	FORMULAIRE DE DEMANDE D’UNE RECHERCHE BIOMEDICALE SUR UN MEDICAMENT A USAGE HUMAIN 


	FD050409


A) IDENTIFICATION DE L’ESSAI
	1. Numéro EudraCT (si applicable) :
2. Titre complet de l’essai :
3. Numéro de code du protocole de l’essai attribué par le promoteur, version et date :

4. Nom ou titre abrégé de l’essai, le cas échéant le numéro de référence :



B) IDENTIFICATION DU PROMOTEUR

	B.1 PROMOTEUR

	B.1.1 organisme
B.1.2 Nom de la personne à contacter

B.1.3 Adresse : 

B.1.4 Numéro de téléphone :

B.1.5 Mail :


	B.2 REPRESENTANT DU PROMOTEUR EN TUNISIE POUR L’ESSAI CONCERNE

	B.2.1 organisme :
B.2.2 Nom de la personne à contacter :

B.2.3  Adresse : 
B.2.4 Numéro de téléphone :

B.2.5 Mail :


	B.3 STATUT DU PROMOTEUR

	B.3.1 commercial


B.4.2 non commercial


C) IDENTIFICATION DU DEMANDEUR (cocher les cases appropriées)
	C.1 Promoteur

C.2 Représentant  du promoteur


C.3 Personne ou organisme délégué par le promoteur pour soumettre la demande

C.4 Préciser ci-après les informations relatives au demandeur, même si elles figurent ailleurs  dans le formulaire 
C.4.1 organisme :
C.4.2 Nom de la personne à contacter :

C.4.3 Adresse :

C.4.4 Numéro de téléphone :

C.4.5 Mail :


D) DONNEES RELATIVES A CHAQUE MEDICAMENT EXPERIMENTAL

	D.1 identification du médicament expérimental (ME)
Indiquer ci-dessous quel ME est décrit dans cette section D. Le cas échéant, répéter cette section autant de fois qu'il y a de ME utilisé dans l’essai (numéroter chaque ME de 1 à n)


	D.1.1 cette section concerne le médicament numéro :

D.1.2 ME étudié

D.1.3 ME utilisé comme comparateur
Pour le placebo aller directement à la section D.5


	D.2 Statut du médicament expérimental

	D.2.1 Le ME dispose t’il d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) en Tunisie ?

Si oui, préciser  pour le médicament utilisé dans l’essai : 

Nom de spécialité :

Nom du titulaire d’AMM :

Numéro d’AMM : 

Le ME est-il modifié par rapport à son AMM

Si oui veuillez préciser : 



	D.2.2 Le ME ne dispose pas d’AMM en Tunisie mais dispose d’AMM dans d’autres pays.

Préciser dans quel(s) pays : 



	D.2.3 L’utilisation du ME a-t-elle déjà été autorisée dans le cadre d’un essai clinique précèdent conduit par le promoteur

Si oui, préciser dans quel(s) pays  

	D.2.3 Un avis scientifique a-t-il été rendu sur le ME dans le cadre de cet essai

Si oui veuillez joindre une copie à votre dossier


	D.3 description du médicament expérimental 

	D.3.1 Nom du ME, le cas échéant :
D.3.2 Nom de code, le cas échéant 

D.3.3 Code ATC, si enregistré officiellement :

D.3.4 Forme pharmaceutique :
D.3.5 Durée maximale du traitement d’une personne prévue par le protocole :

D.3.6 Dose maximale permise (préciser dose journalière ou  dose cumulée ; unité et voie d’administration) :

D.3.7 Voie d’administration :

D.3.8 Autre(s) nom(s) disponible(s) pour chaque substance active :
Dosage (préciser tous les dosages utilisés) :



	D.3.9 Catégorie du médicament expérimental

 Le ME est une substance active :


D.3.9.1 D’origine chimique ?


D.3.9.2 D’origine biologique/biotechnologie ?


D.3.9.3 Un médicament de thérapie génique ?

D.3.9.4 Un médicament de thérapie cellulaire ?

D.3.9.5 Un médicament radiopharmaceutique ?

D.3.9.6 Un médicament immunologique (notamment vaccin, allergène, immun-sérum) ?

D.3.9. 7 Un médicament dérivé du sang ?

