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une préparation de thérapie cellulaire, un tissu, un organe ou un produit sanguin labile 




Pour les recherches portant sur des spécialités ou des médicaments de thérapie cellulaire : utiliser le « courrier de demande d’autorisation d’essai clinique de médicament à usage humain »

Informations sur le demandeur
	Organisme
	

	Contact (nom/prénom)
	

	Adresse
	

	Téléphone
	

	Télécopie 
(Faire figurer l’indicatif du pays si hors France)
	

	Mail
	


Informations générales sur la recherche
	Promoteur de la recherche
	

	Titre complet de la recherche
	

	N° ID RCB
	



	N° de version du protocole
	
	Datée du
	
	Phase de la recherche
	

	Numéro de code du protocole
	



	Nom du CPP sollicité / pressenti
	



	La constitution d’une (ou plusieurs) collections d’échantillons biologiques est-elle prévue ?
	[bookmark: CaseACocher19]|_| Oui  |_| Non

	La constitution d’un comité de surveillance indépendant est-elle prévue ?[footnoteRef:1] [1:  Si non, préciser les motifs (cf. article L.1123-7 du code de la santé publique) dans le champ libre réservé au demandeur (page 3)] 

	|_| Oui 	|_| Non

	L’essai prévoit-il l’inclusion en France de participants âgés de moins de 18 ans ?
	|_| Oui 	|_| Non

	Une demande d’attestation en vue d’une importation a-t-elle été jointe au dossier ?
	|_| Oui 	|_| Non


Informations sur le dossier soumis
	Cet envoi concerne :

	Un dossier initial
	|_| Oui |_| Non

	Des données manquantes après envoi du dossier initial
	|_| Oui |_| Non

	Une re-soumission
	|_| Oui |_| Non

	Dans l’affirmative préciser la référence Afssaps du dossier précédemment soumis
	

	Un ou des dossiers simplifiés sont-ils versés pour un ou plusieurs produit(s) ?
	|_| Oui |_| Non





	Justification du ou des dossiers simplifiés[footnoteRef:2] : [2:  Dans l’affirmative, compléter le tableau en cochant la ou les cases appropriées et en indiquant les produits concernés] 

	Produit(s)concerné(s)

	Le produit dispose d’une autorisation en France (préparation de thérapie cellulaire, tissu)[footnoteRef:3] [3:  Autorisation mentionnée à l’article L.1243-5 (préparation de thérapie cellulaire, tissus)] 

	|_| Oui |_| Non
	

	Dans l’affirmative, le produit est-il utilisé dans la recherche conformément aux conditions définies dans les éléments de l’autorisation ?
	|_| Oui |_| Non
	

	La recherche prévoit d’utiliser un placebo
	|_| Oui |_| Non
	[bookmark: Texte28]     

	Le dossier technique du produit a déjà été soumis lors d’une précédente recherche portant sur le même produit à l’Afssaps
	|_| Oui |_| Non
	[bookmark: Texte26]     

	Le dossier technique du produit figure dans une précédente demande d’autorisation de recherche biomédicale soumise par un tiers[footnoteRef:4] [4:  Le promoteur doit avoir obtenu l’accord du propriétaire des données concernées] 

	|_| Oui |_| Non
	[bookmark: Texte27]     

	Dans l’affirmative, 
[bookmark: Texte33][bookmark: Texte35][bookmark: Texte34]préciser la date de la dernière soumission	  /  /    
préciser si un ou plusieurs des documents suivants ont été modifiés par rapport au dernier dossier de demande d’autorisation de recherche biomédicale transmis[footnoteRef:5] : [5:  Dans l’affirmative, préciser alors, dans la colonne « Produit(s) concerné(s) », le produit concerné et la référence Afssaps du dernier dossier déposé] 

Brochure investigateur	|_| Oui |_| Non
Dossier technique – partie relative à la qualité	|_| Oui |_| Non
Dossier technique – partie relative aux données non cliniques	|_| Oui |_| Non
Dossier technique – partie relative aux données cliniques	|_| Oui |_| Non
Données relatives à la sécurité virale	|_| Oui |_| Non
	



Identification des documents servant de référence pour la qualification du caractère attendu / inattendu des effets indésirables graves (pour les préparations de thérapie cellulaire uniquement)
	Document de référence
	Numéro de version et date 
(à compléter uniquement pour les BI et les addenda aux BI)
	Produit(s) concerné(s)

	
	
	

	
	
	



Informations sur le(s) produit(s) utilisé(s) dans l’essai
	Produit(s) expérimental(aux) utilisé(s) dans la recherche :

	Préparation de thérapie cellulaire (PTC)
	|_| Oui |_| Non

	Tissu
	|_| Oui |_| Non

	Tissu composite
	|_| Oui |_| Non

	Organe
	|_| Oui |_| Non

	Produit sanguin labile (PSL)
	|_| Oui |_| Non

	Médicament expérimental associé au(x) produit(s) biologique(s)
	|_| Oui |_| Non

	Dispositif médical (DM) expérimental associé au(x) produit(s) biologique(s)
	|_| Oui |_| Non



	Si un ou plusieurs produits disposent d’une autorisation (préparation de thérapie cellulaire, tissu) ou sont enregistrés sur la liste mentionnée à l’article L.1221-8 (produit sanguin labile), ou si un médicament expérimental ou DM expérimental dispose d’une AMM ou d’un marquage CE : leur utilisation est-elle divergente, en terme de sécurité des personnes, entre le protocole et les éléments de cette autorisation/enregistrement/AMM/marquage CE ?
	|_| Oui |_| Non




	L’utilisation d’un médicament non expérimental (MNE) est-elle prévue dans cet essai ?
	|_| Oui |_| Non


Dans l’affirmative, préciser :
	MNE concerné(s)
	MNE disposant d’une AMM 
(en France, en Europe, aux Etats-Unis ou au Japon) ?
	Si AMM, utilisation divergente par rapport à l’AMM[footnoteRef:6] ?  [6:  Dans l’affirmative, décrire et justifier ces divergences dans le champ libre du présent courrier, au regard des contre-indications, mises en gardes et précautions d’emploi, population visée (enfants au lieu d’adultes par exemple).] 


	
	OUI
	NON
	OUI
	NON

	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	L’utilisation d’un dispositif médical (DM) non expérimental est-elle prévue dans cet essai ?
	|_| Oui |_| Non


Dans l’affirmative, préciser :
	DM concerné(s)
	DM sans marquage CE
	DM disposant d’un marquage CE

	
	
	Utilisation conforme au marquage CE
	Utilisation dans une autre destination que celle du marquage CE

	     
	|_|
	|_|
	|_|

	     
	|_|
	|_|
	|_|

	     
	|_|
	|_|
	|_|



	L’essai implique-t-il l’utilisation de produits autres que des médicaments non expérimentaux ou des dispositifs médicaux ?
	|_| Oui |_| Non

	Dans l’affirmative, préciser la nature du ou des produits :
	     



	CHAMP LIBRE[footnoteRef:7] [7:  A utiliser par le demandeur, si besoin, notamment pour justifier l’absence d’un comité de surveillance indépendant, les divergences d’utilisation d’un produit par rapport à son autorisation, le fait qu’un médicament soit considéré comme un médicament non expérimental, et pour toute autre information que le demandeur jugerait utile d’apporter] 


	     



	Par la présente j’atteste que les informations fournies ci-dessus sont exactes

	
Fait le : 
	Nom et prénom du signataire 
	

	
	
Signature     
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