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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé





Courrier de demande d’autorisation de modification substantielle pour une recherche biomédicale portant sur une préparation de thérapie cellulaire, un tissu, un organe ou un produit sanguin labile auprès de l’ANSM

Informations sur le demandeur

	Organisme
	     

	Contact (nom/prénom)
	     

	Adresse
	     

	Téléphone
	     

	Télécopie
	     

	Mail
	     


Informations sur le promoteur (si différent du demandeur)

	Organisme
	     

	Contact (nom/prénom)
	     

	Adresse
	     

	Téléphone
	     

	Télécopie
	     

	Mail
	     


Informations sur la modification

	S’agit-il d’une modification substantielle :

 FORMCHECKBOX 
 pour information

 FORMCHECKBOX 
 pour autorisation

	Décrire succinctement la modification :      

	Indiquer les raisons ayant conduit le promoteur à qualifier la modification de substantielle :      


La demande concerne-t-elle plusieurs recherches portant sur le même produit ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui
  FORMCHECKBOX 
 Non

Si oui, répéter et compléter le tableau suivant autant de fois qu’il y a de recherches concernées par la demande :

	Titre complet de la recherche
	     

	Numéro d’enregistrement de la recherche en France (IDRCB)
	     

	Numéro attribué à la recherche par l’ANSM
	     

	Numéro de la modification attribué par le promoteur
	     


	Par la présente j’atteste que les informations fournies ci-dessus sont exactes

	Fait le :      
	Nom et prénom du signataire 
	     

	
	Signature     
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