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Proposition de directive (COM(2008)0668 — C6-0513/2008 — 2008/0261(COD))

Amendement 1

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(3 bis) La Commission devrait, a la
lumieére de la présente directive, soumettre
chaque année au Parlement européen et
au Conseil un rapport statistique, avec des
données fiables et précises, sur la
situation actuelle, les tendances et les
développements en matiere de
médicaments falsifiés dans les Etats
membres, y compris l'exposé détaillé des
circonstances de la découverte de produits
falsifiés, a savoir le lieu, la maniere et
l'instance responsable de la découverte, le
pays d'origine et l'élément "falsifié" lui-
méme (identité, source ou
ingrédients/composants) et actualiser en
conséquence les mesures relatives a
U'application des dispositifs de sécurité.

Justification

Ni l'étude d'évaluation d'impact ni d'autres rapports de la Commission ne se concentrent
suffisamment sur l'origine et les sources principales des produits contrefaits pour en fournir
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des explications. Il importe de ne pas confondre les infractions ou les conflits au sujet des
brevets avec le probleme de la contrefagon des médicaments. Des données fiables et des
statistiques détaillées sur les lieux ou les contrefacons sont découvertes, les pays d'ou elles
proviennent et l'élément lui-méme de la contrefacon (identité, source ou composition) sont
néecessaires.

Amendement 2

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 3 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(3 ter) Une fois la présente directive
adoptée, la Commission devrait, en
coordination avec l'Agence européenne
des médicaments (""l'Agence") et les
autorités des Etats membres, lancer des
campagnes d'information et de
sensibilisation des consommateurs aux
risques liés a l'achat de médicaments
falsifiés, mettant plus particulierement
l'accent sur les mesures d'authentification
et les dispositifs de sécurité (tels que les
hologrammes et les cachets de sécurité)
qui doivent étre apposés sur les
emballages des médicaments ou ailleurs.

Justification

La croissance du nombre de médicaments falsifiés apporte la preuve que les consommateurs ne
sont pas conscients des risques inhérents a l'achat de tels médicaments falsifies. Un des
problemes qui a été rapporté tient a l'ignorance des consommateurs quant a la législation en
vigueur. Des consommateurs bien informés pourraient contribuer a la détection des
médicaments falsifiés présents sur le marche.

Amendement 3

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 bis) La présente directive ne fait pas
obstacle a l'application des dispositions en
matiére de droits de propriété
intellectuelle et industrielle et vise plus
particulierement a empécher
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lintroduction de médicaments falsifiés
dans la chaine de distribution légale.

Justification

La directive a l'examen doit étre axée sur les conséquences de la falsification pour la santé
publique et ne doit pas intervenir dans les éventuels problemes relatifs aux droits de propriété

intellectuelle ou industrielle.

Amendement 4

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 5

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(4 ter) 1l y a lieu que la présente directive
s'applique sans préjudice de la

directive 95/46/CE du Parlement
européen et du Conseil du

24 octobre 1995 relative a la protection
des personnes physiques a l'égard du
traitement des données a caractére
personnel et a la libre circulation de ces
données’ et qu'elle prévoie des garanties
claires et effectives pour le traitement des
données a caractére personnel.

'JO L 281 du 23.11.1995, p. 31.

Amendement

(4 quater) La falsification des
médicaments est un probleme mondial qui
appelle une coordination et une
collaboration internationales efficaces et
renforcées permettant de rendre plus
performantes les stratégies de lutte contre
la falsification.

Justification

Le renforcement de la collaboration internationale entre les autorités publiques sur le plan de

PE455.927/ 3

FR



la santé, de la police, des douanes, des collectivités locales et de la justice est essentiel pour
venir a bout de la falsification des médicaments.

Amendement 6

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 quinquies) L’Union européenne devrait
soutenir la rédaction d’une convention
internationale renforcant les pénalités
liées a la contrefacon de médicaments,
ainsi que ’ajout d’un protocole
additionnel a la convention des Nations
unies contre la criminalité transnationale
organisée (convention de Palerme).

Justification

La contrefagon des médicaments est devenue une activité de réseaux criminels internationaux
et nous ne pouvons agir sur ce probléeme de santé publique uniquement a l'intérieur de nos
frontiéres européennes.

Amendement 7

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 sexies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 sexies) 1l convient que la Commission
et les Etats membres soutiennent le projet
de convention du Conseil de l'Europe sur
la contrefagon des produits médicaux et
les infractions similaires menacant la
santé publique. Il convient en outre que
les Etats membres collaborent,
notamment dans le cadre d'Europol, pour
renforcer l'application des dispositions
visant a limiter le commerce de
médicaments falsifiés, y compris leur
distribution par l'internet.

Justification

Amendement de compromis remplagant les amendements 4 (Matias), 115

(Chatzimarkakis/Krahmer), 116 (Liese/Ulmer), 117 (Rapti), 118 (Antonescu/Niculescu) et 119
(Bartolozzi).
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Amendement 8

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 septies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 septies) 1l est admis que l'internet
constitue une des voies d'entrée
principales des médicaments falsifiés sur
le marché européen. Des estimations
montrent que les médicaments achetés en
ligne sur des sites dissimulant leur
véritable adresse physique sont falsifiés
dans plus de 50 % des cas. Aussi convient-
il d'établir une distinction entre les
Ppharmacies exercant légitimement des
activités de vente par correspondance ou
par l'internet et la chaine
d'approvisionnement illégale permettant
d'effectuer des achats non contrélés sur
l'internet. En vertu de l'article 168 du
traité FUE, les Etats membres ont
compétence pour réglementer le dernier
stade de la distribution des médicaments,
en particulier dans les pharmacies. Cette
compétence s'étend a la réglementation de
la distribution de médicaments par
correspondance et par l'internet. Dans les
Etats membres dans lesquels elles sont
autorisées a exercer leurs activites, les
pharmacies en ligne devraient solliciter
une autorisation spéciale aupres de
l'autorité compétente. Les Etats membres
doivent veiller a ce que la vente de
médicaments par l'internet fasse l'objet
d'une surveillance permanente. Les
Ppharmacies légitimées pour la vente par
correspondance devraient étre associées a
des pharmacies légalement agréées, ce qui
garantirait qu’elles soient tenues de se
conformer a toutes les obligations légales
imposées a toute officine dans I'Etat
membre ou elles sont établies.
L'identification du pharmacien en chef
doit étre une exigence légale pour toutes
les pharmacies légitimées pour la vente
par correspondance. Celles-ci ne pourront
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fournir un médicament prescrit que si
elles ont obtenu préalablement
l'ordonnance originale.

Justification

Amendement de compromis remplagant les amendements 5 (Matias), 58 (Rossi), 63
(Chatzimarkakis), 107 (Schnellhardt), 120 (Liese/Ulmer) et 121 (Ulmer).

Amendement 9

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 octies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 octies) Les citoyens européens doivent
étre informés des risques qu'ils prennent
pour leur santé lorsqu'ils achétent des
produits sur des sites internet non
contrélés ou par l'intermédiaire de la
chaine d'approvisionnement illégale. La
Commission, en collaboration avec les
Etats membres, devrait adopter des
mesures visant @ mieux informer la
population des risques liés a l'achat de
médicaments en ligne. Il convient de
mener des campagnes de sensibilisation
du public au niveau national et européen
afin de renforcer la connaissance des
risques et d'informer les citoyens sur les
moyens de reconnaitre si des pharmacies
en ligne sont agréées et controlées par les
autorités publiques.

