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ldentifiants de I'essai clinique

Tire [EVafuaﬁon par des outils de dépistage précoce, de la tolarance tubulaire proximale rénale aux
L analogues nuclecsidiquas oy nucleotidiques chez les patients monoinfectss par e virus VHB,
Promoteur CHU de LIMOGES Re&f CPP CPP11-021
Réf. Promoteur | 110006 (VHB Secure) [N® EudraCT [2011-008757-25 | Ref. Afssaps A111378-30
Expéditeur ‘ ' Destinataire (demandeur - nom 7 societs 1181)
AFSSAPS /| DEMEB Départernent de Pévaiuation des| |Anne GUERVENO

essais cliniques et des médicaments a statut particulier CHU de Limoges

Unité essais cliniques médicaments et hors produits de santé 0555066349

Dossier suivi par : Gaglle GUYADER
Tél: 33 (0) 1 6587 36 47 / Fax - 33 (0) 1 55 87 36 42 Fax | 05 55 05 66 96

LCPP destinataire en copie | Sud-Ouest et Outre Mer v (Limoges)  |Fax] 05.55.01.50.88 | Code 11 |

Vu fe code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, L, 1123-12 et vu le dossier de demande
d'autorisation d'essal clinique adressé a I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) ;

L'autorisation mentionnée i l'article L. 1123-8 du code de Ia santé publique est accordée pour essai clinique
cité en objet. Cette autorisation est valable pour toute Ia durée de F'essai 3 compter de la date de la présente décision,

Joutefois, canformément a Farticie R. 1123-33 du code de la santé publique, I présente autorisation devient cadugue
sifa recherche 'a pas débuté dans un délai d'un an, v
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Pour toute i ions_com falres concemant cette autorisation, je vous recommande de soficiter o render.
vaus téléphonique en adressant & cet effet un courriel uniquement sur Ja boite cORtact.suivi-cc@afssaps.sante fr.
Je vous demande alors de veitier a reporter dans Fobjet du message uniguement les mentions suivarites : AEC/A111378-30.

Par alffeurs, afin d'optimiser la gestion des dossiers de modificaions substantielies (MS) que vous pourriez &tre amené(e) a
déposer pour lessal sus-Gité, je vous recommande de les franzmefire par courriel adressé uniquement sur la bofte
ams@afssaps.sante.fr . Je vous précise quil vous est possible d'utiliser & cet effet le systéme de messagerie &lecironique
séaurisée Eudralink. Lors de 'envol de ces dosslers, je vous demande de veiller 4 reporter dans l'objet du message ies mentions
suivantes :

~ pour fes MS transmises & [Afssaps pour information ; MSIA111378-30

- pour les MS soumises pour aulorisation ou pour les dossiers mixtes (comportant des modifications soumises pour autorisation et
| d'autres pour information) : MSA/A111378-30

S vous ne recevez pas toutes les pages de cette téléc p!é, veuillez contacter le secrétariat de Unité essals
cliniques médicaments et hors produits de santé as - 33(0) 15587 38 44,
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Ceile tramsmission et § Cattents lusive do{des) dexiinanaires oi-dossus mentionné(s) et ‘This mansmilssion is intgrgod to the addtesseels) listod above anly and may contain
pout contonir dey informations previkégides etfou confidenticlier. Si vous n'ées pus ke profereniisl arfnd coafid "dim.!fmmamWWMqu
destisiatuing vou 0% une | mandarie pour lni SO AAMIStion, yous aviz  sne hereby nofificd the you have reaeivial the documcnt by mistake and any e,
Tequ o¢ docuaient par crrewr of tuute wilisation, EVETion, cOpKe Ou commmupication e son  djsel , Copying of iestion of thic contend of this transmission i prohibitod.

cotiena et infordite, Sivous avez regu cette transmission par emeur, veniller wons 60 1 yww have reetivad fhis trenemission by mistake, pleass wil v immodiately md
iuformes par €ldphone immédistcnient et nous retowner le message ovigiual par courmies,  retum the oviginsl mugsame by sasil, Thank you,
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