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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2021/...du Parlement européen et du Conseil concernant I'évaluation des

technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE
(ST 10531/3/21 REV 3 du 15 novembre 2021)
Page 19, considérant 35
Au lieu de:

"(35)  Pour les médicaments, il convient, lors de la réalisation d'une évaluation clinique
commune, de prendre de préférence en considération les études de comparaison directe,
contrélées, randomisées, en aveugle, et dont la méthode est conforme aux standards
internationaux de la médecine factuelle. Cette approche ne devrait toutefois pas exclure en

soi les études observationne, lorsque ces études sont disponibles.”

lire:

"(35)  Pour les médicaments, il convient, lors de la réalisation d'une évaluation clinique

commune, de prendre de preférence en consideration les études cliniques de comparaison

directe, contr6lées, randomisées, en aveugle, et dont la méthode est conforme aux
standards internationaux de la médecine factuelle. Cette approche ne devrait toutefois pas

exclure en soi les études observationnelles, v compris celles fondées sur des données de

terrain, lorsque ces études sont disponibles.”
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