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ARTICLE 38
|. — Compléter I’ alinéa 13 par |a phrase suivante :

« Pour chague indication, la Haute Autorité de Santé rend son autorisation dans un délai déterminé
par décret ne pouvant excéder un mois. »

[1. — En conséquence, compl éter |" alinéa 26 par les mots :
« sur leterritoire national »

[11. — En conséquence, supprimer les alinéas 50 et 51.

EXPOSE SOMMAIRE

Le déla de réponse de la HAS nécessite d' étre strictement encadré par la loi, au risque de faire
perdre au dispositif tout son sens : a savoir permettre un acces rapide lorsque la mise en cauvre du
traitement ne peut étre différée.

L’ exclusion d’ autorisation pour |es médicaments faisant I’ objet d’ une recherche impliquant la
personne humaine ne doit s appliquer qu’ au territoire national (des recherches peuvent avoir lieu
dans d’ autre pays sans pour autant en permettre |’ acces).

D’ autre part, dans un objectif de suivi des données, une mesure appelle a une recentralisation vers

I” hdpital de médicaments actuellement disponibles en reconnai ssance temporaire d’ utilisation
(RTU) en pharmacie d officine.
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