Justification

Amendement de compromis remplagant les amendements 6 (Matias), 60 (Chatzimarkakis), 94
(Bartolozzi), 95 (Rivellini), 96 (Antonescu/Niculescu), 97 (Chatzimarkakis/Krahmer), 98
(Liese/Ulmer) et 99 (Grossetéte/Ries).
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Amendement 10

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 4 nonies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(4 nonies) Il convient d'établir une
définition de la notion de "médicament
falsifié" afin de distinguer ces produits
des médicaments légaux mais non
autorisés. En outre, il y a lieu de ne pas
confondre les médicaments falsifiés avec
les produits autorisés ou légitimés a un
autre titre qui présentent des défauts de
qualité, ni avec les médicaments qui, en
raison d'erreurs de fabrication ou de
traitement, ne satisfont pas aux exigences
des bonnes pratiques de fabrication ou
des bonnes pratiques de distribution.

Justification

La falsification délibérée d'un médicament constitue une infraction pénale. Elle ne doit pas étre
considérée comme équivalente au non-respect des bonnes pratiques de fabrication ou a des
défauts de qualité, susceptibles de survenir dans des conditions normales de fabrication et
traités de maniere transparente entre le fabricant du médicament et les autorités dans un souci

constant de protection de la santé publique.

Amendement 11

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 5

Texte proposé par la Commission

(5) L'actuel réseau de distribution des
meédicaments est de plus en plus complexe
et fait intervenir de nombreux acteurs qui
ne sont pas nécessairement des
distributeurs en gros tels que définis dans
la directive 2001/83/CE. Afin de garantir la
fiabilité de la chaine de distribution, la
législation pharmaceutique devrait
s'adresser a tous les acteurs de la chaine.
c'est-a-dire non seulement aux distributeurs
qui se procurent, détiennent, stockent et
fournissent des médicaments, mais aussi

Amendement

(5) L'actuel réseau de distribution des
médicaments est de plus en plus complexe
et fait intervenir de nombreux acteurs qui
ne sont pas nécessairement des
distributeurs en gros tels que définis dans
la directive 2001/83/CE, comme les
commercants et les courtiers. Afin de
garantir la fiabilité de la chaine de
distribution, la législation pharmaceutique
devrait s'adresser a tous les acteurs de la
chaine, c'est-a-dire non seulement aux
distributeurs qui se procurent, détiennent,
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aux opérateurs qui participent a des
transactions sans entrer en contact avec les
médicaments. Ils devraient étre soumis a
des régles proportionnées afin d'exclure,
par tous les moyens disponibles, que des
meédicaments falsifiés du point de vue de
leur identité, leur historique ou leur source,
puissent s'introduire dans la chaine
d'approvisionnement légale de la
Communaute.

stockent et fournissent des médicaments,
mais aussi aux opérateurs qui participent a
des transactions sans entrer en contact avec
les médicaments, comme les commercants
et les courtiers. Il faut introduire une
définition claire et univoque de tous les
acteurs et de leurs responsabilités. 1ls
devraient étre soumis a des regles
proportionnées afin d'exclure, par tous les
moyens disponibles, que des médicaments
falsifiés du point de vue de leur identité,
leur historique ou leur source, puissent
s'introduire dans la chaine
d'approvisionnement légale de /'Union. En
particulier, il est nécessaire que ces
acteurs détiennent une licence légale les
autorisant a exercer leur activité, laquelle
doit respecter les lignes directrices
relatives aux bonnes pratiques définies
par la Commission en collaboration avec
I'Agence et les autorités des Etats
membres de facon analogue a celles en
vigueur pour les fabricants et les
distributeurs de médicaments.

Justification

1l est essentiel, pour garantir la sécurité des produits pharmaceutiques, de prendre en compte
tous les acteurs du secteur, non seulement les distributeurs en gros. Afin que le systéeme
garantisse pleinement la protection de la santé publique des citoyens, il est essentiel d'insister
sur la responsabilité des différents acteurs et de les soumettre tous a un systeme rigoureux
d'accréditation, de contréle et de respect des bonnes pratiques. Ceci doit valoir également pour

les circuits paralléles de distribution.

Amendement 12

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 7

Texte proposé par la Commission

(7) 1l convient, afin de tenir compte des
nouveaux profils de risque tout en
garantissant le fonctionnement du marché
intérieur des médicaments, il convient de
mettre en place au niveau communautaire
des dispositifs de sécurité destinés a
permettre 1'identification, I'authentification
et la tracabilité de médicaments soumis a

Amendement

(7) 1l convient, afin de tenir compte des
nouveaux profils de risque tout en
garantissant le fonctionnement du marché
intérieur des médicaments, il convient de
mettre en place au niveau de ['Union des
dispositifs de sécurité destinés a permettre
I'identification, I'authentification et la
tragabilité de médicaments soumis a
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prescription. Lors de l'introduction de
dispositifs de sécurité obligatoires pour les
médicaments soumis a prescription, il
convient de tenir compte des particularités
de certains médicaments ou catégories de
médicaments tels que les médicaments
génériques. Ceci inclut le risque de
falsification pour ce qui est de leur prix ou
des antécédents dans la Communauté ou
dans les pays tiers, ainsi que des
conséquences des falsifications pour la
santé publique compte tenu des
caractéristiques spécifiques des
médicaments concernés ou de la gravité
des conditions a traiter.

prescription. Lors de l'introduction de
dispositifs de sécurité obligatoires pour les
médicaments soumis a prescription, il
convient de tenir compte des particularités
de certains médicaments ou catégories de
médicaments tels que les médicaments
génériques. Ceci inclut le risque de
falsification pour ce qui est de leur prix ou
des antécédents dans /'Union ou dans les
pays tiers, ainsi que des conséquences des
falsifications pour la santé publique compte
tenu des caractéristiques spécifiques des
médicaments concernés ou de la gravité
des conditions a traiter. I/ existe également
un risque de falsification des
médicaments non soumis a prescription.
Toutefois, il convient tout d'abord
d'évaluer l'effet des dispositifs de sécurité
mis en place pour les médicaments soumis
a prescription avant de statuer sur
l'opportunité d'étendre les dispositifs de
sécurité aux médicaments non soumis a
prescription.

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 8 (Matias), 64 (Rossi), 65 (Liese), 66
(Ayuso), 67 (Tremopoulos), 68 (Rapti), 69 (Bartolozzi), 70 (Antonescu,Niculescu), 71
(Chatzimarkakis), 72 (LindaMcAvan), 73(Ulmer), 74 (Roth-Behrendt), 75 (Krahmer),
76 (Lukacijewska),77 (Skylakakis), 78 (Ulmer), 79 (Lukacijewska) et 83 (Parvanova).

Amendement 13

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(7 bis) Afin de garantir un niveau de
protection de la santé publique similaire
et harmonisé dans toute I'Union
européenne et d'éviter les perturbations
sur le marché intérieur, la notion de
dispositifs de sécurité équivalents doit étre
précisée.

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 9, 81 (Matias), 80 (Yannakoudakis) et
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82 (Ayuso).

