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Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Produits biologiques (préparations de thérapie cellulaire,
les tissus, les organes, les produits sanguins labiles) -
Demander une autorisation pour un essai clinique

Les différentes étapes

Avant de soumettre : obtenir un numéro d'enregistrement
e Obtenir un numéro d'enregistrement IDRCB et EudraCT

Comment soumettre et traitement de ma demande ?

® Auvis aux promoteurs : constitution et traitement des demandes

e Procédure standard

Réglementation
e Réglementation en vigueur impliguant la personne humaine
e Réglementation européenne et francaise relative aux médicaments et produits biologiques
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https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-obtenir-un-numero-denregistrement-idrcb-et-eudract
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedure-standard-pour-la-constitution-et-le-traitement-des-demandes-pour-des-produits-biologiques
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-en-vigueur-impliquant-la-personne-humaine
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-europeenne-et-francaise-relative-aux-medicaments-et-produits-biologiques

	Produits biologiques (préparations de thérapie cellulaire, les tissus, les organes, les produits sanguins labiles) - Demander une autorisation pour un essai clinique
	Les différentes étapes
	Avant de soumettre : obtenir un numéro d'enregistrement
	Comment soumettre et traitement de ma demande ?
	Réglementation



