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EXEMPLES 
 

EX 1 : Cas de demande d’informations complémentaires par l’AFSSAPS     (Page 41) 
 
 
AR                            
        
                                                                                       J60 
  

 
      
  

  
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Information du 
CPP concerné 

par 
l’AFSSAPS 

pro
à

Questions, objections, 
demande de modifications 

par l’AFSSAPS 

Délai de réponse fixé par l’AFSSAPS 
NON SUSPENSIF 

……………………………………………………
EX 2 : CONTENU DU RAPPORT DE SECURITE     
 
3 parties : 
 
I. Analyse de la sécurité des personnes se prêtant à la re

 
- description concise de toutes les données connues

sécurité  
On entend par nouvelles données pertinentes relatives au médicamen
pas dans le document de référence en vigueur au début de la période
dire ni dans la brochure pour l’investigateur ni, le cas échéant, dans le

- analyse de leur impact sur la sécurité de ces
médicament expérimental et sur le rapport des bé
une description des mesures prises ou à prendre le

- une analyse de l’impact de ces informations sur les
- une évaluation actualisée des bénéfices et des risqu

 
II. - La liste de toutes les suspicions d’effets indésirable
dehors du territoire national dans la recherche concernée
rapport. 
 
III. - Les tableaux de synthèse comprenant tous les signe
effets indésirables graves survenus depuis le début de 
globale de l’essai. 

 
Voir contenu détaillé du rapport en annexe 

 
© White-Tillet (ne pas reproduire) 
Réponse du promoteur  
   
 

Délai maximal de décision 

Absence de réponse du 
moteur à J60 = renonciation 
 la demande d’autorisation 

- AUTORISATION 
- REFUS 
- ABSENCE DE REPONSE à J60 

= AUTORISATION 

……………………………....  
                                  (Page 55) 

cherche 

 du promoteur, pertinentes au regard de la 

t expérimental celles ne figurant 
 couverte par le rapport de sécurité, c’est-à-
 résumé des caractéristiques du produit ; 

 personnes, sur le profil de sécurité du 
néfices et des risques de cette recherche et 
 cas échéant.  
 personnes se prêtant à la recherche,  
es de la recherche. 

s graves survenus en France et en 
, pendant la période couverte par le 

s et symptômes ou diagnostics des 
la recherche permettant une vision 
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