Amendement 14

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 7 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(7 ter) L'utilisation de technologies
permettant l'authentification et la
tracabilité des médicaments au niveau des
formes de dosage individuelles (par
exemple les capsules, les comprimés ou le
conditionnement primaire a témoin
d'intégrité des liquides) peut également
étre trés appréciable dans la perspective
d'un meilleur suivi des produits sur le
marché.

Justification

L'utilisation de technologies permettant l'authentification et la tracabilité des médicaments au
niveau des formes de dosage particuliéres, en complément des dispositifs de sécurité proposés
pour l'emballage des médicaments, permettra de détecter les produits falsifiés a un stade
précoce et contribuera ainsi a réduire davantage les risques pour la santé et la sécurité que ces
produits font courir aux patients.

Amendement 15

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 7 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(7 quater) 1l convient d'utiliser les
mesures de sécurité proposées et les
données collectées pendant
l'identification, l'autorisation et le tracage
des médicaments, et en particulier les
informations relatives aux circuits de
distribution, dans le respect de la
législation européenne et nationale
régissant la protection des données.

Justification

Les exigences en matiere de protection des données doivent étre respectées. Les informations
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relatives aux circuits de distribution des médicaments pourraient notamment étre utilisées a des
fins commerciales par les titulaires d'une autorisation de mise sur le marché, et ne doivent par
conséquent pas étre mises a la disposition de ceux-ci.

Amendement 16

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 8

Texte proposé par la Commission

(8) Tout acteur de la chaine
d'approvisionnement qui emballe des
médicaments doit détenir une autorisation
de fabrication. Pour que ces dispositifs de
sécurité soient efficaces, le titulaire de
l'autorisation de fabrication ne devrait étre
autorisé a les enlever, remettre en place ou
recouvrir que dans de strictes conditions.

Amendement

(8) Tout acteur de la chaine
d'approvisionnement qui étiquette ou
emballe des médicaments ou apporte des
modifications a leur étiquetage ou a leur
emballage doit détenir une autorisation de
fabrication. Pour que ces dispositifs de
sécurité soient efficaces, le titulaire de
l'autorisation de fabrication ne devrait étre
autorisé a les enlever, remettre en place ou
recouvrir que dans de strictes conditions.
Ces dernieres devraient prévoir des
garanties adéquates contre l'introduction
de médicaments falsifiés dans la chaine
de distribution et également mettre en
évidence l'obligation de vigilance stricte
incombant au titulaire de l'autorisation de

fabrication a l'égard du fabricant

d'origine, du titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché et des consommateurs
de ces médicaments.

Justification

Lorsque les dispositifs de sécurité d'origine ont été enlevés et remplacés, il y a lieu d'en
informer expressément les patients et les autres acteurs de la chaine d'approvisionnement au

moyen d'une étiquette sur l'emballage.

Amendement 17

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 9

Texte proposé par la Commission

(9) Les titulaires d'une autorisation de
fabrication devraient étre tenus strictement
responsables des préjudices causés aux

Amendement

(9) Les titulaires d'une autorisation de
fabrication doivent étre tenus strictement
responsables des préjudices causés aux
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patients par des médicaments a 1’identité
falsifiée qu'ils ont mis sur le marché.

patients par des médicaments a 1’identité
falsifiée qu'ils ont mis sur le marché.

Justification

La responsabilité est la clé de voiite du systéeme de protection. Aussi chaque acteur doit-il

clairement connaitre ses droits et ses devoirs.

Amendement 18

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 12

Texte proposé par la Commission

(12) Les principes pharmaceutiques actifs
falsifiés posent le risque d'une qualité
inférieure a la normale. Ce risque doit €tre
traité de facon spécifique. En particulier,
les fabricants de médicaments doivent
garantir, eux-mémes ou en faisant appel a
un organise accrédité a cet effet, que le
fabricant fournissant des principes
pharmaceutiques actifs respecte les bonnes
pratiques de fabrication.

Amendement

(12) Les principes pharmaceutiques actifs
falsifiés posent le risque d'une qualité
inférieure a la normale. Ce risque doit étre
traité de facon spécifique en associant un
systeme efficace de controle a un systeme
de tracgabilité pour les principes
Ppharmaceutiques actifs. En particulier, les
fabricants de médicaments doivent garantir
que le fabricant fournissant des principes
pharmaceutiques actifs respecte les bonnes
pratiques de fabrication.

Justification

Pour garantir la protection de la santé publique, il faut que les autorités compétentes des Etats
membres, en collaboration avec I'Agence européenne des médicaments (EMEA), diligentent des
inspections des sites de production. La présence éventuelle de multiples organismes privés
accrédités abaisserait la garantie du bon niveau de qualité des inspections, entrainerait des
confusions concernant l'entité responsable des résultats des inspections et créerait un
dangereux rapport de clientélisme entre les entreprises inspectées et les entités chargées de
l'inspection, ce qui pourrait favoriser des affaires de corruption.

Amendement 19

Proposition de directive — acte modificatif

Considérant 13

Texte proposé par la Commission

(13) La fabrication de principes
pharmaceutiques actifs doit étre soumise a
de bonnes pratiques de fabrication, qu'ils
aient été fabriqués dans la Communauté ou
importés. Pour ce qui est de la fabrication

Amendement

(13) Afin d'assurer une protection
suffisante de la santé publique, la
fabrication de principes pharmaceutiques
actifs doit étre soumise a de bonnes
pratiques de fabrication et doit étre
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de principes pharmaceutiques actifs dans
les pays tiers, il y a lieu de garantir que les
régles de fabrication de ces principes
destinés a l'exportation dans la
Communauté, y compris les régles
d'inspection et de mise en application,
assurent un niveau de protection de la
santé publique équivalent a celui prévu
par la législation communautaire.

conforme aux informations fournies dans
le cadre de la demande d'autorisation de
mise sur le marché ou jointes a celle-ci,
qu'ils aient été fabriqués dans /'Union ou
importés. Aussi, pour ce qui est de la
fabrication dans les pays tiers de principes
Ppharmaceutiques actifs destinés a des
médicaments commercialisés dans
I'Union européenne, il y a lieu de garantir,
au moyen d'inspections répétées et
obligatoires et de mesures de respect de
U'application prises par les autorités
compétentes de l'Union ou par des
autorités liées par des accords de
reconnaissance mutuelle en vigueur
concernant les principes pharmaceutiques
actifs, que ces derniers sont fabriqués
dans le respect des deux exigences
susmentionnées. Les excipients
pharmaceutiques qui ne sont pas des
principes pharmaceutiques actifs et qui
sont utilisés dans la fabrication des
médicaments devraient faire l'objet, par le
titulaire de l'autorisation de fabrication,
de controles appropriés permettant de
vérifier qu'ils peuvent étre utilisés dans la
fabrication de médicaments
conformément aux bonnes pratiques de
fabrication et d'assurer un niveau
adéquat de protection de la santé
publique.

Justification

La sireté de l'origine et de la qualité des principes pharmaceutiques actifs est essentielle. Afin
de garantir le respect des bonnes pratiques de fabrication, il est nécessaire de procéder
régulierement a des inspections rigoureuses des sites de production. L'extension du champ
d'application aux excipients est utile a condition qu'ils soient traités séparément des principes
pharmaceutiques actifs et soumis a des exigences spécifiques différentes. Il incombe au titulaire
de l'autorisation de fabrication de s'assurer que la qualité des excipients est adaptée a l'usage
prévu. Cette disposition fait déja partie des bonnes pratiques de fabrication de I'Union

applicables aux médicaments a usage humain’.

