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Code communautaireréelatif aux médicaments a usage humain ***|

Résolution Iégidative du Parlement eur opéen sur la proposition de directive du Parlement
eur opéen et du Consell modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code
communautairerelatif aux médicaments a usage humain (COM (2001) 404 — C5-0592/2001
—2001/0253(COD))

(Procédure de codécision: premiere lecture)

Le Parlement européen,

vu la proposition de la Commission au Parlement européen et au Conseil
(COM(2001) 404Y),

vu l'article 251, paragraphe 2, et les articles 95 et 152 du traité CE, conformément
auxquels la proposition lui a été présentée par la Commission (C5-0592/2001),

vu l'article 67 de son reglement,

vu le rapport de lacommission de I'environnement, de la santé publique et de la
politique des consommateurs et les avis de la commission des budgets, de lacommission du
contréle budgétaire, de la commission de |'industrie, du commerce extérieur, de larecherche
et del'énergie, ains que de la commission de I'agriculture et du développement rural
(A5-0340/2002),

approuve la proposition de la Commission telle qu'amendée;

demande a étre a nouveau sais au cas ou la Commission entendrait modifier de maniére
substantielle cette proposition ou laremplacer par un autre texte;

charge son Président de transmettre la position du Parlement au Conseil et ala Commission.

Texte proposé par la Commission Amendements du Parlement

Amendement 1
CONSIDERANT -1 (nouveau)

(-1) L es médicaments ne sont pas des
biens marchands comme les autres.

Amend(?ment 2
CONSIDERANT 2

(2) La législation communautaire constitue (2) La législation communautaire constitue
une étape importante dans la réalisation de une étape importante dans la réalisation de

1 JO C 75 E du 26.3.2002, p. 216.
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I’ objectif delalibre circulation des
médicaments a usage humain et de

I’ @imination des entraves aux échanges de
ceux-ci. Toutefois, de nouvelles mesures

S averent nécessaires, compte tenu de

I’ expérience acquise, en vue d éliminer les
obstacles a la libre circulation qui subsistent
encore.

I’ objectif delalibre circulation, en toute
securité, des médicaments & usage humain
et del’ élimination des entraves aux
échanges de ceux-ci. Toutefois, de nouvelles
MesUres S averent nécessaires, compte tenu
de I’ expérience acquise, en vue d’ éliminer
les obstacles ala libre circulation qui
subsistent encore.

Amendement 3
CONSIDERANT 3

(3) 1l est donc nécessaire de rapprocher les
dispositions |égislatives, réglementaires et
administratives national es présentant des
différences sur les principes essentiels afin
de promouvoir le fonctionnement du marché
intérieur.

(3) 1l est donc nécessaire de rapprocher les
dispositions |égislatives, réglementaires et
administratives national es présentant des
différences sur les principes essentiels afin
de promouvoir le fonctionnement du marche
intérieur, sans préudice del'objectif de
réaliser un niveau élevé de santé publique.

Amendement 4
CONSIDERANT 4

(4) Toute réglementation en matiére de
production et de distribution des
médicaments a usage humain doit avoir
comme objectif essentiel la sauvegarde dela
sante publique. Toutefois, ce but doit étre
atteint par des moyens qui ne puissent pas
freiner le développement del’industrie et
les échanges de médicaments au sein de la
Communaute.

(4) Toute réglementation en matiére de
production et de distribution des
médicaments a usage humain a comme
objectif essentiel 1a sauvegarde de la santé
publigue. L e développement de I’industrie et
les échanges de médicaments au sein de la
Communauté ne sauraient porter atteinte
aux objectifsen matiére de santé
publique. Il faut assurer le niveau de
santé humaine et de protection des
consommateursle plus élevé possible,
comme le prévoient lesarticles 152 et 153
du traité.

Amendement 5
CONSIDERANT 10 bis (nouveau)

(10 bis) Seulsdevraient étre autorisesles
médicaments pour lesquelsles essais
cliniques de base sont confor mes aux
criteres éthiques prévusdansla
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directive 2001/20/CE du Parlement
européen et du Conseil, du 4 avril 2001,
concer nant lerapprochement des
dispositions légidatives, réglementaires et
administratives des Etats membres
relatives a l'application de bonnes
pratiques cliniques dans la conduite
d'essais cliniques de médicaments a usage
humain®.

1JO L 121 du 1.5.2001, p.34.

Amendement 135
CONSIDERANT 11 bis (nouveau)

(11 bis) L'article 3, paragraphe 2, du
traité obligela Communauté a
reconnaitre et aintégrer lesaspectsde
genre, danstous lesdomainesde
politique. S agissant dela légidation
pharmaceutique, ceci implique queles
différences entre les sexes en termes
d'efficacité et de sireté des médicaments
devraient étre évaluées au moyen d'essais
cliniques et queles patientsdevraient étre
informés des conclusions de telsessais. La
Commission devrait également adapter en
conséquence lesindications techniques
destinées aux demandeur s et aux
détenteursd'une autorisation de mise sur
le marché.

Amendement 185
CONSIDERANT 13

(13) La validité des autorisations de mise
sur le marché ne doit plus étre limitée a
cing ans. En contrepartie, la surveillance du
marché doit étre renforcée. De plus, toute
autorisation n'ayant pas donné lieu a une
mise sur |e marché effective d'un
meédicament doit étre considérée comme
caduque.

(13) La validité des autorisations de mise
sur le marché des nouveaux médicaments
doit étre limitée au départ a cinq ans. En
contrepartie, la surveillance du marcheé doit
étre renforcée. De plus, toute autorisation
n'ayant pas donné lieu a une mise sur le
mar ché effective d'un médicament doit étre
considérée comme caduque.

Amendement 6
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CONSIDERANT 14

(14) Il faut garantir la qualité des
médicaments a usage humain produits ou
disponibles dans la communauté, en
exigeant que les substances actives qui
entrent dans leur composition suivent les
principes relatifs aux bonnes pratiques de
fabrication de ces médicaments. Il savére
nécessaire de renforcer les dispositions
communautaires relatives aux inspections et
de mettre en place un registre
communautaire portant sur les résultats de
ces inspections.

(14) Il faut garantir la qualité des
médicaments a usage humain produits ou
disponibles dans la Communauté, en
exigeant que les substances actives qui
entrent dans leur composition suivent les
principes relatifs aux bonnes pratiques de
fabrication de ces médicaments, différentes
selon que les médicaments sont destinés
aux adultes ou aux enfants. Il savere
nécessaire de renforcer les dispositions
communautaires relatives aux inspections et
de mettre en place un registre
communautaire portant sur lesrésultats de
ces inspections.

Amendement 172
CONSIDERANT 15

(15) La pharmacovigilance €, d’ une
maniere plus globale, la surveillance du

mar ché et les sanctions en cas de non-
respect des dispositions prévues doivent étre
renforcées. Dans le domaine de la
pharmacovigilance, il y alieu de prendre en
compte les facilités offertes par les nouvelles
technol ogies de I’ information pour

améliorer les échanges entre Etats membres.

(15) La pharmacovigilance et, d’ une
maniere plus globale, la surveillance du
marché et les sanctions en cas de non-
respect des dispositions prévues doivent étre
renforcées a la lumiére desinformations
dela phar macovigilance internationale
recueillies par les organismes

r églementaires européens et non
européenset par I'OMS. Dans le domaine
de la pharmacovigilance, il y alieu de
prendre en compte les facilités offertes par
les nouvelles technologies de I’ information
pour améiorer |es échanges entre Etats
membres.

Amendement 173
CONSIDERANT 16

(16) Dans le cadre du bon usage du
médicament, il convient d’ adapter la
réglementation sur le conditionnement afin
de prendre en compte |’ expérience acquise.
Par ailleurs, I'information concer nant
certains médicaments doit étre autorisée
sous de strictes conditionsdans|’intér ét
despatients afin derépondrealeurs

(16) Dans le cadre du bon usage du
médicament, il convient d’ adapter la
réglementation sur le conditionnement afin
de prendre en compte |’ expérience acquise.
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besoins et attentes |égitimes. Cette
information ne doit pas étre interprétée
commedela publicité ou dela promotion
directe de médicaments soumis a
prescription.

Amendement 8
CONSIDERANT 16 bis (nouveau)

(16 bis) L e patient éprouve un besoin
légitime d'information sur les
médicaments, y compris ceux qui sont
soumisaprescription, et il adroit a cette
information.

Amendement 9
CONSIDERANT 16 ter (nouveau)

(16 ter) 11 conviendrait quela Commission
et les Etats membres, agissant par le
truchement du comité phar maceutique,
poursuivent |'examen de méthodes
permettant d'améliorer la communication
avec les patients et le public en général au
sujet des médicaments soumisa
prescription, en ce comprisles
orientations a donner en ce qui concerne
I'information dispensée par les personnes
chargées de mettreles médicamentssur le
mar ché.

_Amendement 10
CONSIDERANT 16 quater (nouveau)

(16 quater) La Commission devr ait
examiner s'il est possible de définir un
systéme de classification
environnementale standar disé pour les
médicaments et si elletrouve un modéle
adapté a cettefin, elle devrait présenter
une proposition en ce sens au Par lement
européen avant la fin de 2003.
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_ Amendement 141
CONSIDERANT 16 quinquies (nouveau)

(16 quinquies) L e souci des Etats
membres de maitriser les dépenses
afférentes aux médicaments doit étre
compatible avec letriple objectif d'une
société del'information dynamique, d'un
niveau élevé de protection dela santé
pour touslescitoyensdel'UE et du besoin
légitime des patients d'une infor mation
plusfournie.

Amendement 11
ARTICLE 1, POINT 1, b)
Article 1, point 2 b) (directive 2001/83/CE)

(b) Toute substance ou composition pouvant
étre utilisée chez|’homme en vue d établir
un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger ou modifier des fonctions
physiologiques;

(b) Toute substance ou composition pouvant
étre utilisée chez I'homme en vue, soit
d'établir un diagnostic médical, soit de
restaurer, corriger ou modifier des fonctions
physiologiques en exer cant une action

phar macologique.

Amendement 12/rév
ARTICLE 1, POINT 1, b bis) (nouveau)
Article 1, point 5 (directive 2001/83/CE)

b bis) Le point 5) est remplacé par letexte
suivant:

" 5) médicament homéopathique

tout médicament obtenu a partir de
substances selon un procédé de
fabrication homeéopathique décrit par la
Phar macopée eur opéenne ou, a défaut,
par les pharmacopées actuellement
utilisées de facon officielle dans les Etats
membres. Un médicament homéopathique
peut contenir plusieurs principes.”

