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125, rue dc STalingrad

93009 Bobigny Cedzx

Aulnay—sous-Bds,

Le 1O décembre 2003

L01 Hur ;

Lc‘H‘N mamandéa uv¢c acausé dc &up7ion

os réf : MS/MC Wocola BAV59-7939/10944—ODDQHIP Ilh
= MCF/VP 38-2003

Monsieur Ie Profaseur a Cher Confrére,

Ln Comifé a ifé saisl la 20 novembre 2003 par d‘une demande d'avis

sur un proje‘r dz recherche infi‘rulé :

o: Comroilcd, Doublt—Blind, Randomlnd, Dose-Ranging Study on fhc PnvcMm‘ of VTE in m:
Undugolng Eutive Total hip Raplacnmcn? — ODIXaHF Ilb».

-x éiuds confroiéc, en dwbh-avmgk. randomiséc d; mhm-chc dc dous dam la priwnflon
dc Io maladl: thrombosmbollqu: v¢lnws¢ chaz dc: pufmnf: dmnf bencfuclcr dc la pcse

pmgmmméu dune profhzsa ?ofale dc hunche Buda ODIXnHIP nb »

BAYER PHARMA
Affuims Midlccles

13, Ru: Jun J'nuris
*92507IPUIEAUX,C:d¢A

don? I: prmpafgur as: :

Aprés que les modificafions e? informa‘tians complémerrraires aienT éTé apporfées :

I; C¢mité érnef un AVIS FAVORABLE.

V BAV 59-7939/10944-ODIXaHIP Ilb 1/1
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Madame MichéIe CHICHE Infirmiére

Monsieur Jean-Luc DURAND Pharmacien

Madame Manuella EMAL Infirmiére

Madame Marie-Claude FEINSTEIN PerSanne qualifiée dans le domaine social

Madame Gina”: FRANCOUAL PerSonne qualifiéz duns le domainz social

Monsieur Denis HERMAN Médecin

Madame Pa‘rricia LEROUX Pharmacien

u...

on.

Veuillez agrézr, Monsieur Ie Professeur e'r Cher- Confrére, mes sinceres suiu‘rafians.

La Vica-Présiden‘re,

Mndama Marie-Claude FEINSTE‘IN.

Pro?ocole BAV 59-7939/10944—ODIXGHIP Ilb 2/2
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BORDEREAU DE TRANSMI55ION

Wu : I: 10/12/03

Wdinur :

CCPPRB d'Aulnuy-sws-Bols

H¢iful Rnberf Ballangcr

93602 Aulnay-sous—Bols

T£l : 01.49.36.73.57

Duffnara/N :

aaycrplmrma

Tel : 01/49/06/53/58
Fax.- 01/49/06/50/42

Madame ,

Sui‘re & no+re appzl +éléphonique, je vous priz de bien vouloir frouver- ci-Joinf I'Avis favor-chic

concernan+ lc pro+ocola infiwlé :

4: érud: mu/ficcnfrlquc, an doublt-amg/e, madamisfe, dc "chavhe dc doses dun: Ia

préwnr/on d: Ia maladic rhrwnboembollque winewc che: du par/curs dzwnf btnlflz-icr d:

Ia paw pmyrmmné: d‘unz pmfhéu fatal: d: hmhs, ODIXaHIP Lib».

Je ferai égaIemenT parvenir ulfz’rieuremanf l'original au , par

courrier. Dans l'afrenfe, je Iui fnXe aussis une cupie du courrier.

Je res‘re & vo+re disposHion pour 1'ou* informafion complémenfaire.

Je vous prie d'agréer, Madame, runs slncéres salufutions.

Narnbre de Eggs (x comEr-is ce bordereuu) : 3
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ESSAIS CLINIQUES - LO! HURIET
Aulnay-sous-Bois,

le 27 novzmbre 2003

Lat-ht mooMéc avec owné dc nimw:

Vos réf : Profocale BAY 59-7939/10944-ODIX0HIP Ilb

M réf: MCF/VP 38~2003

Monsieur la Professeur 21' Oder Confrére,

Le Comité a éfé saisi le 20 novernbre 2003 par d‘une demande

d‘avis sur un projef de recherche infifule' :

«Contra/led, Doubly-Blind, Randmn/zcd, Owe-Rugby 5iudy on flw Plmc/m'm of V7? in

fht Undayoiiy Elech’w Tafal Iw wlaallmir v ODIXaI-m ”h 5W5Ay 59—7939b.

«émdg mnma‘Iée, en daub/e-avetglc, mndmmkée, dc mhemhe d: dm 4w In préwnrian

dc Ia Ina/ad}: Mmbxmboliqwa winewc :hu dc: gaffe”: dcwnr bénificier dc la pas

Wd’wn pwiilds: ivfalc d: Inmcha. Etude ODDt’aHP H5».

don? le Weur as? : BAVa PHARMA

Affaius Midlcales
13, Ru: Jean Jourés

92807 PUTEAUX Ccdzx

Ia Comifé Consulfafif de Profec‘rion dzs Personnes dans la Recherche Biomédicale s’esf réuni le

2O novernbre 2003 pour- exarniner le dH‘ profocole. e+ aprés délibéra+ion vous demanda de bien

vouloir nous uppam'er les précisions ef/ou modificafions suivunfes :

1) Quel esf leaiimgigxuctgdwpnowcoleWI-liy a discordance entre le h'fre en frangois

donné sur le résumé (version 2 du 02/11/03) cf celui de l'informMion du pafient Celui

de I'informa‘rian pafienf correspandunf bian a celui du fi‘h‘e en nnglais, nous pensons qu'il

es‘f 1e ban, veuillez naus Ie confirm.

