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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 12DEC'2015 .......... fixant le contenu, le format et les modalités de
présentation a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé du dossier de
demande d’autorisation d’une recherche impliquant la personne humaine mentionnée au 1° de
l'article L. 1121-1 du code de la santé publique portant sur un médicament a usage humain

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,

Vu la directive 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives
a l'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’'essais cliniques de médicaments a usage
humain ;

Vu le code de la santé publique, notamment le chapitre I¥" du titre Il du livre I¢" de la premiére partie ;
Décide :

Art. 1%, - Le contenu, le format et les modalités de présentation & I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé du dossier de demande d’autorisation de recherche impliquant la
personne humaine mentionnée au 1° de I'article L. 1121-1 du code de la santé publique portant sur un
meédicament a usage humain sont conformes & la section 2 des indications détaillées de la Commission
europeéenne portant sur la demande présentée aux autorités compétentes en vue d'obtenir I'autorisation de
procéder a l'essai clinique d'un médicament a usage humain, sur la notification de modifications
substantielles et sur la déclaration de fin de I'essai clinique (« CT-1 »).

Art. 2. - L'arrété du 22 septembre 2011 fixant le contenu, le format et les modalités de présentation &
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé du dossier de demande d’autorisation de
recherche biomédicale portant sur un médicament a usage humain est abrogé.

Art. 3. - La présente décision sera publiée sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du
medicament et des produits de santé.
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