D.3.9.8 Un médicament d’origine extractive ?


D.3.9.9 Un médicament à base de plantes ?


D.3.9  Un médicament homéopathique ?


D.3.9.10 Un médicament contenant des organismes génétiquement modifiés ?


D.3.9.11 Un autre type de médicament ?

Si oui, préciser : 




	D.4 origine du  médicament expérimental  

	Type de médicament :

D.4.1 Produit d’origine extractive

D.4. 2 Produit recombinant

D.4. 3 Vaccin

D.4. 4 Organisme génétiquement modifié 

D.4. 5 Médicament dérivé sang

D.4. 6 Médicament de thérapie cellulaire somatique (sans modification génétique)

D.4. 7Médicament expérimental de thérapie   

D.4. 8 Autre

Si oui, préciser :


	D.5 données relatives au placebo (répéter la section autant de fois que nécessaire, le cas échéant)

	D.7.1 Un placebo est-il utilisé ?                           oui                      non 

D.7.2 Cette section concerne le placebo numéro : (     ) 

D.7.3 Forme pharmaceutique :

D.7.4 De quel ME est-ce le placebo ? préciser le numéro du ME,

tel qu’indiqué en D.1 : (       )

D.7.5 Composition, hormis la ou les substances actives :

D.7.6 Est-elle identique à celle du ME étudié ?                         oui                              non
Si non, préciser les principaux composants :  


E)  INFORMATIONS GENERALES RELATIVES A L’ESSAI
	E.1 OBJECTIF DE L’ESSAI

	E.1 Objectif principal : 
E.2 Objectifs secondaires : 

E 3 Une sous-étude est-elle prévue ?
Si oui, préciser le titre complet, la date et la version de chaque sous-étude et leurs objectifs :  


	E.2 PRINCIPAUX CRITERES D’INCLUSION :

	


	E.3 PRINCIPAUX CRITERES DE NON INCLUSION :

	


	E.4 CRITERE(S) D’EVALUATION PRINCIPALE (AUX)

	


	E.5 DOMAINE(S) D’ETUDE - Cocher la ou les cases appropriées  

	E.5.1 Diagnostic :
E.5. 2 Prophylaxie :

E.5. 3 Thérapeutique :

E.5. 4 Sécurité :

E.5. 5 Efficacité :

E.5. 6 Pharmacocinétique :

E.5. 7 Pharmacodynamie :

E.5. 8 Dose-effet :

E.5. 9 Pharmacogénétique :

E.5.10 Pharmacogénomie :

E.5.11 Autre :

Si oui, préciser :

	E.6 TYPE D’ESSAI ET PHASE

	E.6.1 Pharmacologie humaine (phase I)

Il s’agit de : 

E.6. 2 La première administration chez l’homme

E.6.3 Autre 

Si autre, préciser :

E.6. 4Essai thérapeutique exploratoire (phase II)
E.6. 5 Essai thérapeutique de confirmation (phase III)

E.6. 6 Essai thérapeutique conformément à l’AMM (phase IV)




	E.7 METHODOLOGIE DE L’ESSAI

	E.7.1 Comparatif                                                                                     oui                          non
Si oui, préciser :

E.7.2 Tirage au sort 
    oui                          non
E.7.3  Ouvert
  oui                          non
E.7.4 Simple insu
 oui                          non
E.7. 5 Double insu
  oui                          non
E.7. 6 A groupe parallèles
oui                          non

E.7. 7 Plan croisé
oui                          non
E.7. 8 Autre
 oui                          non
Si autre, préciser

E.7.9 Si comparatif, préciser le comparateur utilisé

E.7. 10 Autre(s) médicament(s)
  oui                          non
E.7. 11 Placebo
  oui                          non
E.7.12 Autre
  oui                          non
Si autre, préciser :



	E.7.13 L’essai est monocentrique ?

E.7.14 L’essai est multicentrique ?


E.7.15 Nombre prévu de lieu de recherche en Tunisie :


E.7.16 Est-il prévu de mener l’essai dans des pays tiers ?


