	DOSSIER DE DEMANDE D’ADMISSION D’UN NOUVEAU MEDICAMENT

La partie bleue du document suivant est à remplir par le demandeur.


	Nom du médecin demande :
Téléphone:
 Email : 
	Date : Cliquez ici pour entrer une date.


	Chef de Pôle : 
Responsable de structure : 

Pharmacien référent en charge du dossier Cliquez ici pour taper du texte.
	Pole : Cliquez ici pour taper du texte.
Structure : Cliquez ici pour taper du texte.



	1. MEDICAMENT CONCERNE (NOM COMMERCIAL – référence – fabricant – fournisseur)

	
· Nom commercial : 
· Code atc : 
· Statut : 
· Agrément aux collectivites : 
· code cip : 
· commercialisation : 
· titulaire : 


	2. ARGUMENTAIRE MEDICAL

	

























	3. LE RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT (R.C.P) 

	

	4. CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AMM OU DE L’ATU (PLAN DE GESTION DE RISQUES, GUIDE PRESCRIPTION, MATÉRIEL D’ÉDUCATION, GUIDE PATIENTS ETC…),

	



	5. Si AMM européenne en procédure centralisée, joindre EPAR

	 
  

	6. En cas d’indication hors AMM, présenter le cas échéant PTT, RTU…

	




	7. L’avis de la Commission de la Transparence (SMR, ASMR),

	



	8. La copie de l'arrêté d'agrément à l'usage des collectivités (si disponible),

	


	9. Les tirés à part des études cliniques contrôlées et des études de tolérance et/ou de pharmacovigilance,

	
ETUDES EFFICACITE

	Nom de l’étude 
	

	Design de l’étude
	

	Nombre de participants
	

	Critère de jugement primaire
	

	Résultats
	




	Nom de l’étude 
	

	Design de l’étude
	

	Nombre de participants
	

	Critère de jugement primaire
	

	Résultats
	







	Nom de l’étude 
	

	Design de l’étude
	

	Nombre de participants
	

	Critère de jugement primaire
	

	Résultats
	





TOLERANCE
	Nom de l’étude 
	

	Design de l’étude
	

	Nombre de participants
	

	Critère de jugement primaire
	

	Résultats
	




	10. LES DATES DE COMMERCIALISATION ET LES DÉNOMINATIONS DANS LES AUTRES PAYS

	


	11. UNE NOTE D’INTÉRÊT THÉRAPEUTIQUE HOSPITALIER (MAXI 3-4 PAGES) EN INSISTANT SUR LA PLACE DE CETTE NOUVELLE THÉRAPEUTIQUE

	






	12. PRÉSENTER LES RECOMMANDATIONS LES PLUS RÉCENTES MENTIONNANT LE MÉDICAMENT,

	



	13. LES SPÉCIALITÉS POTENTIELLEMENT OBSOLÈTES DU FAIT DE L’ARRIVÉE DE LA NOUVELLE THÉRAPEUTIQUE.

	

	14. PHOTOGRAPHIE DU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE ET SECONDAIRE (PRÉSENTATION HOSPITALIÈRE)

	          



	15. LE PRIX TARIF HÔPITAL HT OU TTC.

	




	16. ACCORD DU CHEF DE PÔLE OU DE STRUCTURE, EN FONCTION DES COÛTS

	


	17. DONNER UNE APPROXIMATION DE LA FILE ACTIVE DE PATIENTS POTENTIELLEMENT TRAITÉS

	

	Signature du médecin demandeur
	

	Nom : Pr. QUESNEL

Date : 
	






	Avis du groupe expert

La partie rose du document suivant est à remplir par la COMEDIMS.


	Date d’acceptation du dossier par la COMEDIMS :
	Date de réponse prévue :


	1. MEMBRES du groupe expert AYANt PARTICIPE A LA DISCUSSION

	



	2. Réponse motivée du groupe expert

	



	3. PROPOSITION du groupe expert

	          Introduction				 
Mise en test				              pour une période de           mois à compter du                   
Refus d’introduction 			 
Demande d’instruction complémentaire 	 



       
                                                            

La thérapeutique suivante peut être retirée du livret :

	4. MEMBRE DU BUREAU AYANt PARTICIPE A LA DISCUSSION

	






	5. DEcision de LA COMEDIMS

	          Introduction				 
Mise en test				              pour une période de           mois à compter du                   
Refus d’introduction 			 
Demande d’instruction complémentaire 	 



       
          
                                                  
La thérapeutique suivante peut être retirée du livret :


	Signature du PréSIDENT de LA COMEDIMS

	Nom : Pr. ODOU Pascal

Date : 
	



1

