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La.Comitd a &4 salsi la 13 juin.2003
Par MonslaLi le_Dortaur Erle SOUIED
du_pmjaz_d_e_m;hﬁmhﬂhlnmédigale,sumant;(ﬁac_hamhe.Am&EEnéﬂm.lndMﬂueLDlmﬂL

Etude cotiparative, paralidle, randomlsée, en double Insu d’un suppléiment nuirltionnel oral
eontenant du DHA (aclde docesahexaenoique) versus placebo dans la prévention de (s

dégbnérescence maculalve ilés & 'age. Etude NAT 2.

Dont le promoteur est : Bauach&Lomb/Chauvin

Le Camité o examiné las Informations relatives A e projet lors de la séance du mard]. 17 julflet

2003,

Les rapporteurs mandatés daient: Mme SCHIMPEE, Mme ROSENZWEIG

(*) Oni participe & la défibération : Mmes DEBRU(5), DELZANT(1), DUBOULOY(4), KURTZ(7),
SCHIMPFF(7).

MM, ETIENNE(3), LEVY(1), NALPAS(1), POUILLARD(2),PRUGNAUD(3).

(1) Mé&decins, recherche ble-rmédicale, (2) Médecins, (3) Pharmaciens,

(4) Infirmiéres, (5) Ethiqus, (6) Sccial, (7) Psycholague, (8) Jurldigue

Le Comlié a adoptd la déclslon sulvante : Avls faverable, les modifleatlons demandéss
ayant été regues.

FAIT A PARIS, le 22 |ulllet 2003

Hapital Salnt Anfoine - 184 ruc dn Fanbourg Sajn{ Antolne - 78012 PARIS
Tel: 49 28 20 25
Fax:49 28 20 46
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92419 Courbevoie Cedex

m

ace europe

ATTESTATION D'ASSURANCE

RESPONSABILITE CIVILE

PROMOTEUR DE RECHERCHES BIOMEDICALES

Nous Soussignés, ACE Insurance S.A — N

V, Immeuble le Colisée 8, avenue de I'Arche,
92419 Courbevoie Cedex attestons que :

LABORATOIRES CHAUVIN
Parc Millénaire ||
416, rue Samuel Morse
B.P1174
34009 MONTPELLIER CEDEX

agissant en tant que PROMOTEUR,

est assuré par un contrat de Responsabilité Civile référencé s

1* Juin 2003 et conforme aux-dispositions légales et réglementaires frangaises sur les
recherches bio-médicales et notamment auy dispositions de la loj p° 88.1138 du

20.12.88, modifise par la loi n° 90-86 dy 23.01.90, du décret n° 91.440du-14.05.91 et
par la loi n° 94.630 dy 25.07.1994. . '

-323.978 souscrit & effet duy

Titre de la recherche assurée :

Référence de I'étude : NAT 2 ' - q
Phase : NA ‘
Nombre de patients : 350

Date de début de I'étude : : octobre 2003
Date prévisionnelle de fin de I'étude : Décembre 2008

LIMITES DE GARANTIE ;

762.245 Euros par Victime.

4.573.471 Euros par protocole de recherche. ‘ |
7.622.451 Euros par année d'assurance.

Lune des ¢ fes d'A

et de Ré du Groupe ACE




ACE Insurance $.A.-N.V. 33 (0)1 55 91 45 45 tg/

Le Colisée 33 (0)1 47 88 45 10 fax

8, avenue de 'Arche WWw.aceeurope.com
92419 Courbevoie Cedex

La garantie est conforme 2 I'oblj
article L 209-7 a1achar
des intervenants.

gation d'assurance instituée par les textes de loi précités,
ge du promoteur, tant pour sa propre responsabilité que pour celle

La présente attestation est délivrée pour étre remise au Comité Consultatif de Protection des
Personnes.

Fait a Courbevoie, le 11 avril 2003

Lune des ¢ gnies ¢'A et de Ré: du Groupe ACE

Siége Social : 9-31 Avenve Nerviens -
Autorité de cantrdle ; Offce de Contrdl

1040 Bruxelles - Belgique - S.A. au capital de € 146.721.272,54

la des Assurances - 61 avenue de Cortenbergh - 1000 Bruxelles - Belgiqu
Direction Générale pour fa France : 8, avenue de "Arche - 92419 Courbevoie Cedex

RC. 325 743 904 Nanterre B - A* didentification 325 743 904 00139 - APE 660




