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ARTICLE 4

Apres le mot : « efficacité », rédiger ainsi la fin de la deuxiéme phrase de 1’alinéa 3 de cet
article :

« . Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de
I’efficacité des différents sels, esters ou dérivés d’une substance active autorisée doivent €tre
données par le demandeur. »

EXPOSE SOMMAIRE

Il s’agit de reprendre la formule exacte de la directive 2004/27/CE, plus explicite, dans un
souci de bonne transposition, et qui apporte une garantie précieuse en termes de sécurité et
d’efficacité des produits.

En outre, la transposition fidéle de cette phrase de la directive par tous les Etats membres
permettra de s’assurer que ceux-ci exigent les mémes normes de sécurité sur les produits dont une
AMM générique est demandée.



