTION PROJET

ACRONYME




Une fois le document finalisé, veuillez mettre à jour la table des matières.
2


1. [bookmark: _Toc211005299]Context of the proposal
1.1. [bookmark: _Toc211005300]What is the clinical or healthcare rationale that justifies the need for the study?
Présenter le contexte scientifique (pathologies concernées, stade de développement clinique, etc.) et les enjeux de l’évaluation clinique en question.


1.2. [bookmark: _Toc211005301]What are the existing clinical research elements?
Description des éléments de recherche clinique existants : design, objectifs, critères principaux et secondaires
Préciser la source de ces éléments : essais cliniques en cours (précisez date de lancement + durée prévisionnelle, modalités et sources de financement) ou réalisés
Inclure les références bibliographiques en annexe


2. [bookmark: _Toc211005302]Description of the use-case
2.1. [bookmark: _Toc211005303]Which innovative methodology will be evaluated?
Raisons justifiant le recours à cette approche, pourquoi est-ce pertinent ? (inclure les références bibliographiques en annexe)


2.2. [bookmark: _Toc211005304]Technical description of the innovative methodology
Par exemple, description précise des algorithmes d’IA utilisés, des modèles mathématiques, etc.


2.3. [bookmark: _Toc211005305]What are the key methodological steps for this evaluation?
Description détaillée de la méthode d’évaluation. 
Précisez les garanties de performance et de niveau de preuve


2.4. [bookmark: _Toc211005306]What is your sample size, and why?
Définir la population recrutée dans l’étude et celle qui fera l’objet de l’analyse, la taille de l’échantillon. Préciser comment a été calculé la taille de l’échantillon.


2.5. [bookmark: _Toc211005307]How will any missing data be handled?


2.6. [bookmark: _Toc211005308]Data management
Préciser l’origine des données, leur type, les modalités et conditions d’accès, les démarches entreprises pour garantir le respect de la confidentialité, etc.


Scope of data in the SNDS main database
Précisez le cas échéant les éléments caractérisant votre population d’intérêt (incluant si besoin la constitution d’une population témoin).
	Description of required data
	Décrire les composantes nécessaires (DCIR, PMSI MCO,PMSI HAD, PMSI SSR, PMSI RIM-P, Causes de décès, SIDEP, SIVAC etc.)

	Target population
	Préciser la population ciblée dans les données, critères d’inclusion/exclusion, volumétrie estimée etc. en distinguant le périmètre de données nécessaire pour réaliser le ciblage et le périmètre nécessaire pour la validation externe si différent et le cas échéant (par exemple population témoin) 

	Historical depth of data
	Indiquer la profondeur historique souhaitée



Description of required data from other sources
Renseigner le tableau ci-dessous pour chaque source de données externes nécessaires.
	Name of the source

	Domain 
	Préciser la nature des données et le domaine sur lequel elles portent

	Database manager
	Préciser le ou les responsables de traitement de la source 

	Legal information
	Indiquer la base légale de la base de données (données recueillies dans le cadre du soin, dans le cadre d’une recherche, autres), le cas échéant préciser le numéro d’autorisation de la CNIL, sa date, la durée de conservation des données

	Documentation
	Lien vers la documentation si existante en ligne

	Type of data, target population and major variables
	Préciser la population ciblée dans les données, le type de données (csv, images,...), la nature des variables, effectif de la population

	Historical depth of data
	Indiquer la profondeur historique souhaitée

	Justification of data used in the project
	Justifier des données nécessaires à la réalisation du projet : quantité nécessaire pour l’atteinte du niveau de performance et/ou de précision cible, travail de mise en qualité anticipé, critères de sélection des producteurs de données associés.

	Data maturity
	Préciser si la base de données est existante ou à construire, 
ainsi que la complétude de la base au regard des besoins

	Is there the national identification number (NIR)?
	Yes / No

	Useful data for matching
	Dans le cadre d’un appariement, préciser les clés d’appariement pressenties pour joindre les bases

	Estimated volume of data
	Indiquer un ordre de grandeur de la volumétrie des données requises (Go, To)



Data access
Décrire les formalités à réaliser auprès de la CNIL dans le cadre de la réalisation du projet de recherche (déclaration de conformité à une méthodologie de référence ou dépôt d’une demande d’autorisation)
Préciser le statut des démarches engagées.
Décrire les modalités d’information d’exercice des droits des personnes concernées.


Linkage strategy
Décrire la stratégie d’appariement envisagée si connue et notamment le type d’appariement (direct, direct avec reconstitution du NIR ou indirect).
Décrire les éventuels biais anticipés en cas d’un appariement incomplet. Disposez-vous de l’expérience et des outils nécessaires pour maîtriser cet appariement, ou avez-vous besoin d’un appui sur le sujet ?


What are the plans for internal and external validation?


2.7. [bookmark: _Toc211005309]Milestones and outcomes
Décrire la pertinence et la faisabilité du calendrier, des étapes clés et des livrables. Fournir un diagramme de Gantt.


What are the potential risks? What are the mitigation strategies?
Identifier les risques et proposer des solutions alternatives.


