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	INFORMATION ADMINISTRATIVE

	Période de rapport
	Du : jj/mm/aaaa au : jj/mm/aaaa

	Titre du protocole
	

	Numéro de référence du protocole 
	

	Numéro de version du protocole (le cas échéant)
	

	Date et numéro de référence de l’approbation de l’essai
	ARP:

	
	PACTR :

	Date de début prévue
	jj/mm/aaaa

	Date(s) réelle(s) de début (dans le(s) centre(s) d’essai) 
	jj/mm/aaaa

	Noms et coordonnées de l’investigateur principal
	

	Noms et coordonnées des co-investigateurs
	

	Nom du promoteur 
	

	Nom du représentant legal du promoteur (le cas échéant)
	

	Nom et adresse de l’organisme de recherche sous contrat (CRO) où les études cliniques démontrant l’efficacité et la sécurité du produit ont été menées (le cas échéant)
	

	Phase de l’essai (le cas échéant)
	

	Nombre de sites d’essai clinique
	

	Liste des sites d’essai clinique
	

	Durée de l’essai clinique
	

	Nom du produit expérimental (PE), dosage et forme pharmaceutique
	


	Indications thérapeutiques du produit expérimental
	

	Voie d’administration du produit expérimental
	

	Informations sur les conditions de stockage du produit experimental 
	

	STATUT ACTUEL DE L’ESSAI

	Cochez ce qui convient
☐ L’inclusion n’a pas encore commencé
☐ Inclusion active des participants
☐ Inclusion terminée le : (insérer la date) : les participants reçoivent un traitement/une intervention
☐ Inclusion terminée le : (insérer la date) : les participants sont uniquement en suivi
☐ Analyse des données en cours
☐ Analyse des données terminée

	INFORMATIONS SUR LES PARTICIPANTS ET LES ACTIVITES D’ESSAI INITIEES

	
1) Nombre de personnes ayant donné leur consentement ....................................................
2) Nombre de personnes dépistées ......................................................
3) Nombre de personnes ayant donné leur consentement et ayant été dépistées, éligibles à l’essai ......................
4) Nombre de participants inclus dans l’essai :
Hommes : ................... Femmes : ................... Tranche d’âge : ( <18 ans >18 ans)
5) Quantité de produits expérimentaux et de placebos importés ………………………….
6) Quantité de produits expérimentaux et de placebos utilisés ………………………….
7) Quantité de produits expérimentaux et de placebos détruits ………………………….
8) Nombre de participants ayant reçu la première dose du ou des produits expérimentaux ......................................................................................................................................
9) Nombre de participants restant à inclure dans l’essai .......................................................
10) Nombre de participants ayant interrompu l’essai :
a. par l’investigateur 
b. volontairement 
c. en raison d’un EIG (événement indésirable grave) 
d. perdu de vue 
e. décès 
11) Y a-t-il eu des événements indésirables graves (EIG) ? Oui ☐ Non ☐
12) Nombre total d’EIG : ………. [joindre la liste détaillée des EIG documentés pour le semestre]
13) Ces EIG ont-ils été signalés à l’Autorité ? Oui ☐ Non ☐
14) Ces EIG ont-ils été signalés au CNERS ? Oui ☐ Non ☐
15) Si non, expliquez ....................................................................................................................
16) Y a-t-il eu des amendements au protocole depuis l’approbation de l’Autorité ? Oui ☐ Non ☐
17) Si OUI, l’amendement a-t-il été soumis à l’Autorité ? Oui ☐ Non ☐
18) Si non, expliquez ......................................................................................................
19) Y a-t-il d’autres développements dans l’essai que vous souhaitez signaler à l’Autorité ? Oui ☐ Non ☐
20) Si OUI, fournissez les détails ......................................................................................................
21) Y a-t-il des questions éthiques ou réglementaires pour lesquelles un avis complémentaire est nécessaire ? Oui ☐ Non ☐
22) Si OUI, fournissez les détails ......................................................................................................
23) Date de fin de l’essai
24) Date du rapport final de l’essai
25) Si l’essai ne sera pas terminé dans les délais prévus, veuillez indiquer les raisons :
26) Existe-t-il un mécanisme pour recevoir des retours et traiter les recommandations du DSMB ? Fournir une copie du procès-verbal si disponible
27) Autres informations non listées :

	RESUME DE L’ETAT D’AVANCEMENT DE L’ESSAI A CE JOUR

	



	COMMENTAIRE SUPPLEMENTAIRE DE L’INVESTIGATEUR

	



	APPROBATION DU RAPPORT

	Noms de l’investigateur
	Date  
	Signature

	



	

	





	Date d’application
	18/11/2025

	Date d’expiration
	17/11/2028
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