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ARTICLE 6

Compléter cet article par l'alinéa suivant :

«Art. L. 5121-8-1-1. -Aprés délivrance de l'autorisation prévue a l'deic. 5121-8,
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpleduits de santé peut, dans des conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat, étre saisie pae association agréée au titre de
l'article L. 1114-1 d’'une demande visant a ce da’ésse application de l'article L. 5121-8-1. ».

EXPOSE SOMMAIRE

L’amendement propose que les associations agréesept saisir TANSM afin de lui
demander d’effectuer des études de sécurité. Liesigude cet amendement entendent ainsi aller
plus loin que les réunions dinformation sur leolpgemes de sécurité sanitaire organisées
actuellement par I'agence avec les associatioréeagr(art. L5311-1 CSP).