! Directive 2003/94/CE de la Commission du 8 octobre 2003 établissant les principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication concernant les médicaments a usage humain et les
médicaments expérimentaux a usage humain (JO L 262 du 14.10.2003, p. 22).
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Amendement 20

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 13 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(13 bis) Les principes pharmaceutiques
actifs fabriqués dans des installations
établies dans des pays tiers doivent faire
l'objet non seulement d'inspections
réalisées pour cause de non-conformité,
mais aussi d'inspections et de visites
ciblées sur la base d'une analyse des
risques et de renseignements.

Justification

Cet amendement remplace l'amendement 12 du rapport.

Amendement 21

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 13 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(13 ter) La présente directive doit tenir
compte des bonnes pratiques de
fabrication des excipients ou des systémes
équivalents déja en place et bien
réglementés.

Justification

Les excipients utilisés dans d'autres domaines, tels que l'alimentation, sont déja soumis a des
systemes équivalents de bonnes pratiques en matiere de fabrication, comme le systeme HACCP
et/ou les normes 1SO 9001/1SO 22000 ainsi que la certification obligatoire EDQM. De plus, le
systeme de bonnes pratiques en matiere de fabrication des produits cosmétiques est d'ores et
déja bien accepté par l'industrie pharmaceutique au niveau mondial lorsqu'elle évalue les
fabricants d'excipients. Cette démarche devrait suffire pour satisfaire leurs critéres de sécurité
et de qualité.: de nouvelles bonnes pratiques en matiére de fabrication de ces excipients ne
renforceraient aucunement la sécurité des patients.
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Amendement 22

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 14

Texte proposé par la Commission

(14) Afin de faciliter la mise en application
et le controle des régles communautaires
concernant les substances actives utilisées
en tant que matiéres premieres, les
fabricants ou importateurs de ces
substances doivent notifier leur activité.

Amendement 23

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 15

Texte proposé par la Commission

(15) Afin de garantir un niveau de
protection de la santé humaine similaire
dans toute la Communauté et d'éviter les
perturbations sur le marché intérieur, les
principes et lignes directrices harmonisés
pour les inspections des titulaires d'une
autorisation de fabrication et des titulaires
d'une autorisation de distribution en gros
de médicaments ainsi que des fabricants de
substances actives doivent étre renforcés.
Cela devrait également contribuer au
fonctionnement des accords de
reconnaissance mutuelle existants qui
reposent sur une surveillance et une mise
en application efficaces et comparables
dans la Communauté.

Amendement 24

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 15 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(14) Afin de faciliter la mise en application
et le controle des régles de I'Union
concernant les substances actives utilisées
en tant que maticres premieres, les
fabricants, importateurs ou distributeurs de
ces substances doivent notifier leur
activité.

Amendement

(15) Afin de garantir un niveau de
protection de la santé humaine similaire
dans toute /'Union et d'éviter les
perturbations sur le marché intérieur, les
principes et lignes directrices harmonisés
pour les inspections des titulaires d'une
autorisation de fabrication et des titulaires
d'une autorisation de distribution en gros
de médicaments ainsi que des fabricants et
des distributeurs de substances actives
doivent étre renforcés. Cela devrait
également contribuer au fonctionnement
des accords de reconnaissance mutuelle
existants qui reposent sur une surveillance
et une mise en application efficaces et
comparables dans /'Union.

Amendement

(15 bis) Il convient que les Etats membres
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Amendement 25

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 15 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

appliquent des sanctions effectives contre
les faits liés a la falsification de
médicaments. Ces sanctions doivent étre
au moins équivalentes a celles
habituellement appliquées aux délits liés
aux stupéfiants. La Commission peut
émettre des recommandations générales
concernant l'établissement d'un régime
efficace de sanctions pénales. Il convient
d'insérer dans la directive 2001/83/CE des
dispositions particuliéres permettant
d'assurer le respect des nouvelles
obligations relatives aux dispositifs de
sécurité. Toutefois, lorsque des
médicaments autorisés ou légitimés a un
autre titre présentent des défauts de
qualité en raison d'erreurs de fabrication
ou de traitement, c'est la législation idoine
de I'Union ou de I'Etat membre concerné
qui devrait s'appliquer.

Amendement

(15 ter) La mise en place de dispositifs de
sécurité harmonisés au niveau de l'Union
est indispensable au bon fonctionnement
du marché intérieur.

Justification

Amendement 26

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 16

Texte proposé par la Commission

(16) Les mesures nécessaires a la mise en
ceuvre de la présente directive doivent étre
adoptées conformément a la décision
1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999
fixant les modalités de 1'exercice des
compétences d'exécution conférées a la

Amendement

(16) Conformément a l'article 291 du
traité sur le fonctionnement de I'Union
européenne, les régles et principes
généraux concernant les mécanismes de
controle, par les Etats membres, de
l'exercice par la Commission de ses
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Commission.

Amendement 27

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 17

Texte proposé par la Commission

(17) En particulier, 1a Commission doit
étre habilitée a adopter des mesures
concernant les dispositifs de sécurité qui
apparaitront sur l'emballage des
médicaments soumis a prescription
médicale et a adopter des régles détaillées
pour les médicaments introduits dans I'UE
sans étre mis sur le marché. Etant donné
que ces mesures sont de portée générale et
visent a modifier des éléments non
essentiels de la directive en la complétant,
elles sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec
contréle visée a l'article 5 bis de la
décision 1999/468/CE.

compétences d'exécution sont établis a
l'avance par un réglement adopté dans le
cadre de la procédure législative
ordinaire. En attendant l'adoption de ce
nouveau réglement, et compte tenu de la
nécessité d'adopter et d'appliquer la
présente directive dans les plus brefs
délais, il convient que les Etats membres
exerce leur contréle conformément aux
dispositions de la décision 1999/468/CE du
Conseil du 28 juin 1999 fixant les
modalités de I'exercice des compétences
d'exécution conférées a la Commission,
dans la mesure ou ces dispositions sont
compatibles avec les traités modifiés. 11
conviendra néanmoins de remplacer les
références a ces dispositions par les
références aux régles et principes établis
dans le nouveau réglement dés l'entrée en
vigueur de ce dernier.

Amendement

(17) Pour ce qui est des dispositifs de
sécurité ou des autres moyens techniques
propres a confirmer l'authenticité du
médicament qui apparaitront sur
l'emballage des médicaments soumis a
prescription médicale, la Commission doit
étre habilitée a adopter des actes délégués
en vertu de l'article 290 du traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne et
des régles détaillées pour les médicaments
introduits dans I'UE sans étre mis sur le
marché. Il y a lieu de définir une forme
unifiée de dispositif de sécurité ou une
mesure de sécurité uniformisée au sein de
I'Union.

Justification

Les discussions actuelles n'envisagent que quelques types de codification. 1l faut garder a
l'esprit qu'une mesure de sécurité standardisée ne doit pas forcément étre un dispositif de
sécurité, comme un code a barres en deux dimensions ou un code RFID, mais qu'il peut
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également s'agir d'un élément tel qu'un hologramme ou un vernis spécial. Une solution de ce
type pourrait étre moins cotiteuse et techniquement plus facile a mettre en ceuvre.