Amendement 13
ARTICLE 1, POINT 1, b ter) (nouveau)
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Article 1, point 8 (directive 2001/83/CE)

b ter) Letitredu point 8) est remplacé
par le suivant:

" 8) Trousse"

Amendement 153
ARTICLE 1, POINT 1, b quater) (nouveau)
Article 1, point 10 bis (directive 2001/83/CE)

b quater) le point 10 bis suivant est
ajouté:

" 10 bis) produits phytothérapeutiques:

tout produit contenant des substances
vegétales ou dérivées qui restaure, corrige
ou modifie des fonctions physiologiques et
ne présente pas de risgues pour la santé
aux dosages prévus;"

Amendement 14
ARTICLE 1, POINT 1, b quinquies) (nouveau)
Article 1, point 18 bis) (nouveau) (Directive 2001/83/CE)

Le point suivant est ajouté
" 18 bis) représentant local:

personne désignée par letitulaire de
|"autorisation de mise sur le marché pour le
représenter dans ' Etat membre concerné.
Les délégations d'activité qui peuvent étre
conférées au représentant local par le
titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché n'exonérent pas de sa responsabilité
juridique ce dernier.”

Amendement 15
ARTICLE 1, POINT 1, ¢ his) (nouveau)
Article 1, points 28 et 28 bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Lepoint 28 est remplacé par letexte
suivant et le point 28 bis (houveau) est
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ajoute

"28.risqueliéal'utilisation du
médicament:

- tout risqueliéala qualité, la securité et
I'efficacité du médicament pour la santé
du patient ou la santé publique,

- tout risque d'effets indésir ables sur
I'environnement” .

28 bis) rapport bénéficelrisque:

une évaluation des effets thérapeutiques
positifsdu médicament en regard du
risquetel que défini ci-dessus;”

Amendement 16
ARTICLE 1, POINT 1 bis) (nouveau)
Article 1 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

1bis. L'article 1 bissuivant est inséré&:
"Articlel1 bis

L es médicaments génériques doivent étre
identifiés dans tous les Etats membres
sous la méme dénomination
correspondant a la dénomination
chimique approuvée au niveau

inter national des substances activeset le
nom du fabricant."

Amendement 18
ARTICLE 1, POINT 2
Article 2, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Lorsgu'une substance ou composition supprimé.
répond a la définition du médicament, les

dispositions de la présente directive

sappliqguent mémesi la substance ou

composition entre également dansle

champ d'application d'autres|égislations

communautaires

Amendement 19
ARTICLE 1, POINT 2
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Article 2, paragraphe 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

2 bis. En casde doute sur la question de
savoir si un produit reléve du champ
d'application dela présente directive,
I'Agence déterminesi le produit en
guestion doit étre considéré comme un
médicament au sens de la présente
directive.

Amendement 20
ARTICLE 1, POINT 3, b bis) (nouveau)
Article 3, point 6 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)
b bis) Le point 6 bis suivant est ajouté:

"6 bis) aux denrées alimentairestels que
définies par le reglement (CE) n°
178/2002 du Parlement européen et du
Conselil, du 28 janvier 2002, établissant
les principes genéraux et les prescriptions
générales delalégidation alimentaire,
instituant |' Autorité européenne de
sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la securité des
denrées alimentaires',"

1JOL 31du 1.2.2002, p. 1.

Amendement 154
ARTICLE 1, POINT 3, b ter) (nouveau)
Article 3, point 6 ter (directive 2001/83/CE)

b ter) le point 6 ter suivant est ajouté:

" 6 ter) aux produits phytothérapeutiques."

Amendement 21
ARTICLE 1, POINT 3, b quater) (nouveau)
Article 3, point 6 quater) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

b quater) Le point 6 quater) suivant est
ajoute:
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"6 quater) aux dispositifs et accessoires
médicaux couverts par lesdirectives
90/385/CE du Conseil, du 20 juin 1990,
93/42/CE (telle que modifiée) du Conselil
du 14 juin 1993%t 98/79/CE du Parlement
européen et du Conseil, du 27 octobre
1998° & la condition que ces dispositifs et
accessoir es medicaux n'exer cent pasune
action pharmacologique,”

1 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17.
2JO L 169 du 12.7.1993, p. 1.
3JO L 331du 7.12.1998, p. 1.

Amendement 22
ARTICLE 1, POINT 3, b quinquies) (nouveau)
Article 3, point 6 quinguies) (nouveau) (directive 2001/83/CE)
b quinquies) Le point 6 quinquies) suivant
est ajouté:

" 6 quinquies) aux compléments
alimentairestels que définis par la
directive 2002/46/CE du Parlement
européen et du Conseil du 10 juin 2002*"

1JOL 183 du 12.7.2002, p. 51.

Amendement 23
ARTICLE 1, POINT 3, b sexies) (nouveau)
Article 3, point 6 sexies) (nouveau) (directive 2001/83/CE)
b sexies) Le point 6 sexies) suivant est
ajouté:
" 6 sexies) aux cosmetiques tels que
définis par la directive 76/768 du Conseil
du 27 juillet 1976™

1JOL 262 du 27.9.1976, p .169.

Amendement 24
ARTICLE 1, POINT 4
Article 5 (directive 2001/83/CE)
Sans préjudice du reglement [(CEE) n° Sans préjudice du reglement [(CEE) n°
2309/93], un Etat membre peut, 2309/93], un Etat membre peut,
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conformément alalégislation en vigueur et
en vue de répondre a des besoins spéciaux,
exclure des dispositions de la présente
directive les médicaments fournis pour
répondre a une commande loyale et non
sollicitée, élaborés conformément aux
spécifications d'un praticien agrée et
destinés a ses malades particuliers sous sa
responsabilité personnelle directe

conformément alalégislation en vigueur et
en vue de répondre a des besoins spéciaux,
exclure des dispositions de la présente
directive les médicaments fournis pour
répondre a une commande loyale et non
sollicitée, élaborés conformément aux
spécifications d'un praticien agrée et
destinés a un malade particulier sous sa
responsabilité personnelle directe.

L es Etats membres peuvent autoriser
temporairement la distribution d'un
produit médicinal non autorisé en réponse
a la dispersion suspectée ou confirmée
d'un agent pathogéene destiné a causer des
dommages.

Sans préjudice du paragraphe 1, les Etats
membres doivent établir des dispositions
visant a lever la responsabilité pénale,
civile et administrative du titulaire de
["autorisation de mise sur le marché, des
fabricants et des professionnelsdela
santé pour toutes les conséquences
résultant de ' utilisation d'un médicament
en dehorsdesindications autorisées ou de
['utilisation d'un produit médicinal non
autorisé, quand cette utilisation est
recommandeée par une autorité
compétente en réponse a la dispersion
suspectée ou confirmeée d'un agent
pathogéne destiné a causer des
dommages. Ces dispositions s appliquent
indépendamment du fait qu'une
autorisation, nationale ou
communautaire, ait é&é délivrée ou non.

Amendement 155
ARTICLE 1, POINT 5, @)
Article 6, paragraphe 1, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

Les différents dosages, formes
pharmaceutiques, voies d'administration,
présentations d'un méme médicament ainsi
gue toute modification apportée au titre de
I'article 35 doivent étre autorises au sens du
premier alinéa et sont considérés comme
faisant partie de la méme autorisation.

Les différents dosages, formes
pharmaceutiques, voies d'administration,
présentations d'un méme médicament ainsi
gue toute modification apportée au titre de
I'article 35 doivent étre autorises au sens du
premier alinéa.

PE 323.680\ 99



Amendement 25
ARTICLE 1, POINT 6, a)
Article 8, paragraphe 3, point c) (directive 2001/83/CE)

¢) composition qualitative et quantitative de c) composition qualitative et quantitative de

tous les composants du médicament; tous les composants du médicament,
comprenant la mention desa
dénomination commune internationale
(DCI) reconnue par I’OM S quand la DCI
du médicament existe, ou la mention du
nom (de la dénomination) chimique;

Amendement 26
ARTICLE 1, POINT 6, abis) (nouveau)
Article 8, paragraphe 3, point c bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)
a bis) Le point ¢ bis) suivant est ajouté:

" ¢ bis) évaluation du rapport
bénéfice/risque lié au rejet de ce produit
dans|'environnement;"”

Amendement 27
ARTICLE 1, POINT 6, ater) (nouveau)
Article 8, paragraphe 3, point g) (directive 2001/83/CE)
ater) Lepoint g) est remplacé par letexte
suivant:

"g) explicationssur les mesuresde
précaution pour la conservation du
meédicament, de son administration au
patient et de I'é@imination des résidus,
ainsi qu'indication desrisgues potentiels
que le médicament pourrait présenter
pour |'environnement;"

Amendement 28
ARTICLE 1, POINT 6, b)
Article 8, paragraphe 3, point i), phrase introductive (directive 2001/83/CE)

i) résultat des essais: i) résultat de I'ensemble des essais suivants
effectués soit par |'auteur de la demande,
soit pour le compte de celui-ci ou avec son
aide, detoute autre maniére pertinente:
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- cliniques;

Amendements 136 et 29
ARTICLE 1, POINT 6, b)
Article 8, paragraphe 3, point i), tiret 3 (directive 2001/83/CE)

- cliniques sur les médicaments destinés
aux adultes mais également sur les
meédicaments destinés a un usage
pédiatrique (y comprisau moinsun essai
cliniguede phaselll dansle cadre duquel
le nouveau médicament a été comparéa
des médicaments autor isés précédemment
et utilisés pour traiter une pathologie
identique ou semblable, afin de
déterminer si le nouveau médicament est
supérieur au médicament autorise; les
essaiscliniquesdes stades|| et 111
incluent un nombr e statistiqguement
suffisant de femmesissues detousles
groupes d'age concernés, danslecasou le
médicament sert atraiter des patients
féminins; il doit étretenu compte des
maladies spécifiques desfemmes et des
thérapiespertinenteslorsdel'éaboration
des études. L es essais doivent déter miner
I'efficacité du médicament par rapport
aux indications respectives, satolérance
par lesfemmes detouslesgroupesd'age,
le dosage approprié, ainsi quel'existence
éventuelle de contre-indications et d'effets
secondaires.

Amendement 30
ARTICLE 1, POINT 6, b)

Article 8, paragraphe 3, point i), tiret 3 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

- preuves d'évaluation desrisques quele
meédicament pourrait présenter pour
['environnement;

Amendement 31
ARTICLE 1, POINT 6, b)
Article 8, paragraphe 3, point i bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)
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i bis) description détaillée du systeme de
phar macovigilance et de gestion du risque
que le demandeur a misen placea
I'intérieur del'entreprise;

Amendement 32
ARTICLE 1, POINT 6, b)
Article 8, paragraphe 3, point i ter) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

| ter) une preuve que les essais cliniques
effectués sur ce médicament sont

confor mes aux criteres éthiques contenus
dansla directive 2001/20/CE, ce qui exclut
en général lareconnaissance d'essais
clinigues effectués dans certains pays en
développement, pour autant quele
médicament concer né ne profite pasen
premier lieu ala population locale.

Amendement 176
ARTICLE 1, POINT 6, b)
Article 8, paragraphe 3, point i quater) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

"I quater) résultats des essais a long terme
appropriéspour les médicaments destinés
aun usage delongue durée.”

