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Dossier de candidature

Evaluation du bénéfice médical et / ou économique des dispositifs médicaux numériques ou à base d’intelligence artificielle


Acronyme du projet

Nature du bénéfice revendiqué :
Cocher la thématique concernée par le projet
	
	Supériorité médicale

	
	Supériorité économique ET une non infériorité médicale

	
	Supériorité économique ET une supériorité médicale
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ELEMENTS CLES DU PROJET
	Acronyme du projet
	

	Raison sociale du porteur
	

	 Partenaire du projet, s’il y a lieu 
	

	Durée du projet (en mois)
	

	Date de début 
	XX/XX/XXXX

	Date de fin
	XX/XX/XXXX

	Raison sociale du porteur
	

	Coût total du projet (€)
	

	Typologie du porteur : PE/ ME/ ETI/ GG 
	



	 Type de produit        
  Dispositifs médicaux sans IA 

 
	 Dispositifs médicaux numériques à base d’IA



Pour la suite du dossier, les consignes en bleu seront retirées du document soumis

DESCRIPTION SYNTHETIQUE DU PROJET (5 lignes maximum)







[bookmark: _heading=h.tyjcwt]Partie I – Présentation des partenaires 
Présentation de l’ensemble des partenaires

Indiquer dans le tableau ci-dessous les différentes entités partenaires dans le cadre du projet.

	Entité
	Statut Juridique
	Rôle sur le projet

	A compléter 
	A compléter 
	Mandataire, chef de file du projet

	A compléter 
	A compléter 
	A compléter 

	A compléter 
	A compléter 
	A compléter 

	
	
	





Partenaire n°X – [NOM du PARTENAIRE] – 2 pages maxi par partenaire
(A dupliquer pour chacun des partenaires mentionnés dans le tableau ci-dessus)
Présentation de l’entité
Présenter en quelques lignes l’entité partenaire et ses principales activités.
Dans le cas d’une entreprise privée, indiquer notamment : 
· Les marchés actuels et les principaux produits de l’entreprises
· Le modèle de revenus, de commercialisation et les circuits de distribution
· La répartition du chiffre d’affaires par produit, client, et zone géographique 
· La position concurrentielle de l’entreprise et ses principaux concurrents nationaux ou internationaux
Dans le cas d’une entité publique, indiquer notamment : 
· L’équipe porteuse du projet, ses missions et activités 
· La tutelle qui sera mandataire unique pour la contractualisation du projet
· Les principales publications de l’unité ou des équipes concernées

Présentation de l’équipe
Présenter les personnes clés impliquées dans le projet : leur parcours et les références pertinentes dans le contexte de ce projet.
Rôle et apport dans l’équipe projet
Décrire en quelques lignes le rôle et les apports de l’entité parmi les partenaires du projet.
Présenter notamment les expertises, les outils technologiques, les données, et retour d’expérience qui seront apportés par le partenaire dans le cadre de la réalisation du projet.

Données financières et compte de résultat (pour les entreprises uniquement)
Actionnariat
Présenter la répartition du capital de l’entreprise, les principaux actionnaires et les évolutions récentes. En cas de détention par une holding, préciser l’actionnariat de cette dernière. 

[bookmark: _heading=h.e5not9x7fvkk]Données financières
Fournir des éléments d’appréciation de l’évolution sur les 3 dernières années des paramètres indiqués dans le tableau (Chiffres d’affaires, résultat net, capitaux propres …)
	Montants 
exprimés en (€)
	Prévisionnel clôture à venir 
(Date à compléter)
	Dernier exercice clôturé N
	Exercice 
clôturé N-1
	Exercice 
clôturé N-2

	BILAN

	Capital Social 
	 
	 
	 
	 

	Primes d'émission
	 
	 
	 
	 

	Capitaux propres
	 
	 
	 
	 

	Produit des émissions de titres participatifs
	 
	 
	 
	 

	Endettements externes
	 
	 
	 
	 

	COMPTES DE RESULTATS

	Chiffre d'affaires
	 
	 
	 
	 

	Résultat d'exploitation
	 
	 
	 
	 

	Résultat net
	 
	 
	 
	 

	Capacité d'autofinancement
	
	
	
	




Partie II – Description du projet – 10 pages maximum
Description du projet 
Décrire les enjeux, la problématique médicale, les bénéfices attendus du produit.
Décrire le produits développé, ses fonctionnalités, son intégration dans son environnement : son utilisation, les interactions avec les autres produits, les interactions avec les utilisateurs, les interactions avec les patients.
Détailler l’hypothèse du bénéfice testé par l’évaluation mise en œuvre.
Décrire le niveau de maturité du produit, et le cas échéant la date escomptée de mise sur le marché.
Décrire le système qualité mis en place, le marquage ciblé (CE/FDA) et les résultats des audits réalisés. Décrire la roadmap réglementaire.