2) Dans cc mSme résuné, yous sigmlez a: qu‘oucune embahe ef qu‘aucun dé¢é5 n'a é1'é

rappor‘ré dumn‘r l‘éfude Ib or. dons la Brochure Inwsfigateur (pug: 138 5 5.4.2.2.4.)

une mor? 25+ rapponéa duns Ie bros 2.5m.

Profocnle BAV 59-7939/‘10941LODIXaHIP Ilb l /2



¢rz11/63 16:4? Pg: 3

COMITE CON5ULTATIF DE PROTECTION DES PERSONS D E BIOMEDICALE
"w magmgsgnobgfm OE

Ieeemmsa Anmvé LE
'

Témax
I’m-Mm

: 01‘49.3a.73‘57
.- o. Hamw 0 9 JAP. “Si:

M

3) Ce bras 2.5mg esf probablemen‘f supprimé puisque v1 ¥§§WIMQ E$

'—

- Lo:
s
HumgT
le

consenfemenf. Pauvez-vous nous le préciser ?

4) Les fraiiemems ozsfrogéniques sanf-ik pris en compfe ?

5) Pour les sujefs agés. y aura-f-il modification d2 posologie en cas de probiémz (type

ougmen+a+ion de Ia créafim’ne) ?

sous résaw d: as gnéclsions ef/ou Mificnfions le Comifé é&1fm un avis favorable.

Om participé a la délibémflon :

Veuillez agréer, Monsieur |e Professeur ef Cher Confrére, I'expression de mes senfimenfs les

meiileurs.

La Vice~Présidenfe,

Madame Marie Claude FEINS'IYIN. ”x

Pro+ocok BAV 59-7939/10944—ODIXQHIP I'Ib 2 /2

o Madame Michéle CHICHE Infirmiére
a Mansiaur Jean-Luc DURAND Pharmacien
- Madame Manuelln EMAL Infirméérz
o Madame Mnrie£iaude FEINSTEIN Personne quaiifiée dans le domaine social
‘ Madame Gina-re FRANCOUAL Personne qualifiée dans Ia domaine
0 Monsieur Denis HERMAN Médccin
c Madame Pa‘rricia LEROUX Pharmacien
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Madame .

5ui+z é no+rz appel +éie'phonique, je vous prie dz bien vouloir frauver ci-jainf le caurrizr

concernan‘r Ies modificvu‘rions £1 apporfer au pro+ocole in+i+ulé :

at éfude Inu/h'asnrriqm, w dauble-awtglc, mndnrnkée, d: mhmlm dc dases dab: la

pnéwn, iian d: la maladi: fhmmbxmbolhuc winewe die: d3: paflsnfs demnf Mnéqcfer d:
la paw mmmméc dime pmrbdsa ram/e dc hanclya. ODIXalm Ilb».

g . _ ' Mw

Je fais égalemzn+ parvenir l'origimH au , par- courrier.

Jz resfe i1 vofre disposi‘téon pour fouf informafion complémen‘raire.

.Te vnus prie d’ogréer. Madame, mes sincéres salu'ra‘rions‘

Nombre de gages (x comgris ca bordereau) .~

’u

mmm‘dmiemdmmissi

Dzsffnara/n:

Fax
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Bayer Pharma

S.A. au capital de 17 158 000 Euros

TéIéphone : 01 49 06 56 00

Télécopieur : 01 49 06 57 75

706 580 14S RCS Nanterre

APE 244C

SIRET 706 580 143 00054

V/Ré'éIence V/Leme

Objet : Etude BAY 59-7939“ 0944— ODIXaHIP Ilb

Vos réf: MCFNP 38-2003

Monsieur,

Pour faire suite au courrier du Pr Samama du 15' décembre, je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint , pour

information , la nouveiie Brocure lnvesiigaieur (version 7.1 du 19/1 1/03), de l’étude référencée ci-dessus.

Vous en souhaitant bonne reception

Je vous pried’agréer, Monsieur, i'expression de mes salutations distinguées.

Affaires Médicaies

CCPPRB — Docteur Denis HERMAN

Hépital Robert Ballanger

Secrétariat du CCPPRB

Centre Daniel Eisenmann

Boulevard Robert Ballanger

93602 Aumay-sous-Bois Cedex

13-15, rue Jean Jaurés

92307 Puteaux Cedex

4 degmbre 2003

NIRéfe’mnce

TeL direct o1 49 os . . . ‘53 33

Télécop. direct o1 49 oe .59 .4?

Responsab/e d’Etudes

Slige Sacral : 13‘ rue Jean James - 92507 Pureaux Cedex

« Baver n el sent des marquesSmiéié anonyme é directmre ei Canseii de surveiiiance

de Baver AliemagneMembre nu Groups Bayer

@
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