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ARTICLE 15

Rédiger ainsi I'alinéa 9 :

« 1° Lorsque le pronostic vital du patient est gdga court terme, en [|'état des
thérapeutiques disponibles, ou que la dégradatosod état de santé ou de sa qualité de vie font
craindre une évolution pouvant étre fatale ; ».

EXPOSE SOMMAIRE

Le projet de loi modifie les conditions permettdiet demander une ATU nominative, en
faisant primer la présomption d’efficacité et dewéé sur le critére de situation de santé des
patients, initialement formulée comme « une issatalé inéluctable a court terme ». Ce critére
d’appréciation est ré-introduit dans le régime A&&) nominatives « non protocolisées », comme
I'un des deux dérogations prévues au V. de I'krtid.

Si la réduction des risques motive la rédactiorcefearticle consacré aux ATU, il n’en
reste pas moins qu'aux yeux des auteurs de cetdmmamnt la formulation de la premiere de ces
dérogations apparait trop restrictive, I'« issul&inéluctable a court terme », signifiant leakc
certain dans un délai rapproché a défaut d’accésasaement par le biais d’'une ATU nominative.

Le présent amendement entend donc élargir le cleneette dérogation.



