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| CPP destinataire BORDEAUX [ meél i]

Vu le code de la santé publique et notamment l'article L. 1123-8, et les dispositions réglementaires prises pour son
application, et vu le dossier de demande d'autorisation d’essai clinique adressé a 'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) ;

Vu les compléments versés par le promoteur en date du 27 aodt 2018 et notamment le protocole de I'essai cité en
objet modifié (version 4 datée du24 aolt 2018), suite a la demande de TANSM ;

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

A titre de remarque, le promoteur devra remplir et fournir le document IMPD de fagon compléte (et non par
intermédiaire d'annexes), en y ajoutant la description détaillée du procédé de fabrication (y compris le procédé de
stérilisation) en partie 2.1.P.

Je vous demande de transmettre toute demande de modifications concernant ce dossier par courriel adressé & la boite : ams-
essaiscliniques @ansm.sante.fr . Lors de 'envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller a reporter dans I'objet du message
la mention: MSA/ N° EUDRACT pour les MS soumises pour autorisation ou pour les dossiers mixtes (comportant des
modifications soumises pour autorisation et d’autres pour information).

pour le directeur géneral et par délégation
ale politiques publiques

Camille SCHURTZ
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