	[image: ]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 5

	
	EC-FO- 0009
	

	
	Formulaire de demande d’ASI des produits expérimentaux
	



	[image: Une image contenant texte, Police, logo, Graphique

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 5

	
	EC-FO- 0009
	

	
	Formulaire de demande d’ASI des produits expérimentaux
	




FORMULAIRE DE DEMANDE D’ASI DES PRODUITS EXPERIMENTAUX





	1. Informations générales sur l’essai clinique

	Titre complet de l’essai clinique :
Titre abrégé / Acronyme :
Numéro du protocole (version et date) :
Numéro d’autorisation de l’essai clinique (AEC) (A joindre au formulaire) :

	Phase de l’étude :
□ Phase I □ Phase II □ Phase III □ Phase IV □ 
Autre (préciser)…………

	Type d’essai :
□ Interventionnel □ Randomisé □ Non randomisé □ Ouvert □ En aveugle


	Promoteur /Représentant légale :
· Nom de l’organisme :
· Adresse légale complète :
· Personne de contact :
· Téléphone :
· Courriel officiel :

	Investigateur principal :
· Nom :
· Institution / Site :
· Adresse professionnelle :
· Téléphone :
· Courriel :

	Nombre de site de l’essai : 
□ 01 □ 02 □ 03 □ 04  □ Autre (préciser)…………
Site(s) de l’essai et nombre d’unité de produit expérimental par site : 
Listez tous les site (Nom du site, localisation du site, nombre d’unité de Produit expérimental, conditionnement)
Ex : site 1 : Hôpital de zone d’Abomey Calavi, Calavi, 10000 unités du produit XXX, B/10 comprimé)








	Nombre total de participants prévus (global / national) :
•	Mondial :
•	Bénin 
Nombre total de participant prévue par site : 
Listez les sites et mettre le nombre total de participant par site (Nom, localisation du site, nombres participants par site)
Ex : Hôpital d’Abomey Calavi, 1000 participants= 


	2. Description du ou des Produits de Recherche Médicaux (PRM / IMP / IP)


	2.1. Informations générales


	Nom du produit expérimental ou code :
Catégorie du produit
□ Médicament 
□ Produit biologique / dérivé du sang
□ Thérapie génique / cellulaire
□ Vaccin
□ Dispositif médical / diagnostic
    □ Classe A □ Classe B □ Classe C  □ Classe D
□ Autre (préciser)
Indication thérapeutique étudiée : ……………………………………


	2.2. Caractéristiques pharmaceutiques


	(A remplir pour les médicaments chimique, produits à base de plante)
Forme pharmaceutique :
Dosage / concentration :
Voie d’administration :
Type de Conditionnement (secondaire / primaire) : 
Numéro(s) de lot :
Date(s) de péremption :

	2.3. Quantité Importée


	(Conformément au protocole, au calendrier de recrutement et à la durée de traitement)
Quantité totale à importer : 
Justification :
(Référence au plan d’approvisionnement à joindre au présent formulaire)

	3. Statut réglementaire du produit expérimental

	Le produit dispose-t-il d’une AMM dans un autre pays ?
□ Oui  □ Non
Si oui, préciser (à joindre au présent formulaire) :
· Pays :
· Numéro d’AMM :
· Titulaire de l’AMM :
· Indication(s) approuvée(s) :
 Si Non, préciser tout autre document faisant office d’AMM : 
□ Certificat du Produit Pharmaceutique (CPP) □ Certificat de Libre Vente (CLV)
Statut international du développement clinique :
□ CTA/IND approuvée par la FDA
□ CTA approuvée par EMA/MHRA/ANSM/Health Canada ou autre ANR
□ Études en cours dans d’autres pays 
□ Aucun développement international
Le produit expérimental est-il déjà utilisé dans d’autres essais au Bénin ?
□ Oui □ Non
Si oui, préciser le numéro d’AEC correspondant : ……………….
4. Informations sur le comparateur (le cas échéant)

	Nom / dosage / forme :
Est-il autorisé localement ?
□ Oui □ Non
Source d’approvisionnement :
Étiquetage conforme aux exigences de l’ABMed ?
□ Oui □ Non (joindre modèle)


	4. Informations sur les médicaments auxiliaires (si applicable)

	Nom / code :
Statut réglementaire : AMM / non-AMM
□ AMM □ Pas d’AMM
Documentation fournie :
□ RCP □ BI □ Fiche technique □ Autre 


	6. Étiquetage du produit expérimental

	Le modèle d’étiquette doit obligatoirement inclure :
· mention « Pour usage expérimental uniquement » ;
· nom ou code du produit ;
· numéro de lot ;
· date d’expiration ;
· mode d’administration ;
· conditions de conservation ;
· espace pour le numéro du participant.
Modèle d’étiquette joint ?
□ Oui □ Non

	7. Déclaration
Je soussigné (e)…………………………………………………………………………………..atteste que les informations fournies dans ce formulaire sont exactes et conformes aux exigences réglementaires applicables.

Signature 


Date : 
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