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ARTICLE 4

Apres la premiere phrase de l'alinéa 4, insérphiase suivante :

« Cette évaluation s'effectue en comparaison ageprbduits existants. ».

EXPOSE SOMMAIRE

L'évaluation doit se faire avec des comparaisonstrant I'amélioration du médicament
par rapport a celui déja existant au regard deéflo@s risques



