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D’E4S5AI(S) CLINIQUE(S) NE PORTANT PAS SUR UN PRODUIT DE

SANTE (ESSAI(S) HPS)

En\"oi par Télécopie

Nombre de pages : 1
{Intluant fa page de garde)

Date: 09 SEP. gy

Identifiants de la {(des) modifichtion(s) et du (des) essai(s) concerné(s)

L

Promoteur [ INSERM-ANRS
Réf. Essai(s) Rét. Modification(s}
N° D RCB Ref. ANSM Réf| ANSM Réf. Promoteur (item 0.1 du formulaive de desmande d'AMS)
§g1 1-A01438- | 5114649-10 | 5111619-1003 | Protocole version 4 datée du 27 juin 2014
Expéditéur Destinataire (demandeur : nom / 506818 / t8l,)

| ANSM / Direction Produit INFHEP/ Equ
infectieuses

Dossier sulvi par : Julie Trolle
Tel: 33 (0)1 568737 41/ Fax; 33 (0) 1565
Mel : julie.trolle@ansm.sante.ir

pe maladies ‘Jean-Frangois DELFRAISSY / Ventzislava PETROV-
SANCHEZ
— | INSERM-ANRS
01 53 94 60 07
87 34 02
[Fax 0153 94 60 02

Vu le code de la santé publique st
d'essais cliniques délivrées par I'Age
pour le ou les essais cliniques ci-dess

Vu le dossier de demande d'autorisati
i_'autorisation mentionnée & [arti

modification{s) substantielle(s) id
I’ANSM,

hotamment les aricles L. 1123-9, R. 1123-37 et vu la ou les autorisations
nee nationale de séourité du meédicament et des produits de sante (ANSM)
s référenceés ;

b de modification(s) substantielle(s) adressé & PANSM ;

e L. 11239 du code de la santé publique est accordée pour la (les)
ntiflée(s) ci-dessus, pour les aspects relevant de la compétence de

Nathdalie MORGENSZTEIN

Je vous demande de transmettre loute dem
boite : ams-essaiscliniques@ansm.sants
messagetie electronique sécursée Eudralin
du message les mentions suivantes :
- pour les MS transmises a I'ANSM pour infg

- pour les MS soumises pour autorisation oy pour les dossiers mixtes {comportant des modifications soumises pour autorisation
et d'autres pour informafion) : MSA / R&f ANSM du dossier.

pnde d'informations complémentaires ¢congernant ce dossier par courriel adressé 4 ta
Lfr. Je vous précise quiil vous est possible d'utiliser 4 cet effet le systéme de
K. Lots de F'envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller & repaorter dans Fobjet

rmaticn ; MSI / Ref ANSM du dossier ;

Si vous ne recevez pas toutgs fes pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétariat

de la Direction Produit IN

FHEP / Equipe maladies infectieuses au : 33 (0) 1 565 87 34 04

Confidantialité
Celle Irmnxmission <81 A Paention exclusive daf{des) desting

et contenic des infonmations privilégiées eiom mnﬁdcftic[lcs. 8i vous n'dtes pay le
o gelle ransiEssion, vous avez
bapic ou communisaiva de gon
perenr, veuillez nous ¢n infermer

desomatire voulu v e personne netodates pour lui remst,
regu ce document par SITeUr of toute utihsanon, révilation,
contcnu cal interdite. Si vous avoz reel eolte transmignan jry
par teléphone inmdédiatensent £1 sous cgloumner fo messape on;

1437147, bd Angtole Franee - F-93285 Saint-Den

Confidentiality
This transmission 15 ialendedd te the addreszeels) listed shove only and may contun
refioential wfand confidential information. B you are nut the imended ceeipient,
you are hergby nolilied than you losve soucived the decument by nustake and any
use, disclosure, copying or commumegtuan nl' the canfenl of Urs transoission is
prohibitad. 17 you hawe roccived this transmission by misieke, plume call us
imnediately and return the priginal message by mail. Thank you.
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