	E.7.17 Définition de la fin de l’essai, et justification si celle-ci ne correspond pas à la date de la dernière visite de la dernière personne participant à l’essai :

  Estimation initiale de la durée d’essai* (en année, mois et jours) 

En Tunisie :                                                  années               mois                jour

Dans tous les pays concernés par l’essai :    années               mois                jour

*depuis la 1ère inclusion jusqu’à la dernière visite du dernier participant 


F)  PERSONNES PARTICIPANT A L’ESSAI 
	F.1 Tranche d’age étudiée 

	Moins de 20 ans 

Si oui préciser :


In utero


Nouveaux-nés prématurés (jusqu’à l’age gestationnel <37 semaines)
Nouveaux-nés (0-27 jours)
Nourrissons (28 jours-23 mois) 

Enfants : 2-11ans
Adolescents : (12-17 ans)

De 20-65 ans

Plus de 65 ans




	F.2 Sexe 

	Femmes 

Hommes



	F.3 GROUPE DE PERSONNE PARTICIPANT À L’ESSAI

	Volontaires sains

Volontaires malades


Populations particulières


Femmes en age de procréer


Femmes en age de procréer utilisant un moyen de contraception


Femmes enceintes


Femmes allaitantes


Personnes en situation d’urgence


Personnes incapables de donner leur consentement

Si oui, préciser



	F.4 NOMBRE PREVU DE PERSONNE À INCLURE

	En Tunisie (    )

 Pour l’ensemble de l’essai clinique (En cas d’essai mené dans plusieurs pays) : (    )


	TRAITEMENT OU SOIN(S) PREVU(S) POUR LES PERSONNES A LA FIN DE LEUR PARTICIPATION A L’ESSAI. si cela diffère du traitement habituel de la condition médicale étudiée, veuillez préciser (texte libre) :  


G) LIEUX DE RECHERCHE ENVISAGES/ INVESTIGATEURS EN TUNISIE
	G.1 INVESTIGATEUR COORDONNATEUR (si essai multicentrique) ET INVESTIGATEUR PRINCIPAL (si essai monocentrique)

	Prénom

Nom 

Qualification, spécialité

Adresse professionnelle : 




	INVESTIGATEURS PRINCIPAUX (si essai multicentrique ; répéter cette section autant de fois que nécessaire) 

	Prénom

Nom 

Qualification, spécialité

Adresse professionnelle : 




	PLATEAU TECHNIQUE UTILISE AU COURS DE L’ESSAI

Laboratoire ou autre plateau technique où sont effectuées  de façon centralisée les mesures ou évaluations des paramètres ou critères principaux  étudiés dans l’essai (à compléter pour chaque organisme, répéter la section si nécessaire)  

	Organisme :

Nom de la personne à contacter :

Adresse :

Numéro de téléphone :

Taches confiées


	PRESTATAIRE A QUI LE PROMOTEUR A CONFIE CERTAINES OBLIGATIONS ET FONCTIONS AFFERENTES A L’ESSAI (à compléter pour chaque organisme, répéter la section si nécessaire)  

	Le promoteur a-t-il confié en partie ou en totalité des obligations et des fonctions majeures lui incombant au titre de l’essai à un autre organisme ou à un tiers ?

Préciser pour chaque organisme :

Organisme :

Nom de la personne à contacter :

 Adresse :

Numéro de téléphone :

Obligations/ fonctions confiées :
Ensemble des taches du promoteur


Monitoring 
Réglementaire (ex : préparation des dossiers soumis à la DPM 
et aux comités d’éthiques


Recrutement des investigateurs


IVRS-tirage au sort du traitement

Gestion/collecte des données

Saisie électronique des données

Déclaration des effets indésirables graves inattendus

Audit de l’assurance qualité

Analyses statistiques

Rédaction médicale

Autres devoirs confiés

Si oui, veuillez préciser :

 


H) SIGNATURE DU DEMANDEUR EN TUNISIE

	Par la présente, j’atteste/ j’atteste au nom du promoteur (biffer la mention inutile) ce qui suit :

-les informations fournies ci-dessus à l’appui de la demande sont exactes ;

-l’essai sera réalisé conformément au protocole, à la réglementation nationale et aux principes de bonnes pratiques cliniques  

-il est raisonnable de mettre en œuvre l’essai  clinique proposé. 




	DEMANDEUR AUPRES DE LA DPM

	Date :

Signature :

Nom : 
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