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ARTICLE §

Apres I’alinéa 6 de cet article, insérer I’alinéa suivant :

«Tout dosage, forme pharmaceutique, voie d’administration et présentation
supplémentaire, ainsi que toute modification et extension, doivent également obtenir une
autorisation ou étre inclus dans 1’autorisation de mise sur le march¢ initiale. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a introduire un aspect de la directive transposée afin de renforcer la
transparence et la pharmacovigilance en imposant une modification de ’AMM et son réexamen des
qu’il y a un changement du médicament visé.
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