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ARTICLE 6

Compléter I'alinéa 1 par les mots :

« et des études comparatives avec des médicamestsatégies thérapeutiques ayant fait
la preuve de leur efficacité pour la ou les mémahglogies faisant apparaitre une amélioration
significative du service médical rendu. ».

EXPOSE SOMMAIRE
Cet amendement conditionne la délivrance de |'&sdtion de mise sur le marché a la

réalisation d’essais cliniques faisant apparaiine amélioration du service médical rendu par
rapport aux médicaments de méme catégorie.



