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ARTICLE 15

A l'alinéa 7, substituer aux mots :
« I'une de ces demandes »,

les mots :

« la demande d’autorisation de mise sur le marché »

EXPOSE SOMMAIRE

Les ATU nominatives doivent répondre a des sitmationdividuelles particulieres et
souvent tres particulieres. En effet, I'octroi dduATU nominative répond a des situations sanitaires
spécifiques sur lesquelles on ne peut édicter gle genérale et qui se doit d’étre souple dans ses
possibilités d'octroi. Si une demande d’ATU de adboou d’AMM est refusée par I'agence du
médicament, 'ATU nominative doit rester un recopmir des patients dont la situation sanitaire
présente des conséquences graves pour le patient.



