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ARTICLE 17

Apres les mots :
« objet la »,
rédiger ainsi la fin de l'alinéa 4 :
« protection de la santé publique afin de prévedé, détecter et d'évaluer les effets
indésirables des médicaments mis sur le march&dm®h européenne. ».
EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a reprendre la définition exdetla pharmacovigilance tel qu’elle
figure dans la directive. Il convient d’harmonidardéfinition francaise de la pharmacovigilance
avec la définition européenne dans la mesure opludeen plus de médicaments sont détenteurs
d'’AMM centralisées.

La pharmacovigilance adopte une dimension euromedrasée sur la surveillance des
médicaments par tous les pays membres de I'Unianjathit plus que le scandale sanitaire du
Médiator a montré l'importance d'une vigilance'ehaysteme d'alerte européens.