Amendement 28

Proposition de directive — acte modificatif
Considérant 17 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(17 bis) 1l convient, dans un délai de
trente-six mois apreés ’entrée en vigueur
de la présente directive, d’harmoniser la
procédure de tracabilité des médicaments
au niveau de l'Union. Passé ce délai,
chaque médicament devrait porter un
numeéro de série, sans équivoque, sur son
emballage individuel.

Justification

1l est important de mettre en place une harmonisation des outils de tragabilité du médicament
qui répondront clairement aux attentes et aux exigences de la communauté médicale et des
patients, de facon adaptée et fonctionnelle.

Amendement 29

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point -1 (nouveau)

Directive 2001/83/CE

Article 1 — point 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

-1) A l'article 17, le point 2 bis) suivant
est inséré apres le point 2:

2 bis) médicament falsifié:

tout médicament comportant une
Pprésentation erronée ou trompeuse de:

a) son identité, y compris son emballage et
son étiquetage, sa dénomination, sa
composition s'agissant de chacun de ses
composants, y compris les excipients, et
son dosage; et/ou

b) sa source, y compris le fabricant, le
pays de fabrication, le pays d'origine, le
détenteur de l'autorisation de mise sur le
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marché; et/ou

¢) son historique, y compris les registres et
les documents relatifs a ses circuits de
distribution.

La Commission est habilitée a mettre a
jour cette définition sur la base des
progreés techniques et scientifiques et des
accords internationaux.

Cette définition ne comprend pas les
erreurs de fabrication involontaires.

Elle ne concerne pas les violations de la
législation relative aux droits de propriété
intellectuelle et industrielle ou aux
brevets;

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 16 (Matias), 123 (Krahmer), 124
(Busoi), 125 (Merkies), 126 (Weisgerber/Ulmer), 127 (Chatzimarkakis), 128
(Tremopoulos/Rivasi), 129 (Rossi), 130 (Busoi), 131 (Merkies), 132 (Weisgerber/Ulmer), 133
(Krahmer), 134 (Tremopoulos/Rivasi), 135 (Chatzimarkakis), 136 (Rossi), 137 (Busoi), 138
(Chatzimarkakis), 139 (Rossi), 140 (Krahmer), 141 (Tremopoulos/Rivasi), 142 (Merkies),
143(Weisgerber/Ulmer), 144 (Busoi), 145 (Weisgerber/Ulmer), 146 (Merkies), 147
(Chatzimarkakis), 148 (Rossi), 149 (Krahmer), 150 (Tremopoulos/Rivasi), 151 (Merkies), 152
(Weisgerber/Ulmer), 153 (Chatzimarkakis), 154 (Rossi), 155 (Krahmer) et 156
(Tremopoulos/Rivasi).

Amendement 30

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point -1 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 1 — point 2 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

-1 bis) A larticle 17, le point 2 ter)
suivant est inséré apres le point 2 bis):

2 ter) substance active utilisée comme
matiére premiere:

toute substance ou tout mélange de
substances destiné a étre utilisé dans la
fabrication d'un médicament et qui,
utilisé dans sa production, devient un
principe actif dudit médicament. Ces
substances sont destinées a produire une
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Amendement 31

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point -1 ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 1 — point 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

activité pharmacologique ou d'autres
effets directs sur le diagnostic, la
guérison, l'atténuation, le traitement ou la
prévention de maladies ou a modifier la
structure et la fonction de l'organisme;

Amendement

-1 ter) A article 1, le point 3 bis) suivant
est inséré:

3 bis) excipient:

tout composant d'une forme
pharmaceutique autre que la substance
active. Ce terme recouvre, par exemple, les
agents remplisseurs, diluants, lubrifiants,
colorants, antioxydants, conservateurs,
adjuvants, stabilisants, épaississants,
émulsionnants, solubilisants,
perméabilisants, correcteurs de goiit et
aromatisants, ainsi que les éléments de
mise en forme pharmaceutique, comme les
gélules;

Justification

Une définition des excipients s'impose. Les excipients sont des éléments essentiels du produit
fini, la définition est donc conforme aux lignes directrices sur les excipients du Comité des
médicaments a usage humain de l'’Agence européenne des médicaments.

Amendement 32

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 1

Directive 2001/83/CE

Article 1 — point 17 bis

Texte proposé par la Commission

17 bis. Commerce de médicaments:

toute activité qui consiste a négocier,

Amendement

17 bis) Commerce de médicaments:

toute activité qui concerne la vente, I'achat
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indépendamment au nom d'un tiers, la
vente ou 1'achat de médicaments ou qui
concerne la facturation ou le courtage de
médicaments, a I'exclusion de la délivrance
de médicaments au public et qui ne reléve
pas de la définition de la distribution en
gros.

ou la facturation de médicaments, a
I'exclusion de la manipulation physique et
de la délivrance de médicaments au public,
et qui ne reléve pas de la définition de la
distribution en gros;

Justification

1l convient que les définitions utilisées dans la directive a l'examen soient facilement comprises
et ne génerent pas d'incertitudes quant a leur signification. C'est pourquoi il y a lieu d'établir
une distinction, dans les définitions, entre les activités de commerce et de courtage. Dans le
premier cas, le commergant est le propriétaire du produit, dans le second, l'intermédiaire ne
l'est pas. Aucun des deux ne prend toutefois physiquement possession des produits et ne

contréle donc leur manipulation.

Amendement 33

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 - point 1 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE
Atrticle 1 - point 17 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

1 bis) A Uarticle 17, le point 17 ter)
suivant est inséré apres le point 17 bis):

17 ter) courtage:

toutes les activités liées a la vente ou a
l'achat de médicaments, de principes
Ppharmaceutiques actifs ou d'excipients, a
l'exception de la délivrance au détail et de
la distribution en gros définie au point 17
du présent article, qui ne comprennent
pas la manipulation physique et qui
consistent a servir d'intermédiaire,
indépendamment et au nom d'une
personne physique ou morale tierce;

Justification

1l est nécessaire d'établir une distinction entre le commerce et le courtage.
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Amendement 34

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 1 ter (nouveau)

Directive 2001/83/CE

Article 1 — point 17 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

1 ter) A Uarticle 17, le point 17 quater)
suivant est inséré apres le point 17 ter):

17 quater)cChaine de distribution
maitrisée:

systeme de distribution ou le produit est
livré directement par le fabricant, sans
l'intervention de tiers tels que
distributeurs en gros ou commercants, a
une structure de soins au sein de laquelle
le produit est directement fourni au
patient;

Justification

Certains produits (comme les immunoglobulines) sont vendus directement par le fabricant a
I'hopital ou a une autre structure sanitaire utilisatrice finale. Le risque qu'un produit contrefait
pénetre cette chaine de distribution étant tres faible, il y a lieu d'exempter ces produits de
dispositifs de sécurité. 1l est par conséquent utile de définir ce qu'est une chaine de distribution

maitrisée.

Amendement 35

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 2
Directive 2001/83/CE
Article 2 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3) Nonobstant le paragraphe 1 et I'article 3,
point 4), le titre IV de la présente directive
s'applique aux médicaments exclusivement
destinés a l'exportation et aux produits
intermédiaires ainsi qu'aux substances
actives utilisées comme maticres
premieres.

