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Remarques importantes
La version électronique de ce document doit être adressée à l’Agence avant le 06 mars 2017 à 12h00 (heure de Paris)

La version originale signée doit être envoyée à l’ANSM au plus tard le 03 avril 2017, cachet de la poste faisant foi
Rappels :
Le dossier doit être structuré en 4 parties :

1. le « document administratif » qui est la description administrative du projet (en langue française).
2. le « document budgétaire » qui est la description budgétaire du projet.

3. le « document scientifique », qui est la description scientifique et technique du projet.

4. les déclarations publiques d’intérêts du coordonnateur et des responsables scientifiques au sein des unités partenaires.
Aucun autre document ne sera accepté.
Tous les textes en rouge sont destinés à aider à la rédaction de ce document ; ils doivent être retirés de la version soumise à l’ANSM.
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IMPORTANT
Ce document ne doit pas dépasser 40 pages (hors annexes 1 à 3)
Ce document ne doit être modifié ni dans sa structure, ni dans sa présentation
Aucun autre document ne sera accepté
	Titre du projet (FR)
	

	Title of the project  (EN)
	

	Acronyme / Acronym
	

	5 mots clés (FR)
	

	5 keywords (EN)
	

	durée du projet en mois

(36 mois maximum)
	

	coût total du projet (en €) / total cost of the project
	

	budget demandé à l’ANSM (en € - maximum 200 000 €) / resquested grant
	


	IDENTITÉ DU COORDONNATEUR

	Civilité 
	M.  FORMCHECKBOX 



Mme  FORMCHECKBOX 


	NOM Prénom
	

	Fonction
	

	Unité de recherche
	

	Organisme de rattachement
	


1 Résume du projet / Executive summary

(A titre indicatif : 1 page pour cette partie).

Ce résumé pourra être transmis pour solliciter les experts dans le cadre du processus de sélection. Il est donc recommandé d’apporter un soin particulier à sa rédaction.
2 Contexte, positionnement et objectifs de la proposition / Context, position and objectives of the proposal

(A titre indicatif : 5 pages pour cette partie)
2.1 Contexte et enjeux / Context and issues 

Cette section doit décrire le contexte général du projet, son adéquation avec le champ de l’appel à projets et ses enjeux pour la sécurité d’emploi des produits de santé. L’analyse de l’état de l’art, de la littérature, des données disponibles est une partie essentielle de cette section.

Donner, si possible, des arguments chiffrés.

Indiquer (et justifier si applicable) le caractère franco-français de l’enjeu (pratiques médicales spécifiques etc).
Les références bibliographiques seront indiquées en annexe 1.
2.2 Objectifs, résultats attendus et impacts potentiels du projet / Project’s objectives, expected results and potential impacts
Préciser ici les objectifs du projet par rapport au contexte développé précédemment.
Identifier les études/approches concurrentes en cours ou à venir, préciser en quoi ce projet est plus adapté ou complémentaire.
Indiquer si le projet s’inscrit dans la continuité de projet(s) déjà réalisé(s). Dans ce cas, présenter brièvement les résultats acquis.
Décrire les résultats attendus en cas de succès du projet, leurs limites potentielles, leurs exploitations possibles. Décrire l’impact potentiel des résultats, en quoi, ils  peuvent améliorer la sécurité d’emploi des produits de santé, apporter des éléments essentiels aux missions de l’ANSM…
3 Programme scientifique et technique, Protocole, organisation du projet / Scientific and technical programme, Protocole, Project organisation

(A titre indicatif : 15  pages pour cette partie, en fonction du nombre de tâches)

3.1 Programme scientifique, protocole et méthodologie proposée / Scientific programme, protocol and proposed methodology

Décrire clairement le programme scientifique, le protocole envisagé et la méthodologie proposée, ses limites, ses avantages, pour atteindre les objectifs. Justifier les choix (méthodologiques, statistiques…) par rapport à d’autres approches possibles.

Détailler les verrous scientifiques et techniques à lever pour la réalisation du projet.

Insister sur le caractère ambitieux et/ou novateur de la proposition si applicable.
Cette section doit être claire et justifiée.

3.2 Aspects éthiques et réglementaires / Ethical and regulatory issues
Présenter et justifier ici les aspects éthiques, réglementaires ou bonnes pratiques éventuelles indispensables à la mise en œuvre du projet. La qualification de la recherche et les autorisations nécessaires à sa mise en œuvre devront être présentées.
Cette section doit être claire, justifiée et agrémentée quand cela est possible de l’avis d’un Comité de protection des personnes.
3.3 Structuration du projet  / Project structure

Décomposer le programme scientifique en tâches de travail distinctes, en cohérence avec les objectifs poursuivis, l’implication des participants (description du « qui fait quoi ») et la méthodologie proposée. 

