Formulaire de demande de rencontre innovation. Version 2.0


Formulaire de demande de rencontre Innovation à l’Afssaps
	L’objectif de ce formulaire est d’évaluer au mieux votre demande et la réponse que l’Afssaps peut y apporter. 
Doit être impérativement jointe à ce formulaire une lettre explicative et synthétique de votre projet avec son état d’avancement et la problématique.

Il est possible que suite à l’analyse de ce formulaire et en fonction de la nature de votre projet, son état d’avancement et de vos questions que nous vous demandions d’autres documents.

	Information sur le demandeur

	Nom du porteur de projet
	Nom

	Adresse du porteur de projet
	Adresse

	Ville / Pays
	

	Site internet de la société / institution (si applicable)
	Adresse internet

	Nom du demandeur

Titre / Rôle du demandeur
	

	Téléphone / fax / email du demandeur
	Téléphone

Fax

Email

	Taille et statut  du porteur de projet
	Académique, JEI, TPE, PME : ____

Nombre de salariés en France : ___
Nombre de salariés dans le Monde : ___

	Statut de “Small and Medium Sized entreprise (SME)” à l’EMEA du porteur de projet voir : 
http://www.ema.europa.eu/SME/SMEoverview.htm
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 En cours


	Information sur le Produit

	Indication médicale visée
	

	Description du produit et de son mode d’action
	

	Nom ou N° interne du produit
	

	Type de Produit
	Médicament

 FORMCHECKBOX 
 Chimique

 FORMCHECKBOX 
 Bio(technolo)gique 

 FORMCHECKBOX 
 biologique classique 

 FORMCHECKBOX 
 Dérivé du sang

 FORMCHECKBOX 
 Vaccin

 FORMCHECKBOX 
 Enzyme

 FORMCHECKBOX 
 Autre biologique

 FORMCHECKBOX 
Produit recombinant 

 FORMCHECKBOX 
 Cytokine

 FORMCHECKBOX 
 Hormone

 FORMCHECKBOX 
 Anticorps monoclonal
 FORMCHECKBOX 
 Vaccin

 FORMCHECKBOX 
 Autre recombinant : préciser : __
 FORMCHECKBOX 
 Thérapie génique

 FORMCHECKBOX 
 Thérapie cellulaire

 FORMCHECKBOX 
 Ingénierie tissulaire

 FORMCHECKBOX 
 Autre : préciser___________
 FORMCHECKBOX 
 Traditionnel à base de plante

 FORMCHECKBOX 
 Autre : préciser_________
 FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

	
	Dispositif Médical (DM)
 FORMCHECKBOX 
 Dispositif Médical

 FORMCHECKBOX 
 Classe I  FORMCHECKBOX 
 Classe IIa  FORMCHECKBOX 
 Classe IIb

 FORMCHECKBOX 
 Classe III  FORMCHECKBOX 
 Dispositif Médical Combiné (le DM étant à l’origine de l’action principale, le « médicament » ayant un rôle accessoire)

 FORMCHECKBOX 
 Dispositif médical Implantable actif 

 FORMCHECKBOX 
 Dispositif Médical Diagnostique In Vitro 
               FORMCHECKBOX 
 autocertif  FORMCHECKBOX 
 Classe A  FORMCHECKBOX 
 Classe B
               FORMCHECKBOX 
 autotest
 FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

	
	Autre type de produit

 FORMCHECKBOX 
 Préciser : ___________________ ou  FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

	Population cible
	 FORMCHECKBOX 
 Homme  FORMCHECKBOX 
 Femme  FORMCHECKBOX 
 Enfant

 FORMCHECKBOX 
 Tranche d’âge…………… 

	Médicament désigné orphelin

(Orphan Designation (OD) EU)
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Prévue- en cours   FORMCHECKBOX 
 Non

	Prise en charge thérapeutique actuelle de l’indication visée? (préciser ses limites)
	

	Selon vous, si votre produit est commercialisé, quel en sera l’impact clinique ?
	

	Considérez-vous votre produit comme innovant et si oui pourquoi ? Pour un DM merci de vous positionner par rapport à la fiche degrés de nouveauté
	

	Avez-vous contacté l’Afssaps, si oui qui et dans quel objectif ?
	

	Cette demande entre elle dans le cadre du suivi d’une précédente rencontre ? (si oui indiquer date et joindre le CR)
	


	Etat d’avancement du développement

	Médicament
	Stade :  FORMCHECKBOX 
Recherche  FORMCHECKBOX 
 préclinique  FORMCHECKBOX 
 clinique 
                                                        (préciser phase I,II,III) : __
Date dépôt de demande d’AMM prévue :

Type de procédure prévue :

 FORMCHECKBOX 
 Nationale  FORMCHECKBOX 
 Reconnaissance mutuelle / Décentralisée 

 FORMCHECKBOX 
 Centralisée  FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

	Dispositif Médical
	Stade :
Date marquage CE prévue :

Organisme notifié prévu :

 FORMCHECKBOX 
 ________________  FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas


	Contexte et nature des questions 

	Avez-vous dans votre structure ou en sous-traitance / Consultant un responsable réglementaire ?
	 FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non


	Quelles textes réglementaires / guidelines / normes avez-vous pris en compte à ce jour ?
	

	Expliquer en quelques lignes votre problématique actuelle et l’aide attendue
	

	Questions  sur
	cocher les cases applicables et préciser vos questions (cocher sans question précise ne permettra pas le traiter votre demande)

	Qualité du produit
	 FORMCHECKBOX 
 Merci de décrire ici vo(s) question(s) de la façon la plus précise possible

	Développement  préclinique
	 FORMCHECKBOX 
 Merci de décrire ici vo(s) question(s) de la façon la plus précise possible

	Développement clinique
	 FORMCHECKBOX 
 Merci de décrire ici vo(s) question(s) de la façon la plus précise possible

	Aspects réglementaires AMM ou marquage CE
	 FORMCHECKBOX 
 Merci de décrire ici vo(s) question(s) de la façon la plus précise possible

	Aspects réglementaires Essais Cliniques
	 FORMCHECKBOX 
 Merci de décrire ici vo(s) question(s) de la façon la plus précise possible


	Informations complémentaires

	Financement Oséo
	 FORMCHECKBOX 
 Non demandé  FORMCHECKBOX 
 En cours d’évaluation

 FORMCHECKBOX 
 Obtenu  FORMCHECKBOX 
 Refusé

	Financement ANR
	 FORMCHECKBOX 
 Non demandé  FORMCHECKBOX 
 En cours d’évaluation

 FORMCHECKBOX 
 Obtenu  FORMCHECKBOX 
 Refusé

	Prix gagné(s)
	 FORMCHECKBOX 
 Non  FORMCHECKBOX 
 Oui Lesquels : ______________________

	Aides reçues
	 FORMCHECKBOX 
 Incubateur : préciser
 FORMCHECKBOX 
 Pôle de compétitivité : préciser
 FORMCHECKBOX 
 Autre : préciser

	Pièces jointes à votre demande

(les lister)
	

	Validation du porteur de projet

	Date et Signature
	