Amendement

3. Nonobstant le paragraphe 1 et 'article 3,
point 4), le titre IV de la présente directive
s'applique aux médicaments exclusivement
destinés a I'exportation et aux produits
intermédiaires ainsi qu'aux substances
actives utilisées comme matiéres premieres
et excipients.

Justification
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Les excipients falsifiés peuvent eux aussi présenter un risque important pour la santé et doivent
donc étre inclus dans le champ d'application de la directive a l'examen.

Amendement 36

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 3 — sous-point a
Directive 2001/83/CE
Article 46 — point f — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

f) de respecter les principes et lignes
directrices relatifs aux bonnes pratiques de
fabrication des médicaments et d'utiliser
seulement en tant que matiéres premicres
des substances actives fabriquées
conformément aux lignes directrices
détaillées relatives aux bonnes pratiques de
fabrication des matiéres premiéres. A cet
effet, le titulaire de 1'autorisation de
fabrication vérifie que le fabricant de
substances actives respecte les bonnes
pratiques de fabrication, en effectuant le
contrdle lui-méme ou en faisant appel a un
organisme accrédité a cette fin par
l'autorité compétente d'un Etat membre.

Amendement

f) de respecter les principes et lignes
directrices relatifs aux bonnes pratiques de
fabrication des médicaments et d'utiliser
seulement en tant que matiéres premieres
des substances actives fabriquées et
distribuées conformément aux lignes
directrices détaillées relatives aux bonnes
pratiques de fabrication et de distribution
des matiéres premiéres. A cet effet, le
titulaire de l'autorisation de fabrication
vérifie que le fabricant et le distributeur de
substances actives respecte les bonnes
pratiques de fabrication, en effectuant le
controle lui-méme ou en faisant appel a un
organisme accrédité a cette fin par
l'autorité compétente d'un Etat membre.

Justification

Cet amendement procéde notamment a la mise en conformité de l'ancienne "procédure de
comitologie" avec la nouvelle procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de

['Union européenne.

Amendement 37

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 3 — sous-point a
Directive 2001/83/CE
Article 46 — point f — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

""Le titulaire de l'autorisation de
fabrication veille a ce que les excipients
soient évalués pour déterminer s'ils
peuvent étre utilisés dans des
médicaments dans le respect des bonnes

PE455.927/ 23

FR



pratiques de fabrication correspondantes,
élaborées par la Commission
conformément a l'article 47. 1l veille
également a ce que le processus
d'évaluation soit décrit dans un systéme
de qualité pouvant étre inspecté par les
autorités compétentes."

Justification

Les principes pharmaceutiques actifs et les excipients présentent des caractéristiques tres
différentes dans la chaine d'approvisionnement. Aussi bien les excipients que les principes
pharmaceutiques actifs devraient étre soumis aux bonnes pratiques de fabrication pertinentes
développées au niveau européen, compte tenu de leurs propres particularités.

Amendement 38

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 3 — sous-point a bis (nouveau)

Directive 2001/83/CE
Article 46 — point f — alinéa 2

Texte proposé par la Commission

Amendement

a bis) Au point f), le deuxiéme alinéa est
remplacé par le texte suivant:

"La Commission adopte, par voie d'actes
délégués pris conformément a

l'article 121 bis et sous réserve des
conditions énoncées aux articles 121 ter et
121 quater, une liste de certaines
catégories d'excipients déterminés selon
une approche fondée sur le risque et en
tenant compte de leur source et de leur
utilisation prévue. Pour ces catégories
d'excipients, le fabricant appliquera les
bonnes pratiques appropriées de
fabrication sur la base d'une évaluation
formalisée du risque, conformément aux
lignes directrices applicables visées au
deuxiéme alinéa de l'article 47 en tenant
compte d'autres critéres adéquats du
systeme de qualité, et documentera cette
démarche."

Justification

Cet amendement procéde notamment a la mise en conformité de l'ancienne "procédure de
comitologie" avec la nouvelle procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de

PE455.927/ 24

FR



l'Union européenne.

Amendement 39

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 3 — sous-point b
Directive 2001/83/CE

Article 46 — point g

Texte proposé par la Commission
b) le point g) suivant est ajouté:

"g) d'informer l'autorité compétente des
médicaments qui, & sa connaissance, sont
ou sont supposés étre des médicaments
falsifiés par rapport a l'identité, 1'historique
ou la source de médicaments de sa
fabrication."

Amendement
b) le point g) suivant est ajouté:

"g) d'informer l'autorité compétente des
médicaments qui, a sa connaissance, sont
ou sont légitimement supposés étre des
médicaments falsifiés par rapport a
l'identité, 1'historique ou la source de
médicaments de sa fabrication, qu'ils
soient vendus dans la chaine
d'approvisionnement légale ou illégale, y
compris par l'internet."

Justification

1l convient de contraindre le détenteur de l'autorisation de fabrication a informer les autorités
compétentes concernant les produits falsifiés, afin de réaliser un niveau maximal de
transparence et de tragabilité. Cela contribuerait également a améliorer les données sur

l'envergure réelle du probleme de la contrefacon.

Amendement 40

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 3 - sous-point b bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 46 - point g bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

b bis) le point g bis) suivant est ajouté:

""g bis) de vérifier l'authenticité et la
qualité des substances actives et des
excipients."”

Justification

Les excipients peuvent eux aussi étre falsifiés et donc présenter des risques pour la santé
publique. Par conséquent, leur qualité et leur authenticité doivent étre vérifices.
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Amendement 41

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 3 — sous-point b ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 46 — alinéas 1 bis et 1 ter (nouveaux)

Texte proposé par la Commission

Amendement

b ter) A Uarticle 46, les alinéas suivants
sont ajoutés:

"Chaque année, la Commission soumet
au Parlement européen et au Conseil un
rapport, avec des données fiables et
précises, sur la situation actuelle et les
tendances en matiere de falsification de
médicaments. Ce rapport doit exposer au
minimum les circonstances de la
découverte de produits falsifiés, a savoir le
lieu, la maniére et l'instance responsable
de la découverte, le pays d'origine et une
description exacte de la nature de la
falsification.

Ce rapport distingue clairement les
problémes de falsification de médicaments
des violations de brevets."

Justification

Pour combattre et résoudre les problemes posés par les médicaments falsifiés, il est essentiel de
comprendre et d'identifier leur origine et leurs principales sources. Ainsi convient-il

d'introduire une obligation annuelle de rapport.

Amendement 42

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 4

Directive 2001/83/CE

Article 46 ter — paragraphe |

Texte proposé par la Commission

1) Les Etats membres prennent des
mesures appropriées pour s'assurer que la
fabrication sur leur territoire de substances
actives utilisées en tant que matiéres
premigéres, y compris celles qui sont
destinées a l'exportation, est conforme aux
bonnes pratiques de fabrication concernant

Amendement

1. Les Etats membres prennent des mesures
appropriées pour s'assurer que la
fabrication et la distribution sur leur
territoire de substances actives utilisées en
tant que matiéres premiéres, y compris
celles qui sont destinées a l'exportation,
sont conformes aux bonnes pratiques de
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les substances actives.