Amendement 33
ARTICLE 1, POINT 6, c bis) (nouveau)
Article 8, paragraphe 3, point m bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

c bis) Le point m bis) suivant est ajouté:

"'m bis) la preuve que le demandeur
dispose d'une personne qualifiée
responsable pour la phar macovigilance, et
desinfrastructures nécessair es pour
reporter tout effet indésirable suspecté se
produisant soit dansla Communauté soit
dansun paystiers."

Amendements 34, 202 et 167
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 1, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)
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Par dérogation al’article 8, paragraphe 3,
point i), et sans pré§udice du droit relatif a
la protection de la propriété industrielle et
commerciale, le demandeur n'est pastenu de
fournir les résultats des essais pré-cliniques
et cliniques sl peut démontrer que le
médicament est générique d’ un médicament
de référence autorisé au sensde I’ article 6
depuis au moins dix ans dans un Etat
membre ou dans la Communauté.

Par dérogation a |’ article 8, paragraphe 3,
point i), et sans pré§udice du droit relatif a
la protection de la propriété industrielle et
commerciale, le demandeur n'est pas tenu de
fournir les résultats des essais pré-cliniques
et cliniques Sil peut démontrer quele
médicament est générique d’ un médicament
deréférence autorisé au sensdel’article 6
depuis au moins huit ans dans un Etat
membre ou dans la Communauté.
L"autorisation de commercialisation d'un
meédicament générique ne peut étre
accordée avant I'issue de la période de dix
ans suivant I'autorisation initiale du
produit deréférence. Un médicament
générique autorisé en vertu dela présente
disposition ne peut étre fabriqué ni
commercialisé avant I'issue dela période
de 10 ans suivant |'autorisation initiale du
produit deréférence. Danslecasd'un
médicament biosimilaire, des essais pré-
cliniques et cliniques sont nécessaires.

Amendement 35
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 1, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

La période de dix ans prévue au premier
alinéa est portée a onze ans si letitulaire de
I'autorisation de mise sur le marché obtient
pendant les huit premiéres années de ladite
période de dix ans une autorisation pour une
ou plusieurs indications thérapeutiques
nouvelles qui sont jugées, lors de
I'évaluation scientifique conduite en vue de
leur autorisation, apporter un bénéfice
clinique important par rapport aux
thérapeutiques existantes.

La période de dix ans prévue au premier
alinéa est portée a onze ans au maximum si
letitulaire de I'autorisation de mise sur le
mar ché obtient pendant les huit premieres
années de ladite période de dix ans une
autorisation pour une ou plusieurs
indications thérapeutiques nouvelles qui
sont jugées, lors de I'évaluation scientifique
conduite en vue de leur autorisation,
apporter un bénéfice clinique important par
rapport aux thérapeutiques existantes.

Amendement 36
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 1 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)
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1 bis. En cas d'absence du médicament de
référence dansun Etat membre, un autre
Etat membre choisi, ol le médicament de
référence est autorisé au sensdel'article 6
depuis au moins 10 ans et confor mément
aux dispositionsde I'article 8, doit
transférer al'Etat membre demandeur,
dansun délai de 30 jours, une copie du
dossier, lerapport d'évaluation, le résumeé
des caractéristiques du médicament et
['autorisation de mise sur le marchédu
médicament de r éférence.

Amendement 156
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 2, point b) (directive 2001/83/CE)

b) médicament générique, un médicament
qui alaméme composition qualitative et
guantitative en substances actives, la
méme forme pharmaceutique et dont la
bioéquivalence avec le médicament de
référence a été demontreée par des études
appropriées de biodisponibilité. Les
différentes formes pharmaceutiques
orales a libération immédiate sont
considérées comme une méme forme
pharmaceutique. Le demandeur peut étre
dispense des études de biodisponibilité s'il
peut prouver qu'il satisfait aux criteres
figurant al'annexe

b) médicament générique, un médicament
qui alaméme composition qualitative et
guantitative en substance(s) active(s)
[chimiquement identiques en ce qui
concernel'isomere, la forme complexe, la
forme polymorphique cristallinge, la forme
d'ester ou de sel simple de la fraction
active], laméme forme pharmaceutique et
qui est bioéquivalent au médicament de
référence, sauf s'il différe sensiblement du
produit initial en ce qui concernela
securité et |'efficacité.

Amendement 168
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 2, point b bis) (nouveau) (Directive 2001/82/CE)

b bis) médicament biosimilaire, un
médicament qui a des propriétés
physicochimiques et biologiques
similaires, la mémeforme
pharmaceutique et dont I'équivalence au
regard dela sécurité et del'efficacité avec
le médicament deréférence a étéjustifiée
par des essais preé-cliniques et cliniques
appropriés.
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Amendement 38
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 3 (directive 2001/83/CE)

3. Les dispositions du paragraphe 1,
premier alinéa, ne sappliquent pas aux
changement de la ou des substances
actives, des indications thérapeutiques, du
dosage, de la forme pharmaceutique ou de
la voie d'administration par rapport a ceux
du médicament de référence, et les résultats
des essais pré-cliniques ou cliniques
appropriés doivent étre fournis.

3. Les dispositions du paragraphe 1,
premier alinéa, ne sappliquent pas aux
changement des indications thérapeutiques,
du dosage, de |a forme phar maceutique ou
de la voie d'administration par rapport a
ceux du médicament de référence, et les
résultats des essais pré-cliniques et/ou
cliniques appropriés doivent étre fournis. En
cas de modification dela ou des
substance(s) active(s), lesrésultats des
essais pré-cliniques et cliniques
appropriésdoivent érefournis.

Amendement 134
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 4 (directive 2001/83/CE)

4. Laréalisation des essais nécessaires en
vue de I'application des paragraphes 1, 2 et
3 a un médicament générique n'est pas
considérée comme contraire aux droits
relatifs aux brevets et aux certificats
complémentaires de protection pour les
médi caments.

4. Laréalisation des essais nécessaires, la
présentation d'une demande, la
présentation d'échantillons conformément
al'article 19, de méme quel'octroi d'une
autorisation de mise sur le marché pour
un médicament générique, en vue de
I'application des paragraphes 1, 2 et 3 ainsi
gue pour |'exportation, ne sont pas
considér és comme contrair es aux droits
relatifs aux brevets et aux certificats
complémentaires de protection pour les
médicaments de r éf ér ence concer nés.

Amendement 196
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 4, alinéa 1 bis (nouveau) (Directive 2001/83/CE)

Laproduction sera autorisees le
médicament est destiné a |'exportation
versun paystiersqui aémisunelicence
obligatoire pour ce produit ou dansle
lequel un brevet n'est pasen vigueur et
sil y aunedemande en ce sensdes
autorités compétentes en matiere de santé

PE 323.680\ 105



publique de ce paystiers.

Amendement 40
ARTICLE 1, POINT 7
Article 10, paragraphe 4 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

4 bis. Outre les dispositions énonceées au
paragraphe 1, lorsqu'est présentée une
demande concer nant une nouvelle
indication pour une substance bien
établie, une période d'exclusivité des
données detroisans est octr oyée pour
autant que des éudes pré-cliniquesou
cliniques significatives aient été effectuées
en ce qui concernela nouvelle indication.

Amendement 42
ARTICLE 1, POINT 9, -a) (nouveau)
Article 11 (directive 2001/83/CE)
-a) la phrase introductive est remplacée
par le texte suivant:

" Le résumé des caractéristiques du
produit comporte dans cet ordre les
renseignements suivants:”

Amendement 190
ARTICLE 1, POINT 9, abis) (nouveau)
Article 11, paragraphe 5 (Directive 2001/83/CE)

abis) La phraseintroductive du
paragraphe5 est remplacée par letexte
suivant:

" 5. indications cliniques moyennant
I'utilisation de fréguences naturelles
(number needed to treat / number needed
to harm):"

Amendement 189
ARTICLE 1, POINT 9, ater) (nouveau)
Article 11, paragraphe 5, point 5.10 bis) (nouveau) (Directive 2001/83/CE)

ater) Lepoint 5.10 bis suivant est ajouté:
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"5.10 bis) Les plans derecherche (plans
d'essai) pour lesessais cliniques’

Amendement 43
ARTICLE 1, POINT 9, b)
Article 11, paragraphe 6, point 6.-1 (nouveau) (directive 2001/83/CE)

6.-1. incompatibilités majeures,

Amendement 151
ARTICLE 1, POINT 9, ¢)
Article 11, point 10 (directive 2001/83/CE)

"10) classification au sensdel'article 70."

"10) Il y alieu detenir pleinement compte
dela classification au sensdel'article 70,
paragraphe 1, de|'Etat membre de
référencelorsdu recoursala procédure
dereconnaissance mutuelle en vue de
I'obtention del'autorisation demise sur le
mar ché d'un médicament (titrelll,
chapitre 4)."

Amendement 44
ARTICLE 1, POINT 11
Article 13, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

1. Les Etats membres veillent & ce que les
médi caments homéopathi ques fabriqués et
mis sur le marché dans la Communauté
soient autorisés ou enregistrés
conformément aux articles 14, 15 et 16,
sauf lorsque ces médicaments sont couverts
par un enregistrement ou par une
autorisation accordés conformément ala
|égislation national e jusqu’ au 31 décembre
1993.

1. Les Etats membres veillent & ce que les
médi caments homéopathi ques fabriqués et
mis sur le marché dans la Communauté
soient autorisés ou enregistrés
conformément aux articles 14, 15 et 16,
sauf lorsque ces médicaments sont couverts
par un enregistrement ou par une
autorisation accordés conformément ala
|égislation national e jusqu’ au 31 décembre
1993. Chaque Etat membre tient dament
compte des enregistrements ou des
autorisations délivrés par un autre Etat
membre.

Amendement 45
ARTICLE 1, POINT 12, —a) (nouveau)
Article 14, paragraphe 1, tiret 1 (directive 2001/83/CE)

-a) A I'article 14, paragraphe 1, letiret 1
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est remplacé par letexte suivant:

" -voied administration décrite par la
Phar macopée eur opéenne ou, a défaut,
par les phar macopées actuellement
utilisées dans les Etats membres,"

Amendement 46
ARTICLE 1, POINT 12, —abis) (nouveau)

Article 14, paragraphe 1, tiret 3 (directive 2001/83/CE)

-abis) Au paragraphel, letiret 3 est
remplacé par letexte suivant:

" - degré de dynamisation suffisant,
impliquant une sériededilutions et de
succussions, afin de garantir I'innocuité
du médicament; en particulier, le
médicament ne peut contenir ni plus
d'une partie par 10 000 delateinture
mére, ni plusd’un centiemedela plus
petite dose utilisée éventuellement en
allopathie pour les principes actifsdont la
présence dans un médicament
allopathique entraine |’ obligation de
présenter une prescription médicale; s de
nouvelles preuves scientifiquesle
justifient, la Commission peut modifier le
présent tiret par la procédure évoquée a
I'article 121, paragraphe 2."

