Annexe 2 : formulairesdel' AFSSAPS

MINISTERE CHARGE DE RECHERCHE BIOMEDICALE N°65-0038
DE LA SANTE formulaire
obligatoire

DECLARATION D'INTENTION
POUR L'ESSA|I D'UN MEDICAMENT

OU D'UN PRODUIT ASSIMILE
(Article L. 209-12 4™ dlinéa et
article R. 2032. R. 2033. R. 2036. R. 2037. du code de la santé publique)

Date de déclaration :

1. Promoteur : Enregistrement par I'administration
Groupe Francais de Pneumo-Cancérologie
Service de Pneumologie, numéo [T TTT]T]
Hopital de la Croix Rousse
69317 Lyon Cedex 4 date:

Cachet

2. Titredel'essa :
3. Objectif :
4. Recherche avec béndfice individuel direct : oi [ | non [ ]
5.Phase dexpérimentation clinique (1, lla, I1b, 111, 1V) :
6. Essai :

contrélé multicentrique international

randomisé smpleinsu doubleinsu

croisé [ ] groupespardldles [ ] ouvert [ ]

autre, apréciser :
7. Date prévue pour le début de larecherche:

8. Durée prévue:




MEDICAMENT OU PRODUIT ETUDIE
(si I'essai porte sur plusieurs médicaments ou produits,
utiliser une page pour chacun d'entre eux)

9. Dénomination spécide:

10. Nom de code :

11. Dénomination scientifique et D.C.I. du (des) principe(s) actif(s) :

12. Forme pharmaceutique (Pharmacopée) :

13. Compodtion quditative e quantitative (en utilisant les dénominaions communes internationaes
ou a défaut européennes ou francaises) :

Par flacon de solvant :

14. Principe actif nouveau : : oui [ ] non[ |
15. Classes (classfication D. Ph. M. - base de données LIBRA)

=  niveau anatomique.

=  niveaudinique089:

=  niveau pharmacol ogique 907 :

=  niveau chimique 805:
16. Posologie :

17. Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) et lieu(x) de fabrication] :

18. Importateur (nom ou dénomingation et adresse) :

19. AMM. : France oui [ | non [ ] rfus [ ] suspenson| | rerat [ ]
Etranger (citer les principaux pays) :
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MEDICAMENT

20. Dénomination spécide:

21. Dénomination scientifique et D.C.1. du (des) principe(s) actif(s) :

22. Forme pharmaceutique (Pharmacopée) :

23. Compogtion quditative e quantitetive en principes actifs (en utilisant les dénominations
communes internationales ou a défaut européennes ou francaises) :

24. Posologie:

25. Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) &t lieu(x) de fabrication] :

26. Importateur (hnom ou dénomination et adresse) :

PLACEBO

27. Forme pharmaceutique (Pharmacopée) :

28. Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) et lieu(x) de fabrication] :

29. Importateur (nom ou dénomination et adresse) :
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INVESTIGATEURS
(sil y aplusieursinvestigateurs, indiquer en premier |'investigateur coordinateur.
Si nécessaire, éditer des pages supplémentaires)
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PERSONNES SE PRETANT A LA RECHERCHE

33.

34.

35.

36.

Nombre prévu de personnes :

I ndication thérapeutique:

Principes critéresdinclusion :

Durée du traitement ou de |a participation par personne:

COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES

(joindre avis et autres délibérations éventuelles en un exemplaire)

37. Comité (nom et adresse) :
38. Avisfavoradle: [] 39. Date del'avis:
Avis défavorable : [ ]
ASSURANCE
40. Entreprise d'assurance (nom ou dénomination) :

41.

Numéro du contrat souscrit :
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REPUBLIQUE FRANCAISE CERFA
MINISTERE CHARGE n° 65-0039
DE LA SANTE Formulaire obligatoire

DECLARATION D'INTENTION COMPLEMENTAIRE
POUR L'ESSAI D'UN MEDICAMENT
OU D'UN PRODUIT ASSIMILE*

(article R. 2037 du code de la santé publique)

Date de ladéclaration : / / / /

1. Promoteur (nom ou dénomination et adresse) : A remplir par 'Adminigtration
dae: [ [ [/

cachet
2. Titredel'essa :
Numéro d'enregistrement de la déclaration dintention : [ [ [ [ [ ]

(attribué par I'Adminigtration)

Déclaration complémentairen® (1,2, 3...) :

Numéros des rubrigques modifiées :
(&diter les pages de la déclaration comportant des modifications)

Adresser 3 exemplaires de la présente déclaration (accompagnés d'une enveloppe format 23 x 32 portant nom
et adresse du promoteur) par envoi recommandé avec demande d'avis de réception au :

MINISTERE CHARGE DE LA SANTE (1)
Direction de la Pharmacie et du Médicament (D Ph M)
Bureau PH8
1 Place de Fontenoy
75350 PARIS 07 SP

Aprés enregistrement par laDPhM,
Un exemplaire serarenvoyé au promoteur.

[Signature du promoteur ou de son représentant
(nom et qualité)]

* produit assimilé : produit défini al'article L.658-11 ou produit ou objet contraceptif.
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