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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 I'Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé (ANSM) ;

Vu les compléments versés par le promoteur en date du 09 aodt 2018 et notamment le protocole de I'essai cité en
objet modifié (version 1.1 datée du 07 ao(t 2018), suite a la demande de 'ANSM ;

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

cité en objet.
L.a chef produits

Hépato-gastro-entéralog . dermatologie,

et maladies phétapggqyes rares—""

Diraction des vaccing, s me nt!v-lnfe.ctleux,

en hépato-gastro-entérologie. en dg matgloge,
de théraple génique et des maladies métaboliques rares

Dr Nathalie DUMARCET

Je vous demande de transmettre toute demande de modifications concernant ce dossier par courriel adressé a la boite : ams-
essaiscliniques@ansm.sante.fr . Lors de I'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).
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