Amendement 47
ARTICLE 1, POINT 12 bis) (nouveau)
Article 15, tiret 2 (directive 2001/83/CE)

12 bis) A I'article 15, le deuxiémetiret est
remplacé par letexte suivant:

" - dossier décrivant I'obtention et le
controOle dela (des) souche(s) et en
justifiant le caractére homéopathique sur
la base d'une bibliogr aphie adéquate.”

Amendement 48
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ARTICLE 1, POINT 12 ter) (nouveau)
Article 15, tiret 3 (directive 2001/83/CE)

12 ter) A l'article 15, letroisiémetiret est
remplaceé par letexte suivant:

" - dossier defabrication et de contrdéle
pour chaque forme phar maceutique et
description dela méthode de
dynamisation."

Amendement 179
ARTICLE 1, POINT 14, b)
Article 16, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

b) Au paragraphe 2, lestermes

" toxicologiques' et " pharmacologiques’
sont remplacés par lestermes
"pré-cliniques’.

b) L e paragraphe 2 est remplacé par le
texte suivant:

" L es Etats membresintroduisent ou
maintiennent sur leur territoire desregles
spécifiques concernant la preuve dela
qualité, dela sécurité et del'efficacité des
meédicaments homeéopathiques autres que
celles évoquées a l'article 14,

paragraphe 1, prenant en considération
les dispositions du paragraphe 1 et
conformément aux critéres énoncés a
['annexe | pour les médicaments
homéopathiques.

L es Etats membres notifient ala
Commission lesrégles spécifiques en
vigueur."

Amendement 49
ARTICLE 1, POINT 15
Article 17, paragraphe 1, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

1. Les Etats membres prennent toutes les
dispositions utiles pour que la durée de la
procédure d'octroi de l'autorisation de mise
sur le marché n'excede pas un délai de cent
cinguante jours a compter de la présentation
d'une demande valide, dont cent vingt jours
pour |’ éaboration du rapport d’ évaluation
et la préparation du résumé des

1. Les Etats membres prennent toutes les
dispositions utiles pour que la duréedela
procédure d'octroi de I'autorisation de mise
sur le marché n'excede pas un délai de cent
cinquante jours a compter de la présentation
d'une demande valide, dont

quatre-vingt jours pour I'analyse des
données scientifiques et I'éaboration du
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caractéristiques du produit.

rapport d'évaluation rédigé par le
rapporteur.

Amendement 50
ARTICLE 1, POINT 15
Article 18 (directive 2001/83/CE)

Lorsqu'un Etat membre est informé, en
vertu de |'article 8, paragraphe 3, point m),
qu'un autre Etat membre a autorisé un
médicament qui fait I'objet d'une demande
d'autorisation de mise sur le marché dans
I’ Etat membre concerné, il refuse la
demande si celle-ci n'a pas été introduite
conformément aux dispositions des
articles 27 a 39.

Lorsqu'un Etat membre est informé, en
vertu de |'article 8, paragraphe 3, point |),
qu'un autre Etat membre a autorisé un
médicament qui fait I'objet d'une demande
d'autorisation de mise sur le marché dans
I’ Etat membre concerné, il refuse la
demande si celle-ci n'a pas été introduite
conformément aux dispositions des
articles 27 a 39.

Amendement 51
ARTICLE 1, POINT 18
Article 21, paragraphe 3 (directive 2001/83/CE)

3. L'autorité compétente met a disposition
detoute personne intéressée une copie de
['autorisation de mise sur le marché,
accompagneée du résume des
caractéristiques du produit.

3. L'autorité compétente établit un registre
rendant publiqguement accessible sans
retard une copie de l'autorisation pour tout
meédicament autoriseé (par le biaisdela
procédure centralisée et décentralisée),
accompagneée du résume des
caractéristiques du produit, apres
suppression detoute information
présentant un caractere de confidentialité
commerciale.

Amendement 52
ARTICLE 1, POINT 18
Article 21, paragraphe 4, alinéa 1 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

L es autorités compétentes rendent
publiguement accessibles sansretard dans
le registre mentionné au paragraphe 3, le
rapport d'évaluation ains que lesraisons
justifiant leur avis, aprés suppression de
touteinformation présentant un caractere
de confidentialité commerciale.
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Amendement 53
ARTICLE 1, POINT 18
Article 21, paragraphe 4, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

Sur demande detoute personne
intéressee, |” autorité compétente met a
disposition le rapport d évaluation avec les
motifs de son avis aprés suppression de
toute information présentant un caractere de
confidentialité commerciale.

L’ autorité compétente publie le rapport
d’ évaluation avec les motifs de son avis
apres suppression de toute information
présentant un caractere de confidentialité
commerciale.

L es motifs sont indiqués sépar ément pour
chaque indication demandée.

Amendement 54
ARTICLE 1, POINT 18
Article 21, paragraphe 4 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

4 bis. L'autorisation de mise sur le

mar ché, lerésumeé des caractéristiques du
produit, lerapport d'évaluation ainsi que
les commentaires a cerapport sont
accessibles au (grand) public sur lesite
Internet del'Agence.

Amendement 55
ARTICLE 1, POINT 19
Article 22, paragraphe 1, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

Dans des circonstances exceptionnelles et
apres consultation du demandeur, une
autorisation peut étre soumise a certaines
obligations spécifiques, visant a procéder
a des éudes complémentaires apres
I'obtention de |'autorisation.

Dans des circonstances exceptionnelles et
apres consultation du demandeur, une
autorisation pourrait étre accor dée sous
réserve del'obligation de mettre en place
des mécanismes spécifiques pour
expertiser la sécurité du médicament,
pour informer lesautorités compétentes
detout incident et pour prendre
immédiatement toutes les mesures
nécessaires. La liste de ces obligations est
rendue publiquement accessible sans
retard dansleregistre mentionné a
['article 21, paragraphe 3, accompagnée
desdéais et dela date d'exécution.
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Amendement 56
ARTICLE 1, POINT 19 bis) (nouveau)
Article 23, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

19 bis) A I'article 23, le premier alinéa est
remplace par le texte suivant:

" Aprésla délivrance d'une autorisation,
letitulaire del'autorisation de mise sur le
marché doit, pour ce qui est des méthodes
de fabrication et de contrdle mentionnées
al'article 8, paragraphe 3, points d) et h),
tenir compte des progres scientifiques et
techniques, et introduire tous les
changements nécessaires pour quele
médicament soit fabriqué et contrélé selon
des méthodes scientifiques genéralement
acceptées et en accord avec le droit
communautaire.”

Amendement 186
ARTICLE 1, POINT 21
Article 24, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

1. Sans préjudice des paragraphes 2 et 3,
|'autorisation est valable sans limitation de
durée.

1. Sans préudice des paragraphes 2 et 3, la
validité d'une autorisation de mise sur le
mar ché de nouveaux médicaments est au
départ de cing ans. Cette autorisation est
renouvelée cinq ansapres!'octroi de
["autorisation de mise sur le marchésur la
base d'uneréévaluation compar ative du
rapport bénéfice/risque actualisé par les
autorités compétentes. Au termedece
renouvellement, |'autorisation est valable
sans limitation de durée.

A I'occasion du renouvellement
quinquennal del'autorisation de mise sur
le marché, sesannexes| alll sont
obligatoir ement réactualisées.

La procédure deréévaluation doit étre
terminée, au plustard, trente jours avant
I'échéance del'autorisation de mise sur le
marchéinitiale. L' Agence informe dans
lesmeilleursdédaisletitulaire de
I"autorisation desrésultats del'évaluation.
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Amendement 57
ARTICLE 1, POINT 21
Article 24, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Toute autorisation qui n'est pas suivie
d'une mise sur le marché effective du
médicament autorisé dans I'Etat membre
qui I'adélivrée dans les deux ans qui
suivent sa délivrance devient caduque.

2. Toute autorisation qui n'est pas suivie
d'une mise sur le marché effective du
médicament autorisé dans I'Etat membre
qui I'adélivrée danslestrois ans qui
suivent sa délivrance devient caduque.

Amendement 58
ARTICLE 1, POINT 21
Article 24, paragraphe 2, alinéa 1bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Dans des circonstances exceptionnelles,
I"autorité compétente peut accorder une
dérogation aux dispositions prévues au
premier alinéa. Celle-ci sera diment
justifiée.

Amendement 157
ARTICLE 1, POINT 21
Article 24, paragraphe 3, alinéa 1bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Dans des circonstances exceptionnelles et
pour des raisons de santé publique,
|'autorité compétente peut accorder une
dérogation au point mentionné al'alinéa
précédent. Celle-ci devra étre diment
justifiée.

Amendement 59
ARTICLE 1, POINT 21
Article 24, paragraphe 3 bis (nouveau) (Directive 2001/83/EC)

3 bis. La Commission procéde a une étude
détaillée dela mise en cauvre pratique et
effective de la directive 89/105/CEE du
Conseil du 21 décembre 1988 concer nant
latransparence des mesures régissant la
fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dansle champ
d'application des systémes d'assurance-
maladie' danstous les Etats membres de
I'Union européenne et dansles pays
candidats et, sur la base desrésultats, le
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Parlement eur opéen peut demander ala
Commission deréexaminer lesprincipes
sous-jacents a la directive susmentionnée
et, le cas échéant, d'envisager sarévision.

1JO L 40du 11.2.1989, p. 8.

Amendement 60
ARTICLE 1, POINT 22
Article 26, alinéa 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Si une autorité compétente constate que
les documents et les données présentés
sont faux, elleinviteimmédiatement le
demandeur a apporter lescorrections
nécessaires dans un délai de deux mois. S
cedélai n'est pasrespecté, I'autorité
compétenterefuse la demande. S elle
constate que des données ont été falsifiées,
elle en informe aussitét lesautorités
pénales.

Amendement 61
ARTICLE 1, POINT 24
Article 27, paragraphe 3 (directive 2001/83/CE)

3. Legroupe de coordination établit son 3. Legroupe de coordination établit son
reglement intérieur qui entre en vigueur reglement intérieur qui entre en vigueur
apres avis favorable de la Commission. apres avis favorable de la Commission. Ce

réglement intérieur est rendu public.

Amendement 62
ARTICLE 1, POINT 24
Article 28, paragraphe 1, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

1. Envue del'octroi d'une autorisation de 1. Envue del'octroi d'une autorisation de
mise sur e marché d'un médicament dans mise sur le marché ou del'enregistrement
plus d'un Etat membre, le demandeur d'un médicament dans plus d'un Etat
présente une demande fondée sur un dossier membre, le demandeur présente une
identique dans ces Etats membres. Le demande fondée sur un dossier identique
dossier comprend les renseignements et les dans ces Etats membres. Le dossier
documentsvisés a |’ article 8 et aux comprend les renseignements et les
articles 10 a 11. Les documents joints documentsvisés al’article 8 et aux
contiennent une liste des Etats membres articles 10 a 11. Les documents joints
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concernés par la demande.

contiennent une liste des Etats membres
concernés par la demande.

Ledossier concer nant les médicaments
homéopathiques contient lesinformations
et documents spécifiques vises aux
articles 14, 15 et 16.

