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Objet : AUTORISATION D'UNE MODIFICATION SUBSTANTIELLE D’ESSAI CLINIQUE NE PORTANT PAS SUR
UN PRODUIT DE SANTE

Madame,

Par courrier électronique daté du 22/09/2016 et regu le 22/09/2016, vous avez adresse, conformement aux
dispositions des articles L.1123-8 et R.1123-30 du code de la santé publique (CSP), une demande d* autorisation de
modification substantielle d’essai clinique ne portant pas sur un produit mentionné a l'article L. 5311-1 du CSP (Essal-

HPS) :
Identification de 'essai clinique [IDRCB : 2011-A01438-33 ]
Titre ‘
Options thérapeutiques au cours des hépatites B et C: une cohorte nationale frangaise
Promoteur NSERM-ANRS | Réf. Promoteur | ANRS CO22 HEPATHER
CPP CPP IILE DE FRANCE 3 Ref. CPP 2943

Vu le code de la sanié publique et notamment ses articles L. 1123-8, R, 1123-32 ;

L’autorisation mentionnée a l'article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour I'essai clinique cnte en
objet. :

Cette autorisation est valable pour toute la durée de I'essai a4 compter de la date de la présente. Toutefois,
conformément a l'article R. 1123-33 du code de la santé publique, la présente autorisation devient caduque si la
recherche n'a pas débuté dans un délai d'un an.

Le Directeur adjoint de fa
Je vous prie d'agréer, Madame, 'assurance de ma considération digtimquee. /
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