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Identlf' ants de Pessai clinique

EVALUATION OF THE PHYS|OLOGICAL EFFECTS OF 3 DAYS OF DRY IMMERSION USED
Titre AS A GROUND-BASED MOQDEL TQ STUDY THE EFFECTS OF WEIGHTLESSNESS: A PILOT
STUDY ON 12 HEALTHY MALE VOLUNTEERS.
Promoteur CNES ‘ ‘ Ref. CPP 1-14-26
Ref. Promoteur | 14-662 / DI study IN"IDRCB _[2014-A00804-43 | Ref ANSN__| 140967561
Expeéditeur | Destinataire (demandeur : nom/ societs / fél, )

ANSM / Diraction des dispositifs médicaux thérapeufiques et
des cosmeétiques / Equipe produits dispositifs medicaux m;r[')eég'_?&;SBAREILLE
cardiovasculaires 05 B2 17 49 50

Dossier suivi par : Stephanle VALLET
Té&l: 33 (0) 1 55 B7 36 57/ Fax : 33 (0) 1 85 87 37 17
Me! : stephanie vallet@ansm.sante.fr '05 62 17 49 51

[CPP destinataire en copie | Sud-Ouest et Outre-Mer | (Toulouse 1) | Fax|05. 34.30.27.38 | Code 08 |

Vu le code de ta santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, R. 1123-32 et vu le dossier de demande
d'autorisation d’essai clinique adressé & I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de sante
(ANSM) ;
Vu les compléments versés par le promoteur en date du 31 octobre 2014 et notamment le protocole de I'essai cite en
objet modifié (version & datée du 29 octobre 2014), suite 8 la demande de TANSM ;
L'autorisation mentionnée i l'article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour I'essai clinique
cité en objet. Ceile auforisation est valable pour toute la durée de l'essai a compter de la date de la presente
decision.
Toutefois, conformément & l'article R. 1123-33 du code de la santé publique, la présente autorisation devient caduque
si la recherche n'a pas débute dans un detai d'un an.
En outre, je vous rappelle notamment que pendant le déroulement de |a recherche et pour ce qui concerne 'ANSM :
- toute modification substantielle du dossier initialement soumis doit faire 'objet d'une demande d'autorisation
en vertu des articles L. 1123-8 et R. 1123-35 du code de la santé publigue ;
- las effets indésirables graves inattendus ainsi que les faits nouveaux susceptibles de porter atteinte a la
séeurité des personnes doivent éfre déclarés en vertu des articles L. 1123-10 et R. 1123-46 du code de la

santé publique.

Je vous demande de transmettre foute demande d'informations complémentaires concernant ce dossier par courriel adresse 2 la
boite | ams-essaiscliniques@ansm sante.fr. Je vous précise qu'il vous est possible d'utiliser & cet effet le systéme de messagerie
électronique sécurisée Eudralink. Lors de l'envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller & reporter dans I'objet du message
les mentions suivantes

- pour les MS transmises & 'Ansm pour information : MSI/ Réf ANSM du dossgier

- pour les MS soumises pour auterisafion ou pour les dossiers mixtes (comportant des modifications soumises pour autonisation et
d'autres pour information) | MSA/ Réf ANSM du dossier

/ﬂjsnvsﬁét_i&ues

Sivous ne recevez pas toutes les paestaketMiBdRGe, veuillez contacter le secrétariat
de la Direction Produit Direction des dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques
au ; 33 (0) 1 55 87 36 87.

Confidentialité Confidentiality

Cleite trananiszion st & Fartention exclusive du(des) destmataives o -dessus mentionmes) el This transmission ie imtended to the addressee(s) listed above only and may contain
pe contenir des informations priviligiges elou confidenticlles. Si vous n'8tes pas le  preferentinl orfimd confidential information. i you are not the intended vecipient, you
destinataire voulu oun wne personne mandatée pour lm remelire celle Inmmmission, wous avee  are horeby potified that you have recetvend the decument by mistake and any use,
Tegu ce docyment par erreer et loute utilisation, révélation, copic ou communiation de son  disclusure, copying of communication of the conteat of this imngmigsion is prohibited.
cottetu cgt interdite. Si vous avez regu celle [mngmission par eereur, vewillez nous en  If you bave received (his rransmission by mistake, please cail us immediately ndd
mformer pat 1éléphone immédiatement ¢t nous retourner le messape original par courrer.  retutn the original message by mail. Thank you.
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Identifiants de |'essai clinique

EVALUATION OF THE PHYSIOLOGICAL EFFECTS OF 3 DAYS OF DRY IMMERSION USED
Titre AS A GROUND-BASED MODEL TO STUDY THE EFFECTS OF WEIGHTLESSNESS: A PILOT
STUDY ON 12 HEALTHY MALE VOLUNTEERS.
Promoteur CNES . Ré&f. CPP 1-14-26
Ref. Promoteur | 14-962 / DI study |N°IDRCB _[2014-A00904-43 |[Réf. ANSM | 140997B-81
Expéditeur Destinataire (demandeur : nom / société / té1.)

ANSM / Direction des dispositits médicaux thérapeutiques et Lo
des cosmétiques / Equipe produits disposififs meédicaux MEBeég[?&gSBAREILLE

cardiovasculaires .
Dossier suivi par ; Staphanie VALLET 05621749 50

Tél: 33 (0) 156 87 36 57/ Fax ; 33 (0) 1 5587 3717 -

Mel . stephanie. vallet@ansm.sante fr Fax |05 _62 17 49 51

ICPP desfinataire en copie ’ Sud-Ouest et Qutre-Mer | (Toulouse ‘1)‘ ’ Fax | 05,34.30.27.381 Code 08_'

Madarmne,

L'autorisation d’essai concernant 'essai ci-dessus référence vous a été adressee ce jour.

Toutefois, je vous rappelle ia nécessité de prise de précautions concernant le stockage des bouteilles de monoxyde
de carbone afin d'éviter tout accident en cas de fuite compte tenu de la toxicité de ce gaz et ainsi garantir la sécurite

du personnel et des volontaires.
A ce propos, j& vous invite 4 consulter la mise au point du 16 juillet 2012 relative aux risques et précautions d’emploi

liés & Putilisation des gaz & usage médical publiée sur le site de Fagence et accessible via le lien suivant:
http:llansm.sante.frlvarfansm_sitelstorageloriginal/application/64200b285675bf190d364fdaf034e4b8.pdf

Je vous prie d'agréer, Madame, 'assurance de ma considération distinguée.

adienux cardio-vascutaires
f rizpetiguis,

/ﬂi&&f’

Naihﬂlie MARLIAC

de la Direction Produit Direction des dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques
au : 33 (0} 1 §5 87 36 87.
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peut comtenir des informations priviligiées eVon confidentielles. 5i vous m'étes pas le  proforontial orand confidential information. Tf you are not the infended recipicnt, you
destinataire voulu ou tne personne mandalée pour lui romettre cotte transmission, vous avez  are hereby notificd that you have received the document By mistake and any wse,
regu o6 dosument par creur of toute utilisation, révélation, copie ou commonication de son  disclosure, vopying or somnunication of the content of thix transunssion i prohibited.
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