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ARTICLE 15

A l'alinéa 5, aprés le mot :
« limitée, »,
insérer les mots :

« éventuellement renouvelable, ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement prend en compte les préoccupatiemsparlementaires pour prévoir
d’'une part la possibilité pour TANSM de renouveles autorisations temporaires d’utilisation et
d’autre part, pour aménager les conditions d’oatles autorisations temporaires nominatives afin
de permettre une réponse aux besoins thérapeutigussrtains patients. |l permet enfin a ’'Agence
de délivrer une autorisation temporaire nominatii@s méme qu’'une ATU de cohorte ou qu’une
demande d’autorisation d’essai clinique a été gsfudes lors que le médicament présente un
bénéfice individuel pour le patient et sous résepwe le patient et le prescripteur aient été infesgm
des motifs du refus de cette autorisation.



