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	HO-FO- 0002
	

	
	Demande initiale d'autorisation temporaire d’utilisation de cohorte
	



DEMANDE INITIALE D'AUTORISATION TEMPORAIRE D’UTILISATION DE COHORTE
	MEDICAMENT

	Nom commercial
	

	DCI
	

	Dosage
	

	Forme pharmaceutique
	

	Indication thérapeutique 
	

	DEMANDEUR

	Nom et adresse
	

	Tél
	

	Email
	

	Signature du responsable




	Fait à …….……………………...le ………………………..



	1. Le médicament :

	
	OUI
	NON

	1.1. Contient une nouvelle substance active indiquée dans le traitement :
	☐	☐
	· du sida
	☐	☐
	· du cancer
	☐	☐
	· d’une maladie neurodégénérative
	☐	☐
	1.2. Est désigné comme médicament orphelin :
Si oui, préciser le ou les indication (s) :


	☐	☐
	1.3. Présente une innovation significative sur le plan thérapeutique, scientifique ou technique :
Justification :


	☐	☐
	2. Critères de délivrance de l’autorisation temporaire d’utilisation (ATU)

	2.1. Il s’agit d’un médicament destiné :
	
	

	a) au traitement
	☐	☐
	                  à la prévention
	☐	☐
	                 au diagnostic
	☐	☐
	b) d’une maladie grave
	☐	☐
	                d’une maladie rare
	☐	☐
	2.2. Il n’existe pas de traitement approprié : 
                 Justification :

	☐	☐
	2.3. L’efficacité et la sécurité d’emploi sont fortement présumées : 
                 Justification :
	☐	☐
	3. Renseignements administratifs

	3.1. Le médicament fait l'objet d'une demande d'AMM :
Si Oui, 
Date de soumission à l’ABMed                                                                                                Désignation du médicament :………….…………..

Si Non,
Le titulaire s'engage à déposer une demande d'AMM

	Si le titulaire s'engage à déposer une demande d'AMM :
       
Je soussigné(e) …………., pharmacien responsable de (nom de l’entreprise) m'engage à déposer un dossier de demande d'AMM pour (nom du médicament), le (date prévue de dépôt), auprès de l’ABMed
Signature : ……………………………..
	☐	☐
	3.2. 
	☐	☐
	3.3. Le médicament fait l'objet d'une ou de recherches biomédicales au Bénin ou à l’étranger :
Si Oui, fournir la liste des recherches biomédicales
……..
……..

	☐	☐
	3.4. Le médicament est autorisé à l'étranger (AMM)
Si Oui, indiquer les pays et noms des médicaments correspondants, ainsi que la date de délivrance de l’autorisation

	Pays
	Nom des médicaments
	Date de l’AMM

	
	
	


Date prévue pour la soumission des prochains rapports périodiques actualisés de pharmacovigilance (PSUR) ou document équivalent ………………………….

	☐	☐
	3.5. Il existe une utilisation exceptionnelle, précoce, à l’étranger (pré-AMM)
Si Oui, 
Pays : ……………………………...
Indication : ………………………... 
Statut de l’utilisation : ……………..
	☐	☐
	3.6. Place du médicament par rapport à l’arsenal thérapeutique disponible au Bénin…………………………………………………….
	☐	☐
	3.7. Nombre de patients susceptibles d’être traités au Bénin par ce médicament dans le cadre de l'ATU (par an) : ………………………………………………………
	

	4. Liste des documents / informations à joindre

	4.1. Lettre de demande
	☐	☐
	4.2. Copie de la demande d’AMM, le cas échéant
	☐	☐
	4.3. Lorsque le médicament est autorisé à l’étranger :

	4.3.1. Copie de l’autorisation ou des autorisations délivrées par l’autorité compétente,
	☐	☐
	4.3.2. Copie du résumé des caractéristiques du produit correspondant,
	☐	☐
	4.3.3. Dernier PSUR ou document équivalent
	☐	☐
	4.4. Projet de protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations rédigé en français
	☐	☐
	4.5. Les projets, rédigés en français

	4.5.1. du résumé des caractéristiques du produit
	☐	☐
	4.5.2. de la notice d’information des patients
	☐	☐
	4.5.3. de l’étiquetage
	☐	

	4.6. Recherches biomédicales :

	4.6.1. Titres et objectifs des recherches en cours et/ou programmées au Bénin ou à l’étranger dans la même pathologie, et identité du ou des investigateurs principaux,
	☐	☐
	4.6.2. pour ce qui concerne les recherches menées au Bénin : identité de l’ensemble des investigateurs et désignation du ou des lieux de recherche et état d’avancement des recherches.
	☐	☐
	4.7. Copie de la désignation comme médicament orphelin, le cas échéant
	☐	☐
	4.8. Copie de tout avis scientifique relatif au médicament, adressé au demandeur par l’ABMed, le cas échéant,
	☐	☐
	4.9. Toute information relative à une utilisation à titre exceptionnel et précoce (pré-AMM) dans un autre pays
	☐	☐
	4.10. Dossier relatif au médicament
	☐	☐
	a) dossier de demande d’AMM ou
	☐	☐
	b) dossier du médicament expérimental actualisé sous format électronique
	☐	☐
	DEPOSANT

	Signature, Nom et Prénom
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