Utiliser un diagramme pour présenter les liens entre les différentes tâches (organigramme technique). Les tâches représentent les grandes phases du projet. Elles sont en nombre limité, et la première tâche sera dédiée aux aspects organisationnels et aux modalités de coordination et de management du projet. Elles seront détaillées dans les paragraphes suivants.
Ne pas oublier les activités et actions correspondant à l’exploitation des résultats. 
3.3.1 Description de la tâche 1 / Description of task 1 : Management du projet/Project management
Préciser les aspects organisationnels du projet,  les modalités de coordination et les livrables.
3.3.2 Description de la tâche 2 / Description of task 2 : XXX 
Pour chaque tâche, décrire : 

· les objectifs et éventuels indicateurs de succès,

· le responsable et les participants impliqués (possibilité de l’indiquer sous forme graphique),

· le programme détaillé des travaux,

· les livrables,

· les contributions des participants (le « qui fait quoi »),

· la description des méthodes et des choix techniques et de la manière dont les solutions seront apportées,

· les risques identifiés et les solutions de repli envisagées.
3.3.3 Description de la tâche 3 / Description of task 3 : XXX
etc…

3.4 Calendrier des tâches, livrables et jalons / Tasks schedule, deliverables and milestones

Présenter sous forme graphique un échéancier des différentes tâches et leurs dépendances.

	
	Calendrier (mois) / Schedue (month)

	Tâche / Task n°
	3
	6
	9
	12
	15
	18
	21
	24
	27
	30
	33
	36

	1
	Coordination
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	D

	2
	XXX
	
	
	D
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	XXX
	
	
	
	
	D
	
	D
	
	
	
	
	

	...
	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


D : délivrable
Présenter un tableau synthétique de l'ensemble des livrables du projet.
	Tâche

Task n°
	Délivrables / Deliverables
	Date de réalisation prévue
Expected completion date
	Responsable
Leader

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	…
	
	
	


Préciser de façon synthétique les principaux points de décision, les points bloquants ou aléas qui risquent de remettre en cause l'aboutissement du projet ainsi que les solutions de replis envisagées.
	Tâche

Task n°
	Points bloquants / aléas

Blocking points / hazards
	Solution de replis / Fallback

	1
	
	

	2
	
	

	…
	
	


4 Stratégie d’exploitation et de valorisation des résultats / Exploitation and dissemination of results. 

(2 pages maximum pour cette partie)
Présenter la (ou  les) stratégie(s) de valorisation des résultats :

· la communication scientifique,

· la communication auprès du grand public (un budget spécifique peut être prévu), et notamment la promotion faite à la culture scientifique et technique,

· les retombées scientifiques,  techniques, de santé publique …
5 Description du partenariat / Consortium description 

5.1 Qualification du coordonnateur du projet / Qualification of the project coordinator
(0,5 page maximum)

Fournir les éléments permettant de juger la capacité du coordonnateur à mener à bien le projet.
5.2 Description, adéquation et complémentarité des unités partenaires / Partners’ description & relevance, complementarity of the consortium
Décrire brièvement chaque unité partenaire et fournir ici les éléments permettant d’apprécier leur qualification dans le projet (le « pourquoi qui fait quoi »). Il peut s’agir de réalisations passées, d’indicateurs (publications...), de l’intérêt de l’unité partenaire pour le projet… (0,5 page par partenaire).
Montrer la complémentarité et la valeur ajoutée des coopérations entre les différentes unités partenaires (1 page maximum).
La liste des personnes impliquées dans le projet sera indiquée en annexe 2 du présent document.
Pour le coordonnateur, pour chaque responsable scientifique au sein des unités partenaires éventuelles et pour chacune des personnes dont l’implication dans le projet est supérieure à 25% de son temps sur la totalité du projet, un CV d’une page maximum sera placé en annexe 3 du présent document selon le modèle établi.
6 Moyens demandés / Requested ressources
Le document de soumission n°2 « document budgétaire » étant destiné au seul usage de l’ANSM, il convient de détailler et justifier cette section qui sera évaluée par les experts.
6.1 Subvention demandée/ Requested grant
	Poste de dépense / Budget
	Subvention demandée à l’ANSM / Requested grant

	Dépenses de personnel (hors coordonnateur, doctorants et fonctionnaires d'état, hospitaliers ou territoriaux) / Staff
	 €

	Dépenses de fonctionnement / Operating costs
	 €

	Dépenses d’équipement / Equipment
	 €

	Frais de gestion (4% maximum de la subvention demandée) / Management fees
	 €

	Total (maximum 200 000 euros)
	 €


6.2 Justification des moyens demandés / Justification of requested ressources
6.2.1 Équipement / Equipment

Préciser la nature des équipements et justifier le choix des équipements et en quoi il est indispensable au projet.
Si nécessaire, préciser la part de financement demandé sur le projet et si les achats envisagés doivent être complétés par d’autres sources de financement. Si tel est le cas, indiquer le montant et l’origine détaillée de ces financements complémentaires.
6.2.2 Personnel / Staff

Le personnel non permanent (post-doctorants, CDD...) financé sur le projet devra être justifié.
Fournir les profils des postes à pourvoir pour les personnels à recruter. Pour rappel, le financement complet ou partiel de doctorants n’est pas autorisé.
6.2.3 Fonctionnement / Operating costs
Préciser la nature des prestations de service externe, le type de prestataire et les tâches pour lesquelles elles sont nécessaires.

