Comité de Protection des Personnes

Est-II

                                                              ((((((((((((
Siège : CHRU – Hôpital Saint Jacques

2 place Saint Jacques

25030 Besançon Cedex
Tel:    03-81-21-93-12

Fax:    03-81-21-93-13

   Email : cpp@chu-besancon.fr
TATOUAGE SOUMISSION D'UN PROTOCOLE DE RECHERCHE BIOMEDICALE PORTANT SUR UN PRODUIT  COSMETIQUE OU DE TATOUAGE

Numéro d’enregistrement de la recherche




 Préalable
( Dossier administratif comprenant : (le nombre d’exemplaires est de 3 sauf pour le document additionnel)
1) Courrier demande d’avis daté et signé (1 original + 2 copies)
2) Formulaire daté et signé de demande d’avis  (téléchargeable sur  site Internet de l’ANSM) en 3 exemplaires
3) Document additionnel  à la demande d’avis daté et signé : résumé de recherche en français avec (29 exemplaires) :

· Numéro d’enregistrement de la recherche 
· Titre complet de la recherche 

· Justificatif et analyse critique de la pertinence de la recherche 

· Hypothèse principale de la recherche 

· Objectifs de la recherche 

· Evaluation des bénéfices et des risques

· Justification de l’inclusion de personnes « vulnérables »

· Modalités de recrutement

· Procédures d’investigation 

· Période d’exclusion 

· Indemnisation (volontaires sains)

· Motif de constitution ou non d’un comité de surveillance indépendant 

· Nombre de personnes à inclure 
· Attestation : « j’atteste au nom du promoteur que les informations fournies ci-dessus à l’appui de la demande d’avis sont exactes

Non : 




Prénom : 

Adresse : 




Fonction : 

Date : 




Signature :

4) Le cas échéant, autorités compétentes à qui la demande a été soumises et nature des décisions si disponible en 3 exemplaires
5) Si le demandeur n’est pas le promoteur : autorisation écrite  lui permettant d’agir sur le compte du promoteur en 3 exemplaires
6) le cas échéant, copie des autorisations des lieux de recherche (si recherches réalisées hors lieux de soins habituels, cadre d’activité clinique différente ou condition clinique des patients distincte de celle pour laquelle le service a compétence) en 3 exemplaires
( Dossier de recherche biomédicale comprenant : 
1) Protocole de recherche  en français dans la mesure du possible (le nombre d’exemplaires est de 3) :

· Titre initiale, titre abrégé, code  promoteur, numéro de version et date obligatoire dès la version du protocole, numérotation des modifications 

· Nom et coordonnées du promoteur 

· Nom et qualité des investigateurs 

· Coordonnées des lieux de recherche

· Justification de la recherche :

- Description du produit cosmétique ou de tatouage

· Résumé des bénéfices et des risques 

· Description des schémas d’administration, durée des traitements 

· Déclaration de conduite de la recherche selon les bonnes pratiques

· Description de la population étudiée 

· Références bibliographiques servant pour la recherche 

· Objectif de la recherche 

· Conception de la recherche 

· Critères de sélection des sujets 

· Traitements administrés 
· Evaluation de l’efficacité, de la sécurité 

· Statistiques 
· Droits d’accès aux données
· Contrôle qualité

· Considérations éthiques 

· Conservations des données 

· Financement 

· Assurance 

· Publications (règles)
· Annexes

· Fin de recherche 

· Prise en charge des sujets après la participation à la recherche 

· Période d’exclusion 

· Procédure d’information et de recueil du consentement

· Modalités de levée de l’insu 

· Résumé  des essais cliniques et non cliniques disponibles

· Description des modalités d’utilisation 

· Procédure avant prématuré de la recherche 

· Modalités de remplacement et de suivi des personnes inclus dans le protocole 
· Modalités et calendrier de recueil des données
· Procédure d’enregistrement des effets indésirables avec modalités et durée du suivi 
2) Résumé du protocole (29 exemplaires en français)
3) Brochure investigateur (3 exemplaires en français ou anglais)

4) Si brochure investigateur appartient à un tiers, autorisation du tiers délivrée par le promoteur 

5) Document d’informations aux patients (29 exemplaires)
6) Formulaire de consentement  (29 exemplaires)
7) Copie de l’attestation d’assurance (3 exemplaires)
8) Si disponible, avis d’un comité scientifique (en 3 exemplaires)
9) Justification des moyens humains, matériels et techniques : adéquation au projet de recherche en français (en 3 exemplaires)
10) Liste des investigateurs + CV de chaque  investigateur (3 exemplaires) mentionnant : 
N° d’inscription à l’ordre des médecins, N° Adeli, qualifications, date (de moins de 6 mois) et signature
11) Décision de l’ANSM si disponible (en 3 exemplaires)
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