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FORMULAIRE DE DEMANDE D’ACCORD DE MODIFICATION 
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Version : 01

	
	
	Prochaine révision :  12/2030





الجمهـــــوريــــــــــة الجزائريــــــــــــــة الديــمقراطيــــــة الشعبيــــــــــــــــــة 
REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
وزارة الصنــــــــــاعــــــــــــــة الصيـــــــــــــــــدلانــــــــــــــية
Ministère de l’Industrie Pharmaceutique

	Conformément aux dispositions de l‘article 381 de la loi n° 18-11 du 18 chaoual 1439 correspondant au 02 juillet 2018 relative à la santé, modifiée et complétée, toute modification dans le dossier des études cliniques, une fois l’autorisation obtenue est soumise à l’accord du ministre chargé de l’industrie pharmaceutique.


[bookmark: _qznqmdnwcysy]

	Partie à renseigner par la sous-direction de la promotion des études cliniques et de la recherche pharmaceutique 

	Date de réception de la demande :      /     /     
	Accord :
Date :     /     /            

	Date d’évaluation de la modification :     /     /            
	Refus d’accord :
Motif de refus : 
Date :     /     /            

	Suspension de l’autorisation de l’étude :
Date :     /     /            
	Retrait de l’autorisation de l’étude :
Date :     /     /            




	Partie à renseigner par le demandeur 

	1. IDENTIFICATION DU DEMANDEUR

	1.1 PROMOTEUR

	1.1.1 - Promoteur (nom ou dénomination) :
1.1.2 - Adresse :
1.1.3 - Nom de la personne à contacter :
1.1.4 - Adresse mail :
1.1.5 - Numéro de téléphone :
[bookmark: 30j0zll][bookmark: CaseACocher1]1.1.6 - Statut du promoteur : |_| COMMERCIAL    |_| NON COMMERCIAL
1.1.7 - Numéro d’agrément, le cas échéant :

	1.2 PRESTATAIRE DE SERVICE (Cas échéant)

	1.2.1 - Prestataire de service (nom ou dénomination) :
1.2.2 - Adresse :
1.2.3 - Nom de la personne à contacter :
1.2.4 - Adresse mail :
1.2.5 - Numéro de téléphone :
1.2.6 – Numéro d’agrément :


	2. IDENTIFICATION DE L'ÉTUDE CLINIQUE 

	2.1 - Titre complet de l’étude clinique :

2.2 - Numéro d’enregistrement de l’étude clinique :
2.3 - Numéro ou code du protocole :                                    -Version et date :
2.4 - Type de l’étude clinique : |_| Observationnelle       |_| Interventionnelle
2.5 - Phase de l'étude clinique :


	3. INFORMATION SUR LES DÉMARCHES DE MODIFICATION

	3.1 Type de modification apportée

	|_| Non substantielle : 
	· Préciser la/les modification(s) :

· Préciser la/les document(s)sur lesquels figure la/les modification(s) (joindre ces derniers lors du dépôt de la demande de modification) :

	|_| Substantielle :
	· Est-ce qu’une demande d’accord de modification substantielle (AMS) a déjà été déposée pour cette étude clinique ?
     |_| Oui         |_| Non
si oui, préciser :


	4. INFORMATION SUR LA MODIFICATION SUBSTANTIELLE 

	4.1 Type de la modification substantielle apportée à l'étude *

	|_| Administrative 
	Si oui, préciser :

	|_| Données concernant la qualité du produit de recherche 
	|_| Substance active 
|_| Produit fini 
|_| Sécurité virale/Analyse de risque DM

	|_| Données non cliniques du produit de recherche 

	|_| Brochure de l’investigateur,
Si oui, préciser date et version de la BI : 

|_| Dossier technique de l'étude clinique 



	|_| Données cliniques 
	|_| Référencement des effets indésirables 
|_| Résumé des caractéristiques du produit RCP
|_| Brochure de l’investigateur 
|_| Dossier technique médical de l'étude clinique :
|_| Protocole, et dans ce cas préciser la partie concernée :
 

	 |_| Autre
	Si oui, préciser :



* Fournir les versions révisées des documents sur lesquels figurent les modifications substantielles ainsi que la copie révisée du formulaire de déclaration de réalisation d’une étude clinique ;  
	4.2 Description et justification de la modification 

	Description 
	Justification 

	















	



	
4.3 Informations sur les actions entreprises sur l'étude clinique 

	|_| Cette modification fait elle suite à un fait nouveau et/ou une mesure urgente de sécurité ?
	Si oui, préciser :

	Est-ce un arrêt temporaire de l'étude ?






	|_| Oui         |_| Non

Si oui, préciser le motif d’arrêt temporaire de l’étude
|_| Manque d’efficacité 
|_| Sécurité
|_| Autre, préciser :

Préciser la date de l’arrêt temporaire de l'étude :     /     /

	Le recrutement a-t-il été arrêté ?
Le traitement a-t-il été arrêté ? 
	|_| Oui         |_| Non
|_| Oui         |_| Non

	Est-ce une reprise de l'étude susmentionnée après un arrêt temporaire ? 
	|_| Oui          |_| Non
Si oui, préciser le N° d’enregistrement de l'étude attribué par le MIP :


	

Date :     /     /                                                      Cachet et Signature :
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