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Hepital de Biodire = 78 rue du général Laclere ~ 94278 Le Krernil
Bladtre Cedax
Président ; Jacques CARRE — Sacrétaire : Brigitte PILATE

“rojet de Recherdhe N* : 10-016 Krernlin Bioétrs le 12 juillat 2010
L Comité 2 616 saisi le 25 mal 2010

Madame ERNAULT-ROSEAL de ORIOM Suntd pour le compte dn pramotaur ALEVACT
“NINOVATION ~320 vuz Saint Honoré 75001 PARIS conmcesnant le projet do rechtxche
vl
JETUTR MULTICENTRIQUE, RANDOMISEE, EN DOUBLE AVEUGLE, CMILILEE
ONTRE PLACERO EVALUANT LEFFICACITE ET LA, TOLERANCE DE L/ALY-678  FEZ
wES PATIENTS PRESENTANT UNE HEPATITE AIGUE SEVERE QU UNE G | TITE
FULMINANTE NON LIEE AU PARACETAMOL %
1+ A MULTISENTRE, DOUBLE-BLIND, RANDOMEZED, FLACEBO-CONTROLLED 11'L'DY
TO BVALUATE 'THE BEFICACTIY AND THE SAFETY OF ALF-5755 IN PATIENTS 1WTH
MO ACETAMINCIREN SEVERE ACUTE HEPATIEIS AND EARLY STAGE ACUTE ([YVER

FATLLIRIE”
(Réfirnce du promaters ;N ALE-5755_P2_ALE.20104120657~14)

jont 12 ceordonnateyr naticnal est e Profesgeur SAMLIEL -~ Genwe Kiépatobiliaire ~ Eidpital 1*an]
Hlrouge - 12 avenue Paw] Vatllant Couturier — 94804 VILLETUTF CEDEX

L comité a cxanniné les informations talativas A ce projet (varsion 01 du 7 mal 2010 o VEC
fddereham 1 du 24 juin 2010) et les téponses que vous lui aver apporté issues des questior: d2 ja
premides lawtues Jors den adanoes cis 2 juin 2010 et du 7 juillet 2050 avec lettre d'informutii 1 ot de
-cnsenternent gour le patimnt vetsion framgaise L1 du 24 juin 2010, letwe d'informstion et de
sonsenteFnent pour L perseanc de confiance version frangaise 1.1 du 24 juin 2010 et la Hute des
semtyes pasticipants i Pémde du 1B mai 2010

Membres présents Jora de Ja délibération de wotre protocole
Premier Collége .
- Hecherche biomédicale : V. QAJDOS, pédiatre (T), A LAFLAITIHIE,
épidimiolegiste (T) M. PUCHEAULT (T) et M, BOTTLARNDER (S)
. Pharmacien kospitalier : A. M. TABURET (T)
- Irdireoitre @ C. ASTOUL (T)
Devupidrne collégs
" Brhique : P. CASAUTRANG (8)
“ Paychalogue : 8. SCHWAB (T)
. Travailleur soelal : A. M. PETIT (8)
Juaddgte 1 P, BOISSY (T) et V. A. LAFOY (T)
Associations sréges ; J. P. EBCANDE (B)

. Tee Chmith 1
. wopaidécant Vintdxét du projet de rachercha
" 1o reapeet d'nne méthodologle adaptée i 1a question posfie
annsldézant la respact dup consentementiiben ot éclaivd formmalé aw wi|f ned
Fmae note dinfermation adaptie
conaldéant In helance bénéfice risgue le patient pasitive

AVIS FAVORABLE st yusteietion

Doetewr Vincent GAJDOS
Préesident de 1o ssance di 7 juillet 2010