Amendement 63
ARTICLE 1, POINT 24
Article 29, paragraphe 1 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

1 bis. L es Etats membres ne sont autorisés
arefuser dereconnaitre une autorisation
octroyée par un autre Etat membre que
Sil existeun grave risque potentiel pour
la santé publique.

Un risque grave pour la santé publique
est défini dansdeslignesdirectrices.

Amendement 64
ARTICLE 1, POINT 24
Article 30, paragraphe 1 (directive 2001/83/EC)

1. Lorsgu'un méme médicament fait |'objet
de plusieurs demandes d'autorisation de
mise sur le marché, introduites
conformément al’ article 8 et aux articles
10 & 11, et que les Etats membres ont
adopté des décisions divergentes
concernant son autorisation, la suspension
de celle-ci ou son retrait, un Etat membre
ou laCommission ou le demandeur ou le
titulaire de I’ autorisation de mise sur le
marché peuvent saisir le comité des

médi caments humains, ci-aprés dénommé
le“comit€”, pour application de la
procédure prévue al'article 32.

1. Lorsgu'un méme médicament fait |'objet
de plusieurs demandes d'autorisation de
mise sur le marché, introduites
conformément al’ article 8 et aux articles
10 & 11, et que les Etats membres ont
adopté des décisions divergentes
concernant son autorisation, la suspension
de celle-ci ou son retrait, un Etat membre
ou laCommission ou le demandeur ou le
titulaire de I’ autorisation de mise sur le
marché doivent saisir le comité des
médicaments humains, ci-aprés dénommé
le“comité€”, pour application de la
procédure prévue al'article 32.

Amendement 65
ARTICLE 1, POINT 24
Article 30, paragraphe 2, alinéa 3 (directive 2001/83/CE)

La Commission ou un Etat membre, en
liaison avec I’ agence et en tenant compte

La Commission ou un Etat membre, en
liaison avec I’ agence, soumet au comité
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desvues des partiesintéressées, peuvent
soumettr e ces médicaments aux
dispositions du paragraphe 1.

une demande d"harmonisation du résumé
des caractéristiques du médicament. Le
comité émet un avis sur les modifications
a apporter au résumé conformément ala
procédure prévueal'article 32.

Amendement 66
ARTICLE 1, POINT 24
Article 31, paragraphe 1, alinéa 1 (directive 2001/83/EC)

1. Dans des cas particuliers présentant un
intérét communautaire, les Etats membres
ou laCommission ou le demandeur ou le
titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché peuvent saisir le comité pour
application de la procédure prévue a
I'article 32 avant qu'une décision ne soit
prise sur lademande, la suspension, le
retrait de |'autorisation de mise sur le
marché ou sur toute autre modification des
termes de I'autorisation de mise sur le
marché apparaissant nécessaire,
notamment pour tenir compte des
informations recueillies selon letitre [ X.

1. Dans des cas particuliers présentant un
intérét communavtaire, |es Etats membres
ou laCommission ou le demandeur ou le
titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché doivent saisir e comité pour
application de la procédure prévue a
I'article 32 avant qu'une décision ne soit
prise sur lademande, la suspension, le
retrait de |'autorisation de mise sur le
marché ou sur toute autre modification des
termes de I'autorisation de mise sur le
marché apparaissant nécessaire,
notamment pour tenir compte des
informations recueillies selon letitre [ X.

Amendement 67
ARTICLE 1, POINT 24
Article 32, paragraphe 2 (directive 2001/83/EC)

2. Afin d'examiner la question, le comité
peut désigner I'un de ses membres comme
rapporteur. Le comité peut également
désigner des experts indépendants pour le
conseiller sur des sujets spécifiques. En
désignant ces experts, le comité définit
leurs téches et fixe une date limite pour la
réalisation de ces taches.

2. Afin d'examiner la question, le comité
doit désigner I'un de ses membres comme
rapporteur. Le comité peut également
désigner des experts indépendants pour le
conseiller sur des sujets spécifiques. En
désignant ces experts, le comité définit
leurs téches et fixe une date limite pour la
réalisation de ces taches.

Amendement 68
ARTICLE 1, POINT 24
Article 32, paragraphe 3, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

3. Avant d'émettre son avis, le comité
offre au demandeur ou au titulaire de
|'autorisation de mise sur le marché la

3. Avant d'émettre son avis, le comité
offre au demandeur ou au titulaire de
|'autorisation de mise sur le marché la
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possibilité de fournir des explications
écrites ou orales.

possibilité de fournir des explications
écrites ou orales, dansun délai qu'il
précisera.

Amendement 69
ARTICLE 1, POINT 24
Article 32, paragraphe 5, alinéa 1 (directive 2001/83/CE)

Dans lestrentejours suivant son adoption,
I”agence transmet |'avis final du comité aux
Etats membres, & la Commission et au
demandeur ou au titulaire de |'autorisation
de mise sur le marché, en méme temps qu'un
rapport décrivant |'évaluation du
médicament et |es raisons qui motivent ses
conclusions.

Dansles quinze jour s suivant son adoption,
I”agence transmet I'avis final du comité aux
Etats membres, a la Commission et au
demandeur de I'autorisation de mise sur le
marché, en méme temps qu'un rapport
décrivant I'évaluation du médicament et les
raisons qui motivent ses conclusions.

Amendement 70
ARTICLE 1, POINT 25, —a) (nouveau)
Article 33, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

-a) Le premier paragraphe est remplacé
par letexte suivant:

"Danslesquinzejourssuivant la
réception del'avis, la Commission
prépareun projet de décision concer nant
la demande, en tenant compte des
dispositions du droit communautaire.”

Amendement 71
ARTICLE 1, POINT 28
Article 38, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Au plustard le[date] la Commission
publie un rapport sur |'expérience acquise
sur la base des procédures décrites dans le
présent chapitre et propose toutes les
modifications qui peuvent savérer
nécessaires pour améliorer ces procédures.

2. Au plustard le[date] laCommission
publie un rapport sur |'expérience acquise
sur la base des procédures décrites dans le
présent chapitre et propose toutes les
modifications qui peuvent savérer
nécessaires pour améliorer ces procédures.
Cerapport prendra tout particuliérement
en compte la nécessité de standardiser les
procédures s appliguant aux essais
clinigues et pré-cliniques. Ce rapport est
transmis au Parlement européen.
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Amendement 72
ARTICLE 1, POINT 37, &)
Article 54, point a) (directive 2001/83/CE)

a) le nom du médicament suivi du dosage et
de la forme pharmaceutique (le cas échéant
nourrissons, enfants, adultes); la
dénomination commune doit figurer lor sque
le médicament ne contient qu’une seule

a) le nom du médicament suivi du dosage et
de la forme phar maceutique (le cas échéant
nourrissons, enfants, adultes); la
dénomination commune internationale
(DCI) ou, s dlen’existe pas, la

substance active et que son nom est un

nom defantaisie

dénomination commune doit figurer;

Amendement 73
ARTICLE 1, POINT 37, abis) (nouveau)
Article 54, point a bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

abis) Lepoint abis) suivant est inséré:

"abis) La méme dénomination du nom
chimique, approuvé sur le plan
international, des substances actives et le
nom du fabricant, pour les médicaments
génériques;"

Amendement 74
ARTICLE 1, POINT 37, b bis) (nouveau)
Article 54, point €) (directive 2001/83/CE)
b bis) Le point €) est remplacé par le texte
suivant:

" €) lemode d'administration et, s
nécessaire, la voie d'administration. Un
espace doit étre prévu permettant au
pharmacien d'indiquer la posologie
prescrite a un patient en particulier;”

Amendement 75
ARTICLE 1, POINT 37, ¢ bis (nouveau)
Article 54, point f bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

c bis) Le point f bis) suivant est ajouté:
" f bis) les coordonnées du site web de
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["autorité nationale compétente sur lequel
sont disponibleslesinformations
concer nant le médicament;”

Amendement 76
ARTICLE 1, POINT 37, c ter) (nouveau)
Article 54, point h bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

cter) Lepoint h bis) suivant est ajouté:

" h bis) les coordonnées du site web de
['autorité nationale compétente sur lequel
sont disponibleslesinformations

concer nant le médicament figurent sur la
notice;"

Amendement 77
ARTICLE 1, POINT 37, c quater) (nouveau)
Article 54, point j) (directive 2001/83/CE)

c quater) Lepoint j) est remplacé par le
texte suivant:

"]) un avertissement selon lequé les
médicaments non utilisés ou les déchets
dérivés de médicaments devraient étre
rapportésala pharmacie; un
avertissement selon lequel les
médicaments non utilisés ne devraient pas
étre jetésdansles égouts;”

Amendement 78
ARTICLE 1, POINT 38 bis (nouveau)
Article 56 (directive 2001/83/EC)

38 bis) L'article 56 est remplacé par le
texte suivant:

"Article 56

L esmentions prévues aux articles 54, 55
et 62 doivent étreinscritesde maniéerea
étre facilement lisibles, clairement
compréhensibles et indélébiles. Les
référencesindiquéesal'article 54, point
a) doivent également figurer en braille
sur I'emballage ou sur la notice
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d'emballage destinée aux patients, de
sorte que les non-voyantsou les
mal-voyants aient également acces a ces
informations essentielles. L'information
de basetelle que la dénomination du
produit, le dosage, la ligne d'assistance
téléphonique et les coordonnées du site
web doivent figurer sur |'emballage ou
dansla notice destinée aux patientsen
grandscaractéresd'imprimerie (taille
minimale des car actéeres 16). L e texte
intégral dela notice destinée aux patients
devrait étredisponible, gratuitement,
dansd'autresformats, sur demande (tels
quegrands caractéresd'imprimerie,
braille, enregistrements magnétiques et
format électronique).”

Amendement 79
ARTICLE 1, POINT 38 ter) (nouveau)
Article 56 bis (nouveau) (directive 2001/83/CEE)

38ter. L'article 56 bissuivant est inséré:
"Article 56 bis

L "autorité nationale compétente établit
une base de données, gratuitement
accessible par I'l nternet, contenant des
informations ajour sur tousles produits
phar maceutiques dont la vente ou la
prescription sont autorisées sur le
territoire de|'Etat membre concerné.
Cette base de données devrait étre
pleinement accessible pour tousles
citoyens, de maniéretellequeles

per sonnes présentant un handicap
puissent facilement accéder a
I'information relative aux produits

phar maceutiques. Pour les per sonnes qui
n'ont pasaccesal'lnternet, un numéro
d'assistance téléphonique doit ére misen
place afin de garantir une diffusion de
I'infor mation aussi large que possible.
Gréace au siteweb et au numéro
d'assistance téléphonique, une
information compléte sur les médicaments
devrait pouvoir étre obtenue sur demande
danslesdifférentsfor mats suivants:
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grandes lettres (taille minimale des
caractéres 16), braille, enregistrement
audio et e-texte."