Amendement 43

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 4

Directive 2001/83/CE

Article 46 ter - paragraphe 2 - point b

Texte proposé par la Commission

b) elles sont accompagnées d'une
confirmation écrite de la part du pays tiers
exportateur attestant que les normes de
bonnes pratiques de fabrication applicables
a I'établissement qui fabrique la substance
active exportée sont au moins équivalentes
a celles définies par la Communauté, et que
I'établissement en question fait I'objet de
contrdles et de mesures d'exécution
garantissant que ces bonnes pratiques de
fabrication ne peuvent pas étre
contournées.

fabrication concernant les substances
actives.

Amendement

b) elles sont accompagnées d'une
confirmation écrite de la part du pays tiers
exportateur attestant que les normes de
bonnes pratiques de fabrication applicables
a I'établissement qui fabrique la substance
active exportée sont au moins équivalentes
a celles définies par ['Union, et que
|'établissement en question fait I'objet de
controles réguliers, stricts et transparents
et de mesures d'exécution efficaces des
bonnes pratiques de fabrication, y
compris d'inspections répétées et
inopinées, garantissant une protection de
la santé publique au moins équivalente a
celle de l'Union, et que, dans le cas ou
une non-conformité est constatée, les
informations correspondantes seront
immédiatement communiquées a I'Union
par le pays tiers exportateur.

Justification

La protection offerte dans les pays tiers doit étre au moins équivalente a celle de la
Communauté. En cas de non-conformité, les informations correspondantes doivent étre
transmises immédiatement a la Communauté par le pays tiers exportateur.

Amendement 44

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 5
Directive 2001/83/CE
Article 47 — alinéa 3

Texte proposé par la Commission

Les principes de bonnes pratiques de
fabrication pour les substances actives

Amendement

La Commission adopte, par voie d'actes
délégués pris conformément a l'article
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utilisées en tant que matiéres premieres
visés a l'article 46, point f), et a

l'article 46 ter sont adoptés sous la forme
de lignes directrices détaillées.

121 bis et sous réserve des conditions
définies aux articles 121 ter et 121 quater,
les principes de bonnes pratiques de
fabrication et de distribution pour les
substances actives utilisées en tant que
matiéres premicres et excipients visés a
l'article 46, point f), et a l'article 46 ter sous
la forme de critéres détaillés.

Justification

Cet amendement remplace l'amendement 26 du projet de rapport. Cet amendement procéde
notamment a la mise en conformité de l'ancienne "procédure de comitologie" avec la nouvelle
procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

Amendement 45

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 7

Directive 2001/83/CE

Article 52 bis

Texte proposé par la Commission

Les importateurs et les fabricants de
substances actives utilisées en tant que
matieres premicres dans la Communauté
notifient leur adresse a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel
ils sont établis.

Amendement 46

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 7

Directive 2001/83/CE

Article 52 ter

Texte proposé par la Commission

1) Nonobstant l'article 2, paragraphe 1, et
sans préjudice du titre VII, les Etats
membres veillent a ce que l'introduction
dans la Communauté de médicaments non
destinés a étre mis sur le marché ne soient
pas introduits dans la Communauté s'il y a
des raisons de croire que le médicament est
falsifié du point de vue de son identité, de

Amendement

Les importateurs, les fabricants et les
distributeurs de substances actives
utilisées en tant que matieres premieres
dans /'Union notifient leur adresse a
l'autorité compétente de 1'Etat membre
dans lequel ils sont établis.

Amendement

1. Nonobstant l'article 2, paragraphe 1, et
sans préjudice du titre VII, les Etats
membres prennent les mesures
nécessaires pour éviter que des
médicaments non destinés a étre mis sur le
marché ne soient introduits dans /'Union
ou ne transitent par I'Union s'il y a des
raisons de croire que ces médicaments sont
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son historique ou de sa source.

2) La Commission prend les mesures
nécessaires a la mise en ceuvre du
paragraphe 1. Ces mesures, qui visent a
modifier les éléments non essentiels de la
présente directive et a compléter celle-ci,
sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec
controle visée a l'article 121,
paragraphe 2 bis.

falsifiés.

2. Afin de mettre en place les mesures
nécessaires visées au paragraphe 1, la
Commission adopte par voie d'actes
délégués pris conformément a

l'article 121 bis et sous réserve des
conditions définies aux articles 121 ter et
121 quater:

— les critéres a prendre en considération et
les vérifications a effectuer par les
autorités nationales lors de l'évaluation,
du point de vue de leur identité, de leur
origine ou de leur source, des
médicaments destinés a étre introduits
dans l'Union,

— la documentation qui doit accompagner
le médicament pour faciliter les
opérations de contrile, sans préjudice des
exigences applicables a la documentation
en vertu de la législation douaniére,

— le niveau minimum de coopération et les
mécanismes a mettre en place entre les
autorités douanieres et les autorités
compétentes pour les médicaments. 11
s'agit au minimum de schémas de gestion
des risques et de déclenchement des
inspections.

Justification

Cet amendement met en conformité l'ancienne "procédure de comitologie"” avec la nouvelle
procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

Amendement 47

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 7

Directive 2001/83/CE

Article 52 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

Article 52 quater

La Commission examine les possibilités
d'instaurer l'authentification des formes

PE455.927/ 29

FR



de dosage individuelles comme méthode
permettant de détecter les médicaments

falsifies.

Justification
En examinant les possibilités d'authentifier les formes de dosage individuelles, la Commission
peut sensibiliser les citoyens a l'égard des techniques actuelles et contribuer a contrecarrer la

contrefagon de produits pharmaceutiques.
Amendement 48

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 8

Directive 2001/83/CE

Article 54 — point o

Texte proposé par la Commission

0) les dispositifs de sécurité permettant
d'établir I'identification, l'authenticité et la
tracabilité des médicaments autres que les
médicaments radiopharmaceutiques soumis
a prescription médicale telle que définie au
titre VI.

Amendement

0) les dispositifs de sécurité permettant
d'établir I'identification, l'authenticité et la
tragabilité des médicaments autres que les
médicaments radiopharmaceutiques soumis
a prescription médicale telle que définie au
titre VI. La décision d'étendre ou non les
dispositifs de sécurité aux médicaments
non soumis a prescription reposera sur
une évaluation réalisée par la
Commission conformément a l'article 2,
paragraphe 2 bis.

Justification

Amendement de compromis remplagant les amendements 201 (Chatzimarkakis), 202 (Perello
Rodriguez), 203 (Rapti), 204 (Tremopoulos/Rivasi), 205 (Bartolozzi), 206 (McAvan), 207
(Ulmer), 208 (Ayuso), 209 (Liese/Ulmer), 210 (Yannakoudakis), 211 (Grossetéte/Ries), 212

(Chatzimarkakis/Leinen) et 213 (Ulmer).

Amendement 49

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 1 - partie introductive

Texte proposé par la Commission

1) Les dispositifs de sécurité visés au point
0) de l'article 54 , permettent aux
distributeurs en gros, aux pharmaciens et

Amendement

1. Les dispositifs de sécurité visés au point
0) de l'article 54, permettent aux
distributeurs en gros, aux pharmaciens et
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personnes autorisées ou habilitées a aux personnes autorisées ou habilitées a

délivrer des médicaments au public de délivrer des médicaments au public de
réaliser I'ensemble des actions suivantes: réaliser I'ensemble des actions suivantes:
Justification

Les amendements au présent article visent a améliorer sa mise en ceuvre ou a éclairer le
contexte de la formulation proposée. 1l est par ailleurs jugé utile d'évaluer, cing ans apres
l'entrée en vigueur de ces mesures, leur efficacité. D'autre part, il ne faut pas limiter
l'application des dispositifs de sécurité au seul cadre de la falsification des médicaments.

