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substances, malgré les incertitudes quant à leur profil de sécurité4. Les processus d’harmonisation des 
AMM nationales sont bienvenus (article 30 de la Directive 2001/83/CE), mais les moyens mis à 
disposition par la Commission Européenne ne sont pas à la hauteur des enjeux en terme de santé 
publique : seuls 10 ou 12 médicaments passent chaque année au crible des harmonisations5. Enfin, les 
veilles AMM nationales n’entreront que progressivement dans les processus d’harmonisations 
pédiatriques6. 

Ainsi, en 2011, certaines “vieilles AMM nationales” (accordées avant les années 1990) exposent 
les citoyens européens à des risques graves en termes de sécurité. L’affaire du Médiator° devrait 
conduire l’Agence européenne et les autorités compétentes de tous les États membres à agir vis-à-vis 
des médicaments disposant de vieilles AMM nationales (lire ci-dessous).  

 
D’abord réévaluer les vieilles AMM nationales, puis harmoniser la procédure 

d’examen des modifications des AMM nationales restantes. Afin de réduire le travail 
administratif des Agences du médicament concernant l’examen des modifications d’AMM nationales 
(alias variations), mieux vaudrait, en parallèle des processus d’harmonisation selon l’article 30 de la 
Directive 2001/83/CE, commencer par programmer la réévaluation systématiques des vieilles AMM 
au niveau national. Selon un cercle vertueux, ces évaluations permettraient d’initier le retrait des 
marchés nationaux de vieilles AMM inutiles, donc de réduire la quantité des modifications des AMM 
nationales restantes à gérer. 

Cette réévaluation pourrait s’inspirer du processus mis en place par l’Agence française (Afssaps) 
pour ce qui concerne les AMM antérieures à 2005, en hiérarchisant les priorités des médicaments à 
réévaluer selon des critères solides (médicaments pour lesquels il existe des doutes quant à leur 
sécurité, médicaments largement utilisés, etc.)7. Nous proposons aussi que les réévaluations des AMM 
détenues par une même firme dans plusieurs États membres selon des procédures nationales 
permettent l’harmonisation des noms commerciaux, en privilégiant les noms commerciaux utilisant la 
dénomination commune internationale. Ces réévaluations doivent conduire à des rapports publics 
d’évaluation rendus publics sur les sites des autorités européennes (European Medicines Agency 
(EMA) ou Heads of Medicines Agencies (HMA)). 

 
Déconnecter le processus d’alerte sur les risques du processus d’évaluation des 

variations. Le regroupement de variations de types différents ou les délais d’acceptation d’une 
demande de groupe de variations par les États Membres concernés peut retarder l’évaluation de ces 
variations. Afin de ne pas retarder l’information, quand une variation est liée à des données de 
pharmacovigilance, l’alerte de pharmacovigilance (précisant que tel effet indésirable a été observé lié à 
tel produit dans tels et tels cas) doit être rendue publique sans attendre le terme de la procédure 
d’examen de cette variation.  

Afin d’améliorer l’accès des citoyens aux informations officielles concernant les médicaments, 
les RCP, notices des médicaments, et maquette des conditionnements (y compris des dispositifs 
doseurs) autorisés selon une procédure nationale doivent, eux-aussi, être rapidement (par exemple 
d’ici fin 2012) mis en ligne sur le portail Eudrapharm, base de donnée gérée par l’Agence européenne 
des médicaments et devant répertorier toutes les spécialités commercialisées au sein de l’Union 
européenne, et ce dans toutes les langues de l’Union Européenne.  

Les modifications ultérieures de ces documents devraient être mises en ligne sur le modèle des 
“steps taken”, historique des modifications qui accompagne les rapports publics d’évaluation 
européens (EPAR) sur le site de l’EMA (date et nature de la/des modification(s)). Et les changements 
survenus à chaque variation devraient être mis en valeur (lettres surlignées en gras par exemple).  