Amendement 80
ARTICLE 1, POINT 40
Article 59, paragraphe 1, point d) (directive 2001/83/CE)

d) une description des effets indésirables d) une description des effets indésirables
pouvant étre observés lors de I'usage normal pouvant étre observés lors de I'usage normal
du médicament, et, le cas échéant, I'action a du médicament, et, le cas échéant, |'action a
entreprendre, en indiquant notamment que entreprendre, en indiquant notamment que
le patient est expressément invité a le patient est expressément invité a
communiguer & son médecin ou a son communiquer & son médecin ou a son
pharmacien tout effet indésirable qui ne pharmacien et al'autorité compétente tout
serait pas décrit dansla notice; effet indésirable qui ne serait pas décrit

dansla notice;

Amendement 81
ARTICLE 1, POINT 40
Article 59, paragraphe 1, point d bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

"d bis) pour tout nouveau médicament au
coursdescing premiéres années suivant le
début de sa mise sur lemarché, la
mention " médicament nouvellement
autorisg, signalez, sil vous plait, les effets
indésirables;"

Amendement 82
ARTICLE 1, POINT 40
Article 59, paragraphe 1, point €), sous-point vii bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

vii bis) uneinvitation spécifique a
consulter le médecin ou le pharmacien
pour tout éclair cissement concer nant
['utilisation du produit;

Amendement 83
ARTICLE 1, POINT 40
Article 59, paragraphe 1, point f), sous-point vi bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)
vi bis) lenom et I'adresse du fabricant;
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Amendement 84
ARTICLE 1, POINT 40
Article 59, paragraphe 2 bis (nouveau) (directive 2001/837/CE)

2 bis. Lalishilité laclartéet lafacilité
d’utilisation dela notice par le patient
doivent étre évaluées en coopér ation avec
des groupes cibles de patients.

Amendement 85
ARTICLE 1, POINT 40 bis (nouveau)
Article 61, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

40 bis) A I'article 61, le paragraphe 1 est
remplacé par letexte suivant:

" 1. Un ou plusieurs échantillons ou
maquettes de I’ emballage extérieur et du
conditionnement primaire, ains quele
projet de notice, sont soumis al’autorité
compétente en matiere d’ autorisation de
mise sur le marché lors de la demande

d autorisation de mise sur le marché.
Sont par ailleursfournisal’autorité
compétente lesrésultats des évaluations
r éalisées en coopération avec des groupes
ciblesde patients.”

Amendement 86
ARTICLE 1, POINT 43, abis) (nouveau)
Article 63, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

abis) Le paragraphe 2 est remplacé par le
texte suivant:

" 2. Lanoticedoit érerédigée et concue
defacon a éreclaireet inteligible,
permettant ainsi aux usagersd'agir de
facon appropriée, s nécessaire avec |'aide
de professionnelsdela santé. La notice
doit étrelisible clairement dansla ou les
langue(s) officielle(s) de|'Etat membre ol
le médicament est missur le marché."
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Amendement 87
ARTICLE 1, POINT 44
Article 65, point c) (directive 2001/83/CE)

c) lalisibilité des mentions figurant sur
I'éiquetage et sur la notice;

c) la conception, larédaction et la
soumission a des essais d'é&iquettes et de
notices efficaces,

Amendement 88
ARTICLE 1, POINT 44 bis (nouveau)
Article 66, paragraphe 3, tiret 4 (directive 2001/83/CE)

44 bis. A I'article 66, paragraphe 3, le
guatriemetiret est remplacé par le texte
suivant:

"- lenom et I'adresse du fabricant,"

Amendement 89
ARTICLE 1, POINT 44 ter) (nouveau)
Article 68 (directive 2001/83/CEE)

44 ter) L'article 68 est remplacé par le
texte suivant:

" Sans préudice des dispositions de
['article 69, les médicaments
homéopathiques doivent étre étiquetés
conformément aux dispositions du présent
titre et étreidentifiés par la mention de
leur nature potentialisée en caractéres
clairset lisibles."

Amendement 158
ARTICLE 1, POINT 45, a)
Article 69, paragraphe 1, tiret 1 (directive 2001/83/CE)

dénomination scientifique de laou des
souches suivie du degré de dilution en
employant les symboles de |a pharmacopée
utilisée conformément al'article ler,

point 5; si le médicament homéopathique

- dénomination scientifique de la ou des
souches suivie du degré de dilution en
employant les symboles de la pharmacopée
utilisée conformément al'article ler,

point 5; si le médicament homéopathique
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est composé de plusieurs souches, la
dénomination scientifique des souches
dans |’ étiquetage peut étre remplacée par
un nom de fantaisie,

est composé de plusieurs souches, la
dénomination scientifique des souches
dans |’ étiquetage peut étre compl étée par
un nom de fantaisie,

Amendement 91
ARTICLE 1, POINT 45, abis) (nouveau)
Article 69, paragraphe 1, tiret 11 (directive 2001/83/CE)

abis) Leonziemetiret est remplacé par le
texte suivant:

" - médicament homéopathique sans
indications thérapeutiques spécifiques,”

Amendement 92
ARTICLE 1, POINT 47 bis (nouveau)
Articles 74 bis et 74 ter (nouveaux) (directive 2001/83/CE)

47 bis) Lesarticles 74 biset 74 ter
suivants sont insér és;

"Article 74 bis

L orsgu'une demande est faite par un
titulaired'une autorisation de mise sur le
mar ché, les autorités compétentes
examinent et, le cas échéant, modifient la
classification d'un médicament en
appliquant lescriteres énoncés a

['article 71.

Article 74 ter

L orsqu'une demandeinclut destests pré-
cliniques significatifs ou destests cliniques
significatifs, de nouvelles analyses
significatives ou de nouvelles données
significatives produites a la demande de
I"autorité compétente et jugées essentielles
en vue de |'appraobation de la demande,
I"autorité compétente ne seréfere pasa
cestests, essais, analyses ou données dans
I'examen d'une demande émanant d'un
autretitulaire d'autorisation de mise sur
le marché en vue d'une modification dela
classification de la méme substance au
coursd'une période detroisansapres
I"autorisation.”
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Amendement 93
ARTICLE 1, POINT 48
Titre VI, titre (directive 2001/83/CE)

Distribution des médicaments Distribution en gr os des médicaments

Amendement 94
ARTICLE 1, POINT 49, b bis) (nouveau)
Article 76, paragraphe 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

b bis) L e paragraphe 2 bis suivant est
ajouté:

"2 bis. Tout distributeur, lorsgu'il n'est
pastitulaire del'autorisation de mise sur
le marché, qui importe un produit d'un
autre Etat membre doit notifier au
titulairedel'autorisation de mise sur le
mar ché son intention de déposer une
demande delicenced'importation
paralléle auprésd'une autorité
compétente.”

Amendement 95
ARTICLE 1, POINT 49 bis (nouveau)
Article 77, paragraphe 3 bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

49 bis) A I'article 77, le par agraphe 3 bis
suivant est ajouté:

"3 bis. Letitulairedel'autorisation de
mise sur le marché d'un médicament doit
assurer un approvisionnement
ininterrompu de ce médicament, sur le
mar ché de ' Etat membr e concer né, aux
distributeursen gros enregistr és dans ces
Etats membres, de maniérea cequela
délivrance de ce médicament aux patients
par les pharmacies et les hopitaux soit
assur ée.

Danslalimite deleur responsabilité
respective, lesdistributeursen gros et les
titulairesd'une autorisation de
fabrication si engagés dansladistribution
en grosdeleursproduitsen vertu du
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paragraphe 3, doivent assurer un
approvisionnement ininterrompu de ces
meédicaments aux pharmacies et aux
personnes autorisées a délivrer des
médicaments au public dans|'Etat
membr e concer né.

L es pharmacies et les personnes
autorisées a délivrer des médicaments au
public doivent aussi assurer un
approvisionnement ininterrompu de ces
médicaments au public dans|'Etat
membr e concerné.”

Amendement 96
ARTICLE 1, POINT 50 bis) (nouveau)
Article 81, paragraphes 2 bis), 2 ter), 2 quater) et 2 quinquies) (nouveaux)
(directive 2001/83/CE)

50 bis) A I'article 81, les
paragraphes 2 bis), 2ter), 2 quater) et
2 quinquies) suivants sont insérés:

" 2 bis) Le pharmacien est présent dans
I'officine et joignable a tout moment.

2 ter) Le pharmacien gére son officine de
maniéreaassurer lacontinuitéet la
qualité du service.

2 quater) Le pharmacien surveille toutes
les activités effectuées dans le contexte de
sa mission.

2 quinquies) L es médicaments ne peuvent
étreddivrés que par un pharmacien
titulaired'un dipldme ou certificat au sens
deladirective 85/432/CEE du Conseil du
16 septembre 1985 visant a la
coordination des dispositions |égidatives,
réglementaires et administratives

concer nant certaines activités du domaine
dela pharmacie’.

1JO L 253 du 24.9.1985, p. 34.

Amendement 97
ARTICLE 1, POINT 52 his) (nouveau)
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Article 85 (directive 2001/83/CE)

52 bis) L'article 85 est remplacé par le
texte suivant:

"Article 85

Lesdispositions du présent titre sont
applicables aux médicaments
homéopathiques.”

Amendement 182
ARTICLE 1, POINT 52 ter (nouveau)
Titre VII bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

(52ter) Letitre VII bissuivant est inséré:
"TITRE VII bis
INFORMATION

Article 85 bis

L'offred'uneinformation compar ative
fiable sur lesmaladies, sur les stratégies
thérapeutiques et sur les médicaments est
autorisée dansl'intérét du patient, afin de
répondre a ses besoins | égitimes
d'informations. Aux finsdu présent titre,
on entend par "information sur des
meédicaments” des ééments objectifs
relatifsala composition, a I'efficacité, ala
qualité al'indication, a la contre-
indication et aux effetsindésirables ains
gu'aux résultats des prospections.”

Amendement 98
ARTICLE 1, POINT 52 quater) (nouveau)
Titre VIII, titre (directive 2001/83/CE)
52 quater) Letitredu TITRE VIII est
remplacé par le texte suivant:

"TITRE VIII

PUBLICITE ET COMMUNICATION
D'INFORMATION"

Amendement 99
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ARTICLE 1, POINT 53
Article 86, paragraphe 1, phrase introductive (directive 2001/83/CE)

Aux fins du présent titre, on entend par
“publicité pour des médicaments’, toute
forme de démarchage d'information, de
prospection ou d’incitation qui vise a
promouvoir la prescription ,ladélivrance,
lavente, laconsommation ou la
connaissance de la disponibilité de
médicaments; elle comprend en particulier:

Aux fins du présent titre, on entend par

" information sur des médicaments' des
éléments objectifsrelatifsala
composition, a I'efficacité, ala qualité, a
I'indication, ala contre-indication et aux
effetsindésirables ainsi qu'aux résultats
des prospections et par “publicité pour des
médicaments”, toute forme de démarchage,
de prospection ou d’incitation qui vise a
promouvoir la prescription ,ladélivrance,
lavente, la consommation de
médicaments; |a publicité comprend en
particulier:

Amendement 198
ARTICLE 1, POINT 53, b)
Article 86, paragraphe 2, tiret 4 (Directive 2001/83/CE)

—lesinformations relatives a la santé
humaine ou a des maladies humaines, pour
autant qu'il n'y ait pas de référence, méme
indirecte, a un médicament, sans pré udice
del'article 88, paragraphe 2.

