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ARTICLE 4

Apres l'alinéa 4, insérer I'alinéa suivant :

« L'agence peut demander que les essais cliniqoesn sur des médicaments soient
effectués sous forme d’essais contre comparatéwrsngre placebo. Si la personne produisant ou
exploitant un médicament s’oppose aux essais coatrparateurs, elle doit le justifier. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement permettra dorénavant a '’ANSM deadder aux industriels des essais
contre comparateurs lorsque ces derniers exidienéffet, certains médicaments ne disposent pas
de comparateurs comme les médicaments orphelilesonédicaments innovants.

Si les industriels refusent de faire des essaif€@omparateurs, ils devront dorénavant le
justifier.

En effet, la directive 2001/83/CE ne permet pagigar des essais contre comparateurs.