2.8. [bookmark: _Toc211005310]Who are the key people involved? Why are they the right people?
Présentation du ou de la responsable scientifique du cas pilote (fournir un CV en annexe), de l’équipe ou des équipes impliquée(s), leur rôle et compétence dans la mise en œuvre du cas pilote, insister sur la présence des expertises indispensables à l’étude, en particulier concernant la méthodologie (CV à fournir en annexe). Présenter le cas échéant les prestataires engagés ou envisagés, les experts mobilisés.



2.9. [bookmark: _Toc211005311]What are the medical and organisational expected impacts?
Préciser les modalités prévues permettant de démontrer la pertinence des évolutions méthodologiques conventionnelles.


What measures will be implemented to promote the dissemination of the new tool, the new use or the new methodological approach?
Indiquer les démarches engagées ou prévues avec les autorités pour favoriser la diffusion de ces approches alternatives et leur intégration dans la pratique.


3. [bookmark: _Toc211005312]Ethics, intellectual property and open science
3.1. [bookmark: _Toc211005313]Ethics
[bookmark: _GoBack]Préciser les conditions d’utilisation ou réutilisation des données, les modalités de protection des données ainsi que, le cas échéant, les modalités d’anonymisation des données, etc.
Pour les méthodologies basées sur l’intelligence artificielle, préciser ce qui est ou sera mis en œuvre pour assurer la protection des données, la loyauté et la transparence de l’utilisation des données, la protection contre les biais et les discriminations, la robustesse. 

3.2. [bookmark: _Toc211005314]IP issues
Préciser les conditions d’utilisation et de partage de propriété intellectuelle liée à la méthodologie, aux algorithmes ou aux technologies, en particulier si des entreprises sont impliquées dans le projet. Préciser les conditions permettant la diffusion de ces nouveaux outils ou nouvelles approches méthodologiques au-delà des seuls partenaires du projet.
Autre question éthique soulevée ? préciser quel point est critique et les actions menées pour y remédier.

3.3. [bookmark: _Toc211005315]Open science
Préciser les actions prévues en faveur de la science ouverte, par exemple pré-enregistrement de l'étude, partage de code, protocole disponible, partage de données (lorsque cela est possible).

4. [bookmark: _Toc211005316]Funding
Préciser clairement 
· ce qui est déjà financé en indiquant les montants, sources de financement, et les établissements impliqués ;
· et ce qui fait éventuellement l’objet d’une demande de financement au titre de France 2030. Justifier le budget demandé par rapport aux objectifs annoncés en précisant les établissements bénéficiaires.

5. [bookmark: _Toc211005317]Expectation in terms of follow-up
Quelle aide espérez-vous recevoir de la part du groupe de travail AIS/F-CRIN pour mener à bien votre cas pilote ? 
· Recommandations d’experts : préciser le type d’expertise attendue et l’étape du cas pilote concernée
· Appui règlementaire : préciser l’instance (ANSM, HAS, CNIL…) et l’étape du cas pilote concernées
· Appui du Health Data Hub : préciser les besoins
· Autre : préciser
· Simple suivi.
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[bookmark: _Toc211005318]Bibliography
Inclure les références bibliographiques indispensables à la bonne compréhension du projet, en précisant un DOI ou une référence HAL






[bookmark: _Toc211005319]Short Curriculum vitae
Inclure le court CV (1 à 2 pages max) de la ou du responsable scientifique du cas pilote et/ou de la ou du méthodologiste en charge de l’analyse statistique.
[bookmark: _Toc477935110][bookmark: _Toc477935935][bookmark: _Toc477940351][bookmark: _Toc477952085][bookmark: _Toc478712800][bookmark: _Toc479152349][bookmark: _Toc479152573][bookmark: _Toc479237852][bookmark: _Toc480363830]Identity & current position
LAST NAME, first name
CURRENT POSITION (title, location)
Personal statement and keywords (present subject of interest)
Describe briefly why your experience and qualifications make you particularly well-suited for the role of scientific coordinator.

[bookmark: _Toc477935111][bookmark: _Toc477935936][bookmark: _Toc477940352][bookmark: _Toc477952086][bookmark: _Toc478712801][bookmark: _Toc479152350][bookmark: _Toc479152574][bookmark: _Toc479237853][bookmark: _Toc480363831]Positions and employment
List previous positions in reverse chronological order.

[bookmark: _Toc478712802][bookmark: _Toc479152351][bookmark: _Toc479152575][bookmark: _Toc479237854][bookmark: _Toc480363832][bookmark: _Toc477935112][bookmark: _Toc477935937][bookmark: _Toc477940353][bookmark: _Toc477952087]Education and training
List in reverse chronological order your qualifications, specifying the place and year of graduation.

[bookmark: _Toc478712803][bookmark: _Toc479152352][bookmark: _Toc479152576][bookmark: _Toc479237855][bookmark: _Toc480363833]Grants, previous and current research support
List ongoing and selected completed research projects of significance, describe the role you played. Specify the amount of the grant, the starting year and the duration

Awards and Honors
List in reverse chronological order any prizes and/or awards received.

Scientific production
Peer reviewed publications: indicate the total number
List your five most relevant and important publications (Title, authors, journal, year, DOI or HAL reference…) and indicate in few words what is the major contribution of each of them

Patents: indicate the total number
List a maximum of 2 granted patent(s) and indicate if any license is registered for those patents

Others
List other important scientific productions such as data set, data paper, software, invited presentations to internationally established conferences
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