Préciser les frais de missions liées aux travaux d’acquisition sur le terrain (campagnes de mesures…) et ceux des missions relevant de colloques, congrès…

Préciser la nature des éventuelles prestations faisant l’objet d’une procédure de facturation interne.

Préciser le type de dépenses en consommables et autres dépenses de fonctionnement nécessaires pour mener à bien le projet.

7 Visa du coordonnateur, des responsables scientifique et technique des unités partenaires et du directeur d’unité de rattachement du coordonnateur / Visa of coordinator, partners and Unit’s director
Il est attendu ici la signature du coordonnateur et des responsables scientifiques des éventuelles unités partenaires, qui donnent leur accord à la soumission du projet.
Non inclus dans la limite des 40 pages.
	Partenaire
	NOM
	Prénom
	Date et signature

	Coordonnateur du projet
	
	
	Je certifie que cette version est identique à celle transmise à l’ANSM par voie électronique.



	
	
	
	

	Unité partenaire n° 1
	
	
	Je certifie que cette version est identique à celle transmise à l’ANSM par voie électronique.



	…
	
	
	Je certifie que cette version est identique à celle transmise à l’ANSM par voie électronique.




	Directeur de l’unité de rattachement du coordonnateur
	
	
	Je certifie que la rémunération du coordonnateur est assurée pour la durée du projet et que cette version est identique à celle transmise à l’ANSM par voie électronique.




8 Annexe 1 / Appendix 1 : Références bibliographiques / Bibliography
Non inclus dans la limite des 40 pages.
Inclure la liste des références bibliographiques utilisées dans la partie 2 et les références bibliographiques des unités partenaires ayant trait au projet.
9 Annexe 2 / Appendix 2 : Qualification, rôle et implication des participants / Qualification and contribution of each partner
Non inclus dans la limite des 40 pages. Remplir le tableau ci-dessous pour chacune des personnes impliquées dans le projet. 

Note : pour le coordonnateur, pour chaque responsable scientifique au sein des unités partenaires éventuelles et pour chaque personne dont l’implication dans le projet est supérieure à 25% de son temps sur la totalité du projet, un CV d’une page maximum sera placé en annexe 3 du présent document selon le modèle établi.
Unité du coordonnateur

	NOM

LAST NAME
	Prénom
First name
	Fonction actuelle

Current position
	Discipline

Field of research
	Implication dans le projet en % de son temps

Involvement in the project (%)
	Rôle & responsabilité dans le projet
Contribution to the project



	
	
	
	
	
	coordonnateur

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Unité Partenaire n°1
	NOM

LAST NAME
	Prénom
First name
	Fonction actuelle

Current position
	Discipline

Field of research
	Implication dans le projet en % de son temps

Involvement in the project (%)
	Rôle & responsabilité dans le projet
Contribution to the project



	
	
	
	
	
	responsable scientifique au sein de l’unité partenaire n°1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


… compléter si besoin

10 Annexe 3 / Appendix 3 : Curriculum vitae
Non inclus dans la limite des 40 pages. A remplir pour le coordonnateur, le responsable de chaque unité partenaire et chaque personne dont l’implication dans le projet est supérieure à 25% de son temps sur la totalité du projet.
10.1 Coordonnateur / Coordinator
	NOM / NAME
	Prénom / First name
	Date de naissance / Date of birth

	XXX
	
	

	Situation actuelle / Current position

	

	Cursus et situations passées / Curriculum and past positions

	

	Données bibliographiques/Bibliographic Data

	Nb de publications
	h-index
	Nb de brevets

	
	
	

	5 publications les plus significatives des cinq dernières années / 5 most significant publications in the last five years

	1. XX

2. XX

3. XX

4. XX

5. XX

	Prix / Awards

	


10.2 Responsable scientifique au sein de l’unité partenaire 1 / Partner 1
	NOM / NAME
	Prénom / First name
	Age / Age

	XXX
	
	

	Situation actuelle / Current position

	

	Cursus et situations passées / Curriculum and past positions

	

	Données bibliographiques/Bibliographic Data

	Nb de publications
	h-index
	Nb de brevets

	
	
	

	5 publications les plus significatives des cinq dernières années / 5 most significant publications in the last five years

	1. XX

2. XX

3. XX

4. XX

5. XX

	Prix / Awards

	


10.3 Etc…

	NOM / NAME
	Prénom / First name
	Age / Age

	XXX
	
	

	Situation actuelle / Current position

	

	Cursus et situations passées / Curriculum and past positions

	

	Données bibliographiques/Bibliographic Data

	Nb de publications
	h-index
	Nb de brevets

	
	
	

	5 publications les plus significatives des cinq dernières années / 5 most significant publications in the last five years

	1. XX

2. XX

3. XX

4. XX

5. XX

	Prix / Awards
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