Description du Plan de travail et protocole d’évaluation envisagé
Périmètre succinct de l’étude (détail à compléter l’annexe 4).  
Détailler le lien de l’hypothèse clinique avec le critère de jugement principal et l’intention d’usage.  Justifier la méthodologie présentée notamment le nombre de sujets. 
Décrire les mesures mises en place pour limiter les conflits d’intérêts dans l’organisation de l’étude.
Autorisation réglementaires nécessaires, actions déjà engagées et à engager sur ces demandes 
Collaborations, sous-traitances et prestations externes envisagées ainsi que l’objet des dépenses et achats nécessaires
Date de démarrage du projet (T0), planning de réalisation, jalons décisionnels 
Présentation des livrables associés aux tâches et lots (compléter le tableau ci-dessous) :
	Réf.
	Objectifs
	Travaux correspondants
	Semestre de disponibilité
	Lot / Tâche correspondante

	L1
	
	
	
	

	L2
	
	
	
	

	…
	
	
	
	



Budget prévisionnel du projet
Décrire les coûts du projet en complétant l’onglet « Annexe financière » de l’Annexe 2 (en cohérence avec la décomposition présentée au paragraphe 4 « Plan de travail »)
Compléter le tableau de synthèse des coûts du projet ci-dessous (les montants doivent être identiques à ceux de l’onglet « Annexe financière » de l’Annexe 2) en euros HT
	 Sous-total frais de personnel :
	

	 Sous-total frais généraux et achats :
	

	 Sous-total sous-traitance et prestation :
	 

	Sous-total investissements, amortissements et    autres :
	 

	 Total :
	 



[bookmark: _Hlk18079200]Exploitation économique et industrielle du projet
Décrire pour le(s) produit(s) et/ou service(s) issus des résultats du projet : le modèle économique, la nature des clients, le pricing, les hypothèses de vente, la part de marché, la rentabilité et le plan d’affaire.
Les projets portés par les établissements publics doivent décrire le plan de valorisation de la technologie : licence à un industriel ? Création d’une société ? Vente de la technologie à une société ?
Décrire les marchés visés, leurs tailles estimatives, les acteurs déjà présents, les solutions concurrentes, leur prix et modèle de revenus. Justifier de l’avantage compétitif du produit développé, éventuellement sous la forme d’un SWOT. Le cas échéant, fournir les références des études de marché justifiant ces estimations
Le cas échéant, décrire les hypothèses de remboursement du produit par les organismes publics et/ou privés, et le calendrier prévisionnel d’obtention de ce remboursement.
Préciser la stratégie, l’organisation et le planning d’industrialisation et de commercialisation des résultats du projet. Détailler les premières étapes du plan de développement commercial : premiers testeurs, premiers clients, premiers partenaires de distribution.

Financement du projet et de l’entreprise
Présenter les modalités de financement du projet déposé sur ses différentes phases
Présenter les modalités de financement de la phase de déploiement commercial du projet
Présenter l'impact du projet en termes de besoin de financement par rapport au besoin en financement global de l’entreprise 
Présenter les évolutions en capital prévues à court terme (levée de fonds, apports en compte-courant, etc.) : calendrier et modalités, souscripteurs, statut (engagement ferme reçu ou en phase de négociation). 
Préciser les autres ressources prévues
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Annexe 2 - Fichec de demande et éléments financiers

La preuve de l’existence légale, consistant : 

          - pour les entreprises : un extrait Kbis de moins de trois mois

          - pour les associations : un extrait du journal Officiel publiant la 

constitution de     l'association ou Récepissé de dépôt à la préfecture ou 

sous-préfecture

Statuts actualisés signés

Un document listant tous les actionnaires personnes physiques ou morales 

détenant directement ou indirectement des parts ou des actions (table de 

capitalisation ou organigrammes détaillés avec pourcentage de détention) 

Documents d'identité des personnes physiques : CNI, passeport ou titre de 

séjour en cours de validité :

          - du représentant légal de l'entreprise ;

         - du trésorier pour les associations 

          - des actionnaires personnes physiques détenant directement ou 

indirectement au moins 25% du capital



Documents d'identification des personnes morales détenant directement ou 

indirectement au moins 25% du capital de l’entreprise déjà créée : K-bis de 

moins de 3 mois et table de capitalisation sur papier à entête datée et 

signée

Plan de financement (cf. onglet 4)

Dernière liasse fiscale complète ou dernier bilan et compte de résultats 

approuvés par l’assemblée et 

�rapport du commissaire aux comptes (ou à 

défaut de l’expert comptable) sur les comptes du dernier exercice approuvé

Attestations de régularité fiscale et sociale

Vérification de la situation financière de l'entreprise :l'entreprise est-elle en 

difficulté au regard de la réglementation européenne ? (cf. onglet 5)

Liste des membres du bureau dont le trésorier et le dernier rapport moral et 

financier

Pour les sociétés âgées de moins de 8 ans, un plan de trésorerie sur 24 

mois au moins (format libre)

RIB - IBAN

Compte de résultat (Cf. onglet 3)

Annexe 6 - Questionnaire relatif aux activités en lien avec des pays 

sanctionnés

Annexe financière (cf. onglet 2)

Documents du projet 

(commun à tous les partenaires)

Annexe 1 - Présentation du projet 

Annexe 3  - Présentation diapositives (format libre)



Documents à fournir pour chaque partenaire et selon le profil de chaque 

partenaire

�Fiche de demande d’aide (cf. onglet 1) dûment complétée et 

signée par le 

représentant légal ou toute personne habilitée (joindre dans ce cas une 

délégation de signature).

Annexe 8 - Rapport d'audit interne attestant de la mise en place d'un système de management de la qualité et/ou pièce justificative de l'obtention du 

marquage CE/FDA (pur le chef de file).

Annexe 4 - Synopsis et protocole d’évaluation du dispositif

Annexe 5 - Fiche communication publique

Annexe 6 - Questionnaire relatif aux activités en lien avec des pays sanctionnés

Annexe 7 - Projet d'accord de consortium (format libre) - uniquement pour les projets collaboratifs
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