— lesinformations relatives a la santé
humaine ou a des maladies humaines, pour
autant qu'il n'y ait pas de référence, méme
indirecte, a un médicament.

Amendement 100
ARTICLE 1, POINT 53 bis) (nouveau)
Article 87, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

53 bis) A I'article 87, le paragraphe 2 est
remplacé par letexte suivant:

" 2. Lapublicité pour un médicament doit
étre cohérente, dans tous ses aspects, avec
I'information du produit qui accompagne
I'autorisation de mise sur le marché ainsi
qu'avec toute information supplémentaire
qui sy rapporte.”

Amendement 101
ARTICLE 1, POINT 54
Article 88, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. La communication d’informations

supprimé.
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relatives a certains médicaments est
autorisée sous des conditions strictes dans
I"intér ét des patients pour répondre a des
besoins |égitimes de ces derniers. Cette
disposition s applique al’information du
produit qui accompagne I’ autorisation de
mise sur le marchéainsi qu’atoute
information supplémentairequi s'y
rapporte.

Par dérogation al'interdiction visée au
paragraphe 1, point a), les Etats membres
autorisent la communication
d'informationsrelatives a certains
médicaments autorisés dansle cadre des
affections mentionnées ci-apres, afin de
répondre al’ attente exprimeée par les
groupes de patients.

Cette communication d’informations

s effectue selon les conditions suivantes:
a) ces médicaments sont autorisés et
prescrits dans le cadre des affections
suivantes:

- syndrome d'immunodépression acquise,

- asthme et affections bronchopulmonaires
chroniques,

- diabéte;

b) le contenu de I'information délivrée est
conforme aux principes établis par le
présent titre;

c) la mise en cauvre du présent paragraphe
est conditionnée par la mise en place au
niveau des Etats membres de procédures

d’ autocontrdle par I’industrie
pharmaceutique;

d) I’information et sa communication sont
conformes a des principes de bonne
pratique qui sont adoptés, apres
consultation des parties intéressées,
conformément a la procédure visée a
I"article 121, paragraphe 2.

€) pour assurer le contréle de |’ application
des principes de bonne pratique
mentionnés ci-dessus:

- I'information supplémentaire relative aux
médicaments est notifiée al’agence. S

I” agence ne se prononce pas danslestrente
jours suivant cette notification,
I"information est considérée comme
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acceptee;

- I’agence assure la coordination du
contréle delI’'information relative aux
meédicaments autorisés conformément aux
dispositions de la présente directive, en
particulier par la banque de données,

- sur une base annuelle, I’ agence prépare
un rapport sur I’ application de ces
principes de bonne pratique.

f) la mise en cauvre du présent paragraphe
fait I'objet d'une évaluation et d'un rapport
détaillé au plustard le [dat€]. La
Commission propose toute modification
nécessaire pour améliorer son application.

Amendement 102
ARTICLE 1, POINT 54
Article 88, paragraphe 6 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

6 bis. D'ici le[date], la Commission
présente, aprés consultation des

or ganisations de consommateurs et de
patients, et des autres partiesintér essées,
un rapport qui définit une stratégie
d'information organique pour les
consommateur g/patients assurant une
information de qualité, objective, fiable et
non publicitaire sur les médicaments et
autrestraitements.

Elle examine en particulier la maniere
dont les sitesweb et les numéros
d'assistance téléphonique sont ou peuvent
étre utilisés pour fournir desinformations
sur une gamme detraitements, y compris
les médicaments, et en abordant la
question de laresponsabilité lorsque cette
sourced'information afait I'objet d'une
approbation officielle.

Elle propose tout changement au présent
article qui pourrait améliorer |'é&endue et
la qualité desinfor mations fournies au
patient, comptetenu en particulier des
solutions qui garantiraient la présentation
de cesinfor mations sous une forme
accessible aux patientsatteintsd'un
handicap.

130\ PE 323.680



Lerapport présente au Parlement
européen les modalités que propose le
Comité pharmaceutique pour augmenter
I'étendue et la qualité des infor mations
disponibles pour les patients

Amendement 103
ARTICLE 1, POINT 54
Article 88, paragraphe 7 bis (nouveau) (directive 2001/83/CEE)

7 bis. La Commission examine la
possibilité d'inviter instamment chaque
autorité nationale a mettre en placeun
site web fonctionnant comme portail et
fournissant desinformations objectives
sur des médicaments et des questions de
santéen genéral.

Amendement 104
ARTICLE 1, POINT 54
Article 88, paragraphe 7 ter (nouveau) (directive 2001/83/CE)

7 ter. L'évaluation du projet-pilote
d'information devrait porter sur :

- la qualité globale des infor mations
présentées,

- I'exactitude desinfor mations, évaluée
par desexperts scientifiques et meédicaux
indépendants,

- ladiffusion - quelles méthodes ont été
utilisées et quelle proportion dela
population potentielle de patientsaregu
lesinformations,

- I'accessibilité del'infor mation pour les
patients ayant des besoins de
communication différents - par exemple,
les per sonnes aveugles ou malvoyantes,

- la participation des principaux
intéressésal'éaboration et al'évaluation
del'information.
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Amendement 105
ARTICLE 1, POINT 55, a bis) (nouveau)
Article 89, paragraphe 1, point b, tiret 3 (directive 2001/83/CE)
abis) Leparagraphe 1, point b),
troisiemetiret, est remplace par le texte
suivant:

- uneinvitation expresse et lisible alire
attentivement lesinstructions figurant sur
la notice ou sur |'emballage extérieur,
selon le cas, et un avertissement précisant
que le produit est un médicament a
utiliser sousle conseil d'un praticien.”

Amendements 106 et 191
ARTICLE 1, POINT 55, b)
Article 89, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Les Etats membres peuvent prévoir quela 2. Les Etats membres peuvent prévoir quela

publicité faite a I'égard d'un médicament
aupreés du public peut, par dérogation au
paragraphe 1, ne comporter que le nomdu

publicité faite a I'égard d'un médicament
aupreés du public peut, par dérogation au
paragraphe 1, ne comporter que le nomdu

médicament, lorsqu'elle a pour objet
exclusif derappeler celui-ci.

médicament, son nom genérique
international, lorsqu'il existe, ou la

mar que du médicament, lorsqu'il s'agit
exclusivement d'une publicité de rappel.

Amendement 107
ARTICLE 1, POINT 56, a)
Article 90, point c) (directive 2001/83/CE)

C) suggérerait quel’ état de santé du sujet
puisse étre immédiatement amélioré par
["utilisation du médicament;

C) suggérerait gque la bonne santé du sujet
puisse étre améliorée par |'utilisation du
médicament;

Amendement 108
ARTICLE 1, POINT 57
Article 91, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Les Etats membres peuvent prévoir quela
publicité faite a I'égard d'un médicament
auprés des personnes habilitées a le
prescrire ou a le délivrer peut, par
dérogation au paragraphe 1, ne comporter

2. Les Etats membres peuvent prévoir quela
publicité faite a I'égard d'un médicament
auprés des personnes habilitéesa le
prescrire ou a le délivrer peut, par
dérogation au paragraphe 1, ne comporter
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gue le nom du médicament, lorsqu’'ellea gue le nom ou la marque du médicament,
pour objet exclusif derappeler celui-ci. lorsqu'il sagit exclusivement d'une
publicité derappel

Amendement 181
ARTICLE 1, POINT 57 bis (nouveau)
Article 94 (directive 2001/83/CE)

57 bis) L article 94 est remplaceé par le
texte suivant:

"Article94

1. Dansle cadre dela promotion des
médicaments aupr es des per sonnes
habilitéesalesprescrireou alesdédlivrer,
il est interdit d'octroyer, d'offrir ou de
promettre a ces personnesune prime, un
avantage pécuniaire ou un avantage en
nature.

2. L'hospitalité offerte, lorsde
manifestations de promotion de
meédicaments, doit étre strictement limitée
al'objectif principal delaréunion; elle ne
doit pas étre étendue a des personnes
autres que les professionnels de la santé.

3. Lespersonnes habilitéesa prescrire ou
adéivrer des médicaments ne peuvent
solliciter ou accepter aucune des
incitationsinterditesen vertu du
paragraphe 1 ou contraires aux
dispositions du paragraphe 2. Les
délégués médicaux ne peuvent offrir
aucune desincitationsinterditesen vertu
du paragraphe 1 ou contraires aux
dispositions du paragraphe 2" .

Amendement 110
ARTICLE 1, POINT 57 ter) (nouveau)
Article 95 (directive 2001/83/CE)

57 ter) L'article 95 est remplacé par le
texte suivant:

"Article 95

Lesdispositionsdel'article 94,
paragraphe 1, nefont pasobstaclea
I'hospitalité offerte, de maniere directe ou
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indirecte, lors de manifestations a

car acter e exclusivement professionnel et
scientifique; cette hospitalité doit toujours
étre strictement limitée a I' objectif
scientifique principal delaréunion; elle
ne doit pas étre é&endue a des per sonnes
autres queles professionnelsde la santé.”

Amendement 111
ARTICLE 1, POINT 59
Article 98, paragraphe 3 (directive 2001/83/CE)

3. Les Etats membres autorisent les
activités de co-promotion d'un méme
meédicament par letitulairede
['autorisation de mise sur le marché et
une ou plusieursentreprises désignées par
cedernier.

3. Lesdispositionsdela présente directive
nefont pas obstacle aux activités de co-
promotion et de mise conjointe sur le
marché par letitulaire del'autorisation
de mise sur le marchéet uneou plusieurs
entreprises désignées par cedernier. Les
éléments permettant d'identifier
I'entreprise qui assurela co-promotion et
la mise conjointe sur le mar ché peuvent
figurer sur I'emballage extérieur du
médicament.

Amendement 113
ARTICLE 1, POINT 60 bis
Titre VIl bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

60 bis) LetitreVIII bissuivant est insé&r &
"TitreVIII bis
INFORMATION
Article 100 bis

L'offre d'uneinformation compar ative
fiable sur lesmaladies, sur les stratégies
thérapeutiques et sur les médicaments est
autorisée dans|'intérét du patient, afin de
répondre a ses besoins légitimes
d'informations..

Amendement 114
ARTICLE 1, POINT 61
Article 101, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)
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Les Etats membres peuvent imposer des
exigences spécifiques aux meédecins et
autres professionnels de la sant€, en ce qui
concer ne la notification des effets
indésirables graves ou inattendus présumes.

Les Etats membres obligent les médecins et
autres professionnels de la santé a notifier

les effets indésirables graves ou inattendus

présumes.

