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	FORMULAIRE DE DEMANDE DE MODIFICATION SUBSTANTIELLE D’UNE RECHERCHE BIOMEDICALE PORTANT SUR UN PRODUIT COSMETIQUE OU DE TATOUAGE


Modification substantielle  d’une recherche biomédicale portant sur un(des) produit(s) cosmétique(s) contenant en tout ou partie des ingrédients d’origine animale ou des organismes génétiquement modifiés : OUI   FORMCHECKBOX 
    NON  FORMCHECKBOX 

Ce formulaire est commun pour la demande d’autorisation auprès de l’AFSSAPS et pour la demande d’avis au CPP. Veuillez cocher ci-après la case correspondant à l’objet de la demande.

 DEMANDE D’AUTORISATION A L’AFSSAPS :   FORMCHECKBOX 

Partie réservée à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) 

	Date de réception de la demande :     


	Date de réception du dossier complet :     


	Date de demande d’informations complémentaires / d’objections motivées :     


	Date de l’accusé de réception de la demande d’informations complémentaires :     


	Date de notification du résultat de l’évaluation :     
Résultat :

■ autorisation  FORMCHECKBOX 

■ refus d’autorisation  FORMCHECKBOX 

■ non respect du délai de réponse  FORMCHECKBOX 



	Numéro d’enregistrement de la modification de recherche auprès de l’AFSSAPS :      



 DEMANDE D’AVIS AU CPP :   FORMCHECKBOX 

Partie réservée au comité de protection des personnes (CPP)

	Date de réception de la demande :     


	Date de demande d’informations complémentaires :     


	Date de réception des informations complémentaires :     


	Avis :  favorable      FORMCHECKBOX 

           défavorable  FORMCHECKBOX 


	Date de notification de l’avis :     


	Numéro d’enregistrement de la modification substantielle :      



NOTIFICATION DEMANDE D’AUTORISATION POUR INFORMATION UNIQUEMENT : 

 A l’AFSSAPS   FORMCHECKBOX 

 Au CPP            FORMCHECKBOX 

A. IDENTIFICATION DE LA RECHERCHE BIOMEDICALE (lorsque la modification concerne plus d’une recherche, répéter cette section autant de fois que nécessaire).

	Titre complet de la recherche biomédicale :     


	Numéro de code du protocole attribué par le promoteur, version et date :     


	Nom ou titre abrégé de la recherche, le cas échéant :     



B. IDENTIFICATION DE LA MODIFICATION

Modification du protocole :      
Dans ce cas, précisez le numéro  de la modification attribué par le promoteur, la version et la date de la modification :     
Modification de la demande  d’avis/d’autorisation initiale :      
Dans ce cas, précisez le numéro de code attribué par le promoteur, la version et la date de la modification :      
C. IDENTIFICATION DU DEMANDEUR (cocher les cases appropriées)

	C1. Demande pour l’AFSSAPS


	C2. Demande pour le CPP

	 FORMCHECKBOX 
  Promoteur

 FORMCHECKBOX 
  Représentant légal du promoteur

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

Dans ce cas, veuillez compléter ci-après :

- Nom de l’organisme :      
- Nom de la personne à contacter :      
- Adresse :      
- Numéro de téléphone :      
- Numéro de télécopie :      
- Adresse électronique :      

	 FORMCHECKBOX 
  Promoteur

 FORMCHECKBOX 
  Représentant légal du promoteur

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

Dans ce cas, veuillez compléter ci-après :

- Nom de l’organisme :      
- Nom de la personne à contacter :      
- Adresse :      
- Numéro de téléphone :      
- Numéro de télécopie :      
- Adresse électronique :      
        FORMCHECKBOX 
 Recherche monocentrique

        FORMCHECKBOX 
 Recherche multicentrique




D. OBJET DE LA MODIFICATION (cocher les  cases appropriées)

	La modification concerne-t-elle principalement des mesures d’urgence déjà mises en place ?
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	Motifs de la modification :

	- Changement relatif à la sécurité ou à l’intégrité des personnes participant à la recherche
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Changement relatif à l’interprétation scientifique / la valeur scientifique de la recherche
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Changement dans la conduite ou la gestion de la recherche
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Changement ou ajout de lieu(x) de recherches, d’investigateur coordonnateur responsable de la recherche au niveau national, ou d’autres d’investigateurs coordonnateurs responsables de la recherche sur chaque lieu de recherche 
(rayez les mentions inutiles)
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Changement relatif au promoteur, au représentant légal, ou au demandeur 
(rayez les mentions inutiles)
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Autre changement, si oui, précisez :      

	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	Documents visés par la modification substantielle :

	- Modification de l’information contenue dans le formulaire de demande d’autorisation  et  de demande d’avis 
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Modification du protocole
	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Modification des autres documents fournis à l’appui de l’évaluation, si oui, précisez :      

	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 


	- Autres cas, si oui, précisez :      

	Oui   FORMCHECKBOX 
     Non   FORMCHECKBOX 



E. CAUSES DE LA MODIFICATION (une ou deux phrases)      
     
F. DESCRIPTION SOMMAIRE DES MODIFICATIONS SUBSTANTIELLES       
     
G. ENGAGEMENT DU DEMANDEUR 

	Par la présente, j’atteste en mon nom / au nom du promoteur (rayez la mention inutile) que :

- Les informations fournies ci-dessus à l’appui de la demande sont correctes ;

- La recherche biomédicale sera réalisée conformément au protocole et à la réglementation nationale ;

- Il est raisonnable de mettre en place la modification de la recherche proposée.

	Demandeur auprès de l’AFSSAPS 

(comme indiqué à la section D1)

Nom :      
Date :      
Signature :      

	Demandeur auprès du CPP 

(comme indiqué à la section D2)

Nom :      
Date :      
Signature :      
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