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ARTICLE 15

A l'alinéa 7, substituer aux mots :
« I'une de ces demandes »,

les mots :

« la demande d’autorisation de mise sur le marché »

EXPOSE SOMMAIRE

Le projet de loi prévoit qu'une réponse défavorathel'agence du médicament a une

demande d’ATU de cohorte ou a une demande d’AMMaémé I'impossibilité d’avoir recours a
des ATU nominatives dans la méme indication. OrA&&) nominatives doivent répondre a des

situations individuelles particulieres et souverdst particulieres. Ce raisonnement général est

impropre par nature. En effet, le principe géndrattroi d’ATU nominatives est que celui-ci doit

répondre a des situations sanitaires spécifiquetesquelles on ne peut édicter de régle générale.

La nature méme d’'une ATU nominative consiste darsoliplesse des possibilités d’octroi.



