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ansm AUTORISATION DE MODIFICATION (S) SUBSTANTIELLE (S) ‘
P ncaniones | D' ESSAI(S) CLINIQUE(S) NE PORTANT PAS SUR UN PRODUIT DE

SANTE (ESSAI(S) HPS)

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

Envoi par Télécopie  pate: 15 y 2015

Identifiants de la (des) modification(s) et du (des) essai(s) concerné(s) ]
Promoteur  |INSERM-ANRS
Réf. Essai(s) Ré&f. Modification(s) ,

N° 1D RCB Réf. ANSM Réf. ANSM Ref. Prometeur (item D.1 du fomuliire de demande dAMS)
20T1-ADT436- | B111640-10 | $111649-1004 | Protocole V6 d 05/03/2015
Expéditeur Destinataire (demandeur : nom / sociaté /181.)
ANSM / Direction Produit INFHEP/ Equipe maladies Jean-Frangola DELFRAISSY
infecticuses ’ Ventzislavd PETROV-SANGHEZ

INSERM-ANRS :

Dossier suivi par ; Pauline Hologne / Joanna Guirao 01 55 94 60 07 ,
Tél:33(0) 156587 38 60/ Fax: 33(0) 15587 34 02 Eax lm 5394 60 02

Vu le code de la santé publique et notamment les articles L 1123-9, ‘R. 1123-37 et vu Ia ou les autarisations
d'essais cliniques délivrées par PAgence nationale de sécurité du médicament et des produits de sanié (ANSM)
pour le ou les essais ¢liniques ci-dessus références ;

Vu le dossier de demande d'autorisation de modification(s) substantielle(s) adressé & JANSM ;
L'autorisation mentionnée a I'article L. 1123-2 du code de la santé publique est accordéde pour la (les)

modification(s) substantieclie(s) identifiée(s) ci-dessus, pour les aspects relevant de la compétence de
FFANSM.

Dinection dagfdds Fani-infetiouy, e hésato-gusira
antérolo Bgie el maladiss métabelinues rores

’_Je vous demende de transmettre toute demande d'informations complémentaires concemant ce dossier par courriel adressé a la
boite : ams-essaiscliniques@ansm.sante.fr. Jo vous précise quiil vous est possible dutiliser & cet effet le systéme de
messagerie électronique sécurisse Eudralink. Lors de I'envol de ces dossiers, je vous demande de veilier & reporter dans l'objet
du message l&s mentions svivantes ;

- pour les MS fransmises 4 IANSM pour information : M$I / R6F ANSM du dossier :

- pour les MS soumises pour autorisation ou pour les dossiers mixtes {comportant des modifications soumises pour autorsation
et d'autres pour information) : MSA / Réf ANSM du dossier,

Si vous ne recevez pas toutes les pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétariat
de la Divéction Produit INFHEF / Equipe maladies infectieuses au : 33 (0) 1 55 87 34 04

Confidentialité Confidentlallty
Cete mansmiseion ad § "attention sxclusive du(des) destinalaires ci-dessus montionné(s) of  This ansimnission is intended to the addrease(s) isted above anly and azsy contain
pout contenit dea inforinalions privilépites effou configentisllos. Si vous n'éles paz le  welerentisl ooand confidentisl information. If you are no the Mtended recipicnt,
desfingtaire voulu ou une personne mukdaée PouT lu remettre celle Iemsmission, VOUS avez  you are hereby nolifiad Mat you bave received the document by mistake and any
recu ¢ documenl par evreur ot toufe -utitisation, révélation, copr ou communication de sor use, disclosue, copyng or communication of the contert of thia transmizson 15
COltfeiu el inbeidite, ST vous wvey il cette fransmission por ervenr, veuitlez nous en informer prohiliter] I you bewe received this tramsraission by misicke, plense call us
war teléphone immédiatenent e nous relourner le messnge original par conrrier, Meroi, immediately and roturn the evigingl message by mail, T hank you,

code : Q16DDOCOO4 voi
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