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ARTICLE 6

Apres l'alinéa 1, insérer I'alinéa suivant :

« | bis. — A la premiére phrase du quatriéme alinéa du enérticle du méme code, les
mots : « sans limitation de durée », sont remplpeédes mots : « pour une durée de cing ans ».

EXPOSE SOMMAIRE

Le scandale du Mediator aura révélé I'écueil d'uspdsitif qui installe une AMM, une
fois renouvelée, dans la pérennité sans que legsnpatur lesquels elle a été attribuée ne fassent
'objet d’'un nouvel examen a l'aune notamment dévdlution des progres médicaux et
thérapeutiques mais également du résultat d’étpolgtsautorisation.

Or, le projet de loi ne revient pas sur cette ar@maux conséquences sanitaires
dramatiques. C’est pourquoi, en cohérence notammaeet les propositions de I'lGAS, il est
proposé d’installer le principe d’'un réexamen pdiqae de 'AMM.