Amendement 50

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 1 — point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) vérifier l'authenticité en évaluant les a) vérifier l'authenticité;
dispositifs apparents, non apparents ou
forensiques sur les emballages;

Justification
Les amendements au présent article visent a améliorer sa mise en ceuvre ou a éclairer le
contexte de la formulation proposée. 1l est par ailleurs jugé utile d'évaluer, cing ans apres
l'entrée en vigueur de ces mesures, leur efficacité. D'autre part, il ne faut pas limiter
l'application des dispositifs de sécurité au seul cadre de la falsification des médicaments.

Amendement 51

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) identifier les emballages individuels, ou b) identifier les emballages individuels au
moyen d'une norme unique valable pour
toute I'Union européenne;

Justification

Dans un certain nombre d'Etats membres, des dispositifs de sécurité sont déja en place. Il
convient de permettre leur adaptation a la norme européenne au cours d'une période
transitoire. Neanmoins, étant donné que le probléeme de la contrefacon ne s'arréte pas aux
frontieres nationales, un "patchwork" de dispositions juridiques nationales n'est pas @ méme de
protéger efficacement les patients. Les dispositifs de sécurité doivent par conséquent étre les
mémes dans toute I'Union européenne.
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Amendement 52

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis - paragraphe 1 - point ¢ bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

¢ bis) maintenir les coiits supplémentaires
a un niveau aussi bas que possible.

Justification

Les dispositifs de sécurité doivent étre harmonisés selon des critéres clairs et précis. lls doivent
également permettre de garantir que les excipients ne sont pas falsifiés. Enfin, les cotits
supplémentaires engendrés doivent étre aussi bas que possible.

Amendement 53

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 2 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement
2) Les dispositifs de sécurité visés au point 2.. Les dispositifs de sécurité visés au
0) de l'article 54 ne doivent pas étre point o) de l'article 54 ne doivent pas étre
partiellement ou totalement enlevés ou partiellement ou totalement enlevés ou
recouverts, sauf dans le cas ou les recouverts, sauf dans le cas ou
conditions ci-aprés sont remplies: l'identification, l'authenticité et la

tracabilité des médicaments sont garanties
et ou les conditions ci-apres sont remplies:

Justification

Les dispositifs de sécurité doivent garantir l'identification, l'authenticité et la tragabilité
ininterrompue du médicament, du fabricant au consommateur. L'identification, l'authenticité et
la tracabilite des médicaments doivent étre établies en toutes circonstances.
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Amendement 54

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 2 — point b

Texte proposé par la Commission

b) le titulaire de l'autorisation de
fabrication satisfait aux dispositions du
point o) de l'article 54 en remplagant le
dispositif de sécurité par un dispositif de
sécurité équivalent pour ce qui est de la
possibilité d'établir l'identification,
'authenticité et la tracabilité
ininterrompue du médicament, sans ouvrir
l'emballage immédiat tel que défini a
l'article 1%, paragraphe 23;

Amendement 55

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Amendement

b) le titulaire de l'autorisation de
fabrication satisfait aux dispositions du
point o) de l'article 54 en remplagant le
dispositif de sécurité par un dispositif de
sécurité équivalent pour ce qui est de la
possibilité d'établir I'identification,
'authenticité et l'inviolabilité de
l'emballage extérieur du médicament, sans
modifier /e conditionnement primaire tel
que défini a l'article 1%, paragraphe 23, 4
d'autres fins que celles visées a

l'article 55,

Article 54 bis — paragraphe 2 — point b — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

Les dispositifs de sécurité sont considérés
comme équivalents lorsqu'ils respectent
les mesures harmonisées prévues a
l'article 54 bis, paragraphe 4, lesquelles
permettent d'assurer qu'ils présentent la
méme efficacité pour identifier et
authentifier les médicaments, et pour
empécher leur manipulation illicite et
assurer leur tracabilité, ainsi que le méme
degré de difficulté technique de
reproduction.

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 30 (Matias), 234 (Weisgerber/Ulmer),
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235 (Merkies), 236 (Ayuso) et 277 (Chatzimarkakis).

Amendement 56

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis - paragraphe 2 — point c

Texte proposé par la Commission Amendement
c) le remplacement du dispositif de c) le titulaire de l'autorisation de
sécurité est soumis au contréle de fabrication est tenu responsable de toutes
l'autorité compétente. les activités relevant des actions décrites
au paragraphe 2.
Justification

Dans le cadre d'une sécurité optimale voulue par tous, le médicament ne devrait pas faire
l'objet de manipulations particuliéres. A partir du moment ot un produit est conditionné par le
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché, il devrait rester intact jusqu'a la délivrance au
patient, a l'instar des exigences actuelles dans le cadre de la stratégie européenne de sécurité
alimentaire. Pour autant, il convient dans certains cas de garder la possibilité d'insérer le
produit original dans un autre emballage tout en préservant les dispositifs de sécurité initiaux.

Amendement 57

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 2 - point ¢ bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) les dispositifs de sécurité visés au
point o) de l'article 54 sont appliqués sans
distinction entre les circuits de
distribution.

Justification

S'il est constaté que certains médicaments nécessitent une mesure supplémentaire de protection
de la sécurité, celle-ci doit étre appliquée indépendamment de leur circuit de distribution de
maniére a éviter toute confusion inutile.
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Amendement 58

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3) Les titulaires de 'autorisation de
fabrication sont responsables
conformément a la directive 83/374/CEE
du Conseil des préjudices causés par les
médicaments a ’identité falsifiée.

Amendement

3. Les titulaires de 'autorisation de
fabrication visés au paragraphe 2 sont
considérés comme des producteurs au
sens de la directive 85/374/CEE du
Conseil. Ils sont responsables des
préjudices causés a l'égard du fabricant
d'origine, du titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché et des consommateurs,
résultant des modifications qu'ils ont
apportées aux médicaments, qu'ils soient
falsifiés ou authentiques.

Justification

Des précisions s'imposent pour que les titulaires de l'autorisation de fabrication, qui procédent
au reconditionnement de produits, soient strictement responsables de l'ensemble de leurs
activités, notamment lorsque des médicaments falsifiés s'introduisent dans la chaine
d'approvisionnement. Les entités réalisant le reconditionnement doivent étre tenues
responsables des préjudices résultant de toutes les modifications qu'ils ont apportées aux
médicaments, qu'ils soient falsifiés ou authentiques.

Amendement 59

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE
Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

4) La Commission adopte les mesures
nécessaires a la mise en ceuvre du point 0)
de l'article 54 et des paragraphes 1 et 2 du
présent article.

Amendement

4. La Commission adopte, par voie d'actes
délégués en conformité avec l'article 121
bis et dans le respect des conditions fixées
par les articles 121 ter et 121 quater, les
mesures nécessaires a la mise en ceuvre du
point o) de l'article 54