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Madame Marie-Pierre BAREILLE
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Toulouse, le 26 Aolit 2014
Madame,

Dans sa séance du 25 Aciit 2014, le comité de protection des personnes (C.P.P.) Sud-Ouest et
Outre-Mer I a examiné les modifications apportées au projet de recherche intitulé :

Evaluation of the physiological effects of 3 days of dry immersion used as a ground-based
modet to study the effects of weightlessness: a pilot study on 12 healthy male volunteers —
protocole 14-962 version 2 du 29 Juillet 2014

que vous |ui avez soumis en qualité représentant du promoteur, le CNES, et dont |'investigateur-
coordonnateur est le Dr Arnaud BECK, service de Recherche Clinique Spatiale au MEDES /
TMPS

Etaient présents en qualité de titulaires : Mme PIENKOWSKI médecin, Mme BERARD médecin
épidémiologiste, Mme NEGRE-PAGES épidémiologiste, Dr ANE médecin généraliste, Mr
CHATELUT pharmacien hospitalier, Mr CAZOTTES infirmier (1°" collége) ; Mr MERCKX personne
compétente en matiére d'éthiqgue, Mme HENDERSON psychologue, Me BENAYOUN et Mme
RIAL-SEBBAG personnes compétentes en matiére juridique, Mr DIVERNET et Mr SERVILLE
représentants des associations de malades et usagers de la santé (2™ collége).

Assistaient oussi 4 la séance, en qualité de suppléants : Mme DI DONATO scientifique, Dr
SCHMIDT médecin (1* collége) : Mr CLAVERIE personne compétente en matiére d'éthique, Mme
DALLONGEVILLE travailleur social, Mmes CHARRAS et POIROT-MAZERES personnes
compétentes en matiére juridique, (2°™ collége).

Aprés examen de ces modifications (courrier de réponse daté et signé du 29/07/2014, la
demande d'autorisation auprés de 'ANSM datée et signée du 29 juillet 2014, le document
additionnel daté et signé du 26 juin 2014, la notice d'information et le formulaire de
consentement - version 2 du 29/07/2014, le protocole - version 2 du 29/07/2014, le résumé -
version 2 du 29/07/2014, la demande d'autorisation datée du 29/07/2014), le comité estime que :
La justification de I'étude est pertinente : le rapport des bénéfices et des risques est
acceptable.

Les objectifs de votre recherche sont bien définis et bien argumentés.

Les moyens mis en ceuvre pour atteindre ces objectifs sont décrits avec suffisamment de
précision et semblent bien adaptés & la solution du probléme abordé.

La méthodologie est clairement décrite et adaptée aux objectifs.

La notice d'information et le formulaire de consentement sont clairement rédigés et
contiennent toutes les mentions nécessaires.

En conséquence, le CPP Sud-Ouest et Outre-Mer I émet un:
| AVIS FAVORABLE |

a la réalisation de votre projet.
Je vous prie d'agréer, Madame, |'assurance de ma considération distinguée.

Le Présifient
MeD. B N
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