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Vu le code de la santé publique et notamment les articles L. 1123-9, R. 1123-37 et vu la ou les autorisations
d’essais cliniques délivrées par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
pour le ou les essais cliniques ci-dessus référencés;

Vu le dossier de demande d’autorisation de modification(s) substantielle(s) adressé à l’ANSM

L’autorisation mentionnée à l’article L. 1123-9 du code de la santé publique est accordée pour la (les)
modification(s) substantielle(s) identitiée(s) cl-dessus, pour les aspects relevant de la compétence de
i’ANSM.
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Je vous demande de transmettre toute demande d’informations complémentaires concernant ce dossier par courriel adressé à la
boite: hps-essalscllnlques€?ansm.sante.fr. Je vous précise qu’il vous est possible d’utiliser à cet effet le système de
messagerie électronique sécurisée Eudralink. Lors de l’envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller à reporter dans l’objet
du message les mentions suivantes:
- pour les MS transmises à l’ANSM pour information : MSI I Réf ANSM du dossier;
- pour les MS soumises pour autorisation ou pour les dossiers mixtes (comportant dos modifications soumises pour

autorisation et d’autres pour information) : MSA I Réf ANSM du dossier.

Si vous ne recevez pas toutes les pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétariat de la DirectIon ProduIt
lNFHP / Equipe maladies infectieuses au: 33 (0)1 55 5734 04.
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