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ARTICLE 4

Compléter I'alinéa 4 par les deux phrases suivantes

« Ces évaluations et réévaluations sont faitesl@igres des conditions réelles de soins,
en comparaison aux traitements de référence dislesniL’évaluation concerne le médicament lui-
méme et tous les éléments constituant la spécjaiiéémaceutique véhiculant ce médicament, tels
que le nom commercial, I'étiquetage, la notice,desditionnements primaires et secondaires, les
dispositifs associés, les modalités de préparagbtiadéquation de la présentation aux modalités
d’emploi et aux posologies. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a préciser les conditions kemagielles 'agence doit évaluer ou
réévaluer un produit, en particulier afin de veilke ce que les nouveaux produits apportent
réellement un progrés en termes de soin. |l visde@gent a intégrer dans ces analyses tout ce qui
est susceptible de générer un risque en termeshaenpcovigilance, au-dela de la composition
chimique.

Contrairement a l'argument avancé par le Gouverngmia législation européenne
n'empéche pas l'inscription de cette dispositiongia |égislation nationale.



