anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Essais cliniques : procédures pour la constitution et le
traitement des demandes relevant du reglement
européen sur les essais cliniques de médicament

Avis aux promoteurs

Partie | : Dispositions générales

Téléchargez la partie | : Dispositions générales

Partie Il : Demande d’autorisation initiale, notifications relatives au début de I'essai et
procédure de conversion

Téléchargez la partie Il : Demande d’'autorisation d’essai clinique, debut de I’essai et conversion des essais de la
directive 2001/20/CE vers le REC

Partie Ill : Demande d’évaluation partielle et demande d’ajout d'un Etat membre

Téléchargez la partie Ill : Demande d’évaluation partielle et demande d’ajout d’un Etat membre

Partie IV : Demande de modifications substantielles et autres modifications

Téléchargez la partie IV : Modifications substantielles et autres modifications

Téléchargez la partie IV : Modifications substantielles et autres modifications - Annexe 1 (exemples de
modifications de I'essai et classification des modifications)

Téléchargez la partie IV : Modifications substantielles et autres modifications - Annexe 2 (Modifications du pays
source du médicament expérimental ou du médicament auxiliaire)

Téléchargez la partie IV : Modifications substantielles et autres modifications - Annexe 3 (Contenu du dossier de
demande de modifications substantielles)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2022/02/01/aap-partie-i-dispo-generales-aec-doc034-v01.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/03/18/20220318-aap-partie-ii-demande-aec-debut-aec-doc035-v01-1-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/02/11/aap-partie-iii-demande-eval-partielle-et-ajout-em-aec-doc036-v01.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/04/15/20250415-amm-partie-iv-modifications-substantielles-aec-doc037-v01-15avril2025-aap-partie-iv.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/04/15/20250415-amm-partie-iv-annexe-1-modifications-substantielles-aec-doc037-v01-15avril2025-aap-partie-iv.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/04/15/20250415-amm-partie-iv-annexe-2-modifications-substantielles-aec-doc037-v01-15avril2025-aap-partie-iv.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/04/15/20250415-amm-partie-iv-annexe-3-modifications-substantielles-aec-doc037-v01-15avril2025-aap-partie-iv.pdf

Partie V : Notification des effets indésirables graves et inattendus (EIGI/SUSAR) et du
rapport annuel de sécurité (RAS/ASR)

Téléchargez la partie V : Notification des effets indésirables graves et inattendus (EIGI/SUSAR) et du rapport annuel
de sécurité (RAS/ASR)

Partie VI : Notification des évenements inattendus autres que les EIGI, Mesures
urgentes de sécurité, Violations graves

Téléchargez la partie VI : Notification des événements inattendus autres que les EIGI, mesures urgentes de

sécurité, violations graves

Partie VII : Notifications relatives a la fin de I'essai clinique

e Documents en cours d'élaboration
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https://ansm.sante.fr/uploads/2022/04/01/aap-partie-v-surv-vig-doc118-v01.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/04/01/aap-partie-vi-surv-vig-doc119-v01.pdf
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