Amendement 115/ rév.
ARTICLE 1, POINT 61 bis) (nouveau)
Article 101, alinéa 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

61 bis) A I'article 101, I'alinéa 2 bis
suivant est inséré

" LaDirection générale Santé et
Protection des Consommateursdela
Commission présente des propositions en
vuedel'améioration quantitative et
gualitative des données de

phar macovigilance en Europe, en
particulier pendant lescing premiéres
années de commer cialisation d'un
médicament nouvellement autorisé, en
tenant compte du rdle accru des patients
et des professionnels de la santé pour ce
qui est d'assurer uneréaction plus
efficace et appropriée aux problémes
potentiels."

Amendement 116
ARTICLE 1, POINT 62
Article 102, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

Les Etats membres veillent & ce que les
informations appropriéesrecueilliesal'aide
de ce systéme soient transmises aux autres
Etats membres et & |’ agence. Ces
informations sont enregistrées dans la
bangue de données visee a I'article 51,
deuxiéme alinéa, point j), du

reglement (CEE) n° 2309/93 et peuvent étre
consultées en permanence par tousles
Etats membres.

Les Etats membres veillent & ce que les
informations appropriéesrecueilliesa l'aide
de ce systéme soient transmises aux autres
Etats membres et a I’ agence. Ces
informations sont enregistrées dansla
bangue de données visée a I'article 51,
deuxiéme alinéa, point j), du

reglement (CEE) n° 2309/93 et sont
consultées en permanence et sans délai par
lepublicdansleregistreviséal'article 21,
par agraphe 3, conformément au
réglement (CE) n° 1049/2001 du
Parlement européen et du Conseil du 30
mai 2001 relatif al'accesdu public aux
documentsdu Parlement européen, du
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Conseil et dela Commission®.

En outre, un acceés limité pour
I'impression et la lecture est assur € aux
titulairesd'une autorisation demise sur le
mar ché pour ce qui concer ne les données
relatives a leurs propres médicaments.

1JO L 145 du 31.5.2001, p. 43.

Amendement 117
ARTICLE 1, POINT 62 bis (nouveau)
Article 102 bis (nouveau) (directive 2001/83/EC)

62 bis) L'article 102 bis suivant est inséré:
" Article 102 bis

Pour garantir une totale indépendance
des autorités compétentes, les activités
liées a la pharmacovigilance, au
fonctionnement des réseaux de
communication et a la surveillance du
marché doivent a tout le moins bénéficier
d'un financement public a la hauteur des
taches conférées a ces autorités.”

Amendement 118
ARTICLE 1, POINT 64
Article 104, paragraphe 1, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

Sauf en cas de circonstances
exceptionnelles, ces effets sont
communiqués sous forme d'un rapport par
voie électronigue et conformément aux
lignes directrices visées a l'article 106,
paragraphe 1.

Ces effets sont communiqués sous forme
d'un rapport par voie éectronigue et
conformément aux lignes directrices visées a
I'article 106, paragraphe 1.

Amendement 119
ARTICLE 1, POINT 64
Article 104, paragraphe 2 (directive 2001/83/CE)

2. Letitulaire de |'autorisation de mise sur le
marché est tenu d'enregistrer toute
présomption d'effet indésirable grave ayant
€été portée a son attention par un

2. Letitulaire de |'autorisation de mise sur le
marché est tenu d'enregistrer toute
présomption d'effet indésirable grave ayant
€été portée a son attention par un
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professionnel de la santé et de la notifier
immédiatement a I'autorité compétente de
I'Etat membre sur le territoire duquel
I'incident s'est produit, au plus tard dansles
quinze jours suivant la réception de
I"information.

professionnel de la santé ou par des
patients et de la notifier immédiatement a
I'autorité compétente de |'Etat membre sur le
territoire duquel I'incident sest produit, au
plustard dans les quinze jours suivant la
réception de I’ information.

Amendement 120
ARTICLE 1, POINT 64
Article 104, paragraphe 6 (directive 2001/83/CE)

6. A moins que d'autres exigences n'aient été
imposées comme conditions lors de I'octroi
de |'autorisation de mise sur le marché ou
par la suite, conformement aux lignes
directricesvisees a l'article 106,

paragraphe 1, les notifications de tout effet
indésirable sont soumises a |'autorité
compétente sous la forme d'un rapport
périodique actualisé relatif a la sécurité, soit
immeédiatement sur demande soit a
intervalles réguliers avec la périodicité
suivante: tous les six mois durant les deux
premiéres années suivant I'autorisation,
annuellement pendant les deux années
suivantes, et tous lestrois ans
ultérieurement. Les rapports périodiques
actualisésrelatifs a la sécurité sont
accompagnés d'une évaluation scientifique
des bénéfices et des risques que présente le
médicament.

6. A moins que d'autres exigences n'aient été
imposées comme conditions lors de I'octroi
de I'autorisation de mise sur le marché ou
par la suite, conformément aux lignes
directricesvisées a l'article 106,
paragraphe 1, les notifications de tout effet
indésirable sont soumises a |'autorité
compétente sous la forme d'un rapport
périodique actualisé relatif a la sécurité, soit
immédiatement sur demande soit a
intervallesréguliers avec la périodicité
suivante: tous les six mois durant les deux
premiéres annees suivant la premiére mise
sur le marché, annuellement pendant les
deux années suivantes, et tous les trois ans
ultérieurement. Les rapports périodiques
actualisésrelatifs a la sécurité sont
accompagneés d'une évaluation scientifique
des bénéfices et des risques que présente le
médi cament.

Cette évaluation est controlée par le
groupedetravail " pharmacovigilance' de
['agence. Tant lesrapports périodiques
actualisésrelatifsala sécurité queles
évaluations scientifiques doivent étre
accessibles au public dansleregistrevisé
al'article 21, paragraphe 3.

Amendement 121
ARTICLE 1, POINT 64
Article 104, paragraphe 7 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

7 bis. Letitulairedel'autorisation de mise
sur lemarchén'est pasautorisea
communiquer desinformationssur des
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questions de phar macovigilance au public
sans consentement de |'agence.

Amendements 159 et 122
ARTICLE 1, POINT 64
Article 104 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Article 104 bis

Letitulaired'une autorisation de mise sur
le marchévellle a ce qu'avant une
cessation imminente deventeou leretrait
d'un médicament du marché, lesautorités
compétentes soient en premier lieu
informées et a ce quel'opinion publique
ou lesactionnaires ne le soient qu'ensuite.

Amendement 123
ARTICLE 1, POINT 64
Article 105, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

1. L'agence met en place, en collaboration
avec |es Etats membres et la Commission, un
réseau informatique en vue de faciliter
I'échange d'informations de
pharmacovigilance concernant les
médicaments commer cialisés dans la
Communauté, dans le but de permettre aux
autorités compétentes de partager
simultanément I’ information.

1. L'agence met en place, en collaboration
avec |es Etats membres et la Commission, un
réseau infor matique en vue de faciliter
I'échange d'informations de
pharmacovigilance concernant les

médi caments commer cialisés dans la
Communaute, dans le but de permettre aux
autorités compétentes de partager
simultanément |’ information. En outre, ces
informations sont rendues accessibles sous
uneforme appropriée et gratuite pour les
intéressé(e)s dans des banques de données
publiques.

Amendement 124
ARTICLE 1, POINT 64
Article 107, paragraphe 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

2 bis. Lesrapportsd'évaluation des
données de pharmacovigilance,
conjointement avec les avis du comité qui
y ont trait et lesmesuresfinales prises,
sont rendus accessibles au public dansle
registreviséal'article 21, paragraphe 3.
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Amendement 125
ARTICLE 1, POINT 65, a)
Article 111, paragraphe 1, alinéa 2 (directive 2001/83/CE)

L'autorité compétente peut procéder a des
inspections chez les fabricants de
substances actives utilisées comme
matieres premieres dans la fabrication des
meédicaments, ou des locaux destitulaires
d'autorisation de mise sur le marché,
lorsqu'elle considére qu'il existe des motifs
graves de supposer que les principes et les
lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication visées al'article 47 ne sont pas
respectées. Ces inspections peuvent
également avoir lieu ala demande d'un Etat
membre, de la Commission ou de I’ agence.

L'autorité compétente peut procéder aussi a
des inspections inopinées chez les
fabricants de substances actives utilisées
comme matieres premieres dansla
fabrication des médicaments, ou des locaux
des titulaires d'autorisation de mise sur le
marché, lorsqu'elle considere qu'il existe
des motifs graves de supposer que les
principes et les lignes directrices de bonnes
pratiques de fabrication visees al'article 47
ne sont pas respectées. Ces inspections
peuvent également avoir lieu ala demande
d'un Etat membre, de la Commission ou de
I’ agence.

Amendement 126
ARTICLE 1, POINT 66
Article 116, alinéa 1bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

L'analyse du rapport bénéfice/risque
devra étre considérée comme une
premiere étape vers|'étude d'une
efficacité relative et/ou réelle du
médicament.

Amendement 127
ARTICLE 1, POINT 66
Article 116, alinéa 2 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)

Si |'autorité constate que des données ont
étéfalsifiées, elleen informe
immédiatement les autorités pénales.

Amendement 129
ARTICLE 1, POINT 68 bis) (nouveau)
Titre X1 bis) (nouveau) (directive 2001/83/CE)

(68 bis) Aprésl'article 119, letitre XI bis
suivant est inséré:
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"Titre XI bis
Transparence
Article 119 bis

L es Etats membres veillent & ce que des
agentsdeleur autorité chargésdeddivrer
les autorisations, desrapporteurset des
experts chargésde|'autorisation et du
contr6le des médicaments n'ont aucun
intérét financier ou autredans!'industrie
phar maceutique qui pourrait influencer
leur impartialité. I1sobligent ces
personnes a agir de maniére indépendante
et pour lebien detous et a formuler
chaque année une déclaration deleurs
intérétsfinanciers.

Amendement 130
ARTICLE 1, POINT 69
Article 121, paragraphe 5 (directive 2001/83/CE)

5. Le comité permanent établit son 5. Le comité permanent établit son
reglement intérieur. reglement intérieur. Ce réglement est
rendu public.

Amendement 131
ARTICLE 1, POINT 69
Article 122 bis (nouveau) (directive 2001/83/CEE)

Article 122 bis

La Commission devrait entreprendreune
étude deréférence sur la comparaison de
nouveaux medicaments évalués par

I' Agence européenne pour |'évaluation des
médicaments pour lesquelsla Commission
octroie une autorisation de mise sur le

mar ché. Cette étude devrait porter sur la
compar aison de ces médicaments sous
I'angle de la transparence dans |le contexte
desprix et du rembour sement.

Amendement 132
ARTICLE 1, POINT 69 bis (nouveau)
Article 127 bis (nouveau) (directive 2001/83/CE)
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69 bis) L'article 127 bis suivant est inséré:
" Article 127 bis

L es Etats membres mettent en place des
systémes de collecte appropriés pour les
médicamentsinutilisés ou périmés par le
biais des pharmacies."
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