anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

RIPH 2 et 3 (sauf Dispositifs médicaux) - Demander une
autorisation pour un essai clinique

Les essais de catégorie 2 (RIPH2) - "Recherche interventionnelle a risques et contraintes minimes" et les essais de catégorie
3 (RIPH3) - "Recherche non interventionnelle" ne relévent pas de la compétence de I'ANSM. l(oi Jardé)

Pour autant, le promoteur doit transmettre a I'ANSM lI'avis final rendu par le CPP ainsi que le résumé de la recherche drticle
L1121-4 du CSP)

Cette transmission doit étre effectuée via le portailDémarches Simplifiées, accessible a compter du 3 février 2020.

La transmission ne s'applique qu'aux demandes initiales RIPH2 et RIPH3. Les demandes de modification substantielle ne sont
pas concernées.

Télécharger le guide utilisateur (04/02/2020)
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025441587/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000032722870/2016-12-31
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/essais-cliniques-riph2-et-riph3
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/11/20201020-guide-utilisateur-ds-riph2-3.pdf
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