                                                            
4- Par exemple, suite au scandale du Mediator°, l’Agence française a réévalué plusieurs substances anciennes : elle a recommandé le retrait du 
marché du buflomédil et de la trimétazidine ; la méquitazine a été inscrite sur la liste des médicaments soumis à prescription ; l’utilisation de la 
quinine a été réévaluée dans les crampes et celle de la méphénésine en automédication (réfs : rev Prescrire 2011). Un exemple à l’échelle 
européenne : en 2011, le Heads of Medicines Agency a réévalué le métoclopramide et recommandé de ne pas l’utiliser chez les enfants (HMA 
“Primperan (and others) Metoclopramide” Rapporteur’s public paediatric assessment report ; Nov 2010 : 64 pages). 
 
5- Heads of Medicines Agency - CMDh “Harmonisation of SPCs in accordance with Article 30(1) and with Article 30(2) of Directive 2001/83/EC, 
as amended” Table Article 30 au 17/10/2011. 
 
6- HMA – CMDh “Article 45of the Paediatric Regulation – EU Worksharing” Ref: CMDh/014/2008/Rev16 ; Sept. 2011 : 13 pages. 
 
7- Afssaps “Méthode de « priorisation » de la réévaluation du rapport bénéfices-risques des médicaments ayant une autorisation de mise sur le 
marché antérieure à 2005” Point d’information juillet 2011 : 3 pages. 
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Réponses aux questions spécifiques posées dans le cadre de la consultation (en 
anglais) 
 
Consultation item no. 1: 
Do you agree that where dossiers are not harmonised difficulties could raise for worksharing when 
accepting the assessment carried out by one member state by other member states? 
Yes. 
 
Consultation item no. 2: 
Which option a)8 or b)9 mentioned above do you consider that should be adopted to allow 
worksharing? 
Option a) seems a better way to foster comprehensive harmonisation.  
 
Consultation item no. 3: 
Do you agree with the principle that the deadline for adoption of Commission Decisions amending 
marketing authorisations must be driven by public health considerations? 
Yes, if the criteria that define a public health priority are safety, prevention of medical errors, and 
indication restrictions for safety reasons. A new indication for a “me-too” product that does not 
constitute a therapeutic advance should not be considered a public health priority. 
To avoid delaying access to important safety information, when a proposed variation pertains to 
pharmacovigilance data, the safety warning (stating that a certain adverse effect has been observed 
with a certain product under certain circumstances) must be released without waiting for the end of the 
examination procedure for the proposed variations. 
 
Consultation item no. 4: 
Which category of variations do you consider that should be adopted within shorter deadlines? 
The following categories of variation should be adopted within shorter deadlines: 
- safety information; 
- information that would prevent medical errors; 
- major variations, especially when they impact public health (type II).  
 
Consultation item no. 5: 
Do you agree to extent the current system that allows holders to implement certain variations prior 
to the adoption of the Commission Decision (to the exclusion of those changes with most impact for 
public health)? 
Yes, we agree for type IA variations (administrative variations).  
We do not agree for variations that have a public health impact (clinical data, safety, convenience of use 
(packaging), useful information updates for health professionals and patients in the Summary of 
Product Characteristics (SPC) and package leaflet).  
 
Consultation item no. 6: 
Do you consider appropriate to introduce a deadline for the implementation of changes to product 
information significant from a public health standpoint? 
Yes, but it should not preclude the European Medicines Agency from continuing to make publicly 
available online the draft SPC and package leaflet that were submitted to the European Commission for 
approval as part of the variation application. The publishing of the drafts is in fact very welcome to 
accelerate access to important information.  
 

                                                            
8- “a) Not to allow worksharing where the same product has several marketing authorisations in different member states which are not 
harmonised. A precondition to benefit from worksharing would be the harmonisation of dossiers.” 
  
9- “b) No additional restrictions to include variations to purely national marketing authorisations as long as the worksharing variations refer to a 
part of the dossiers that is considered not to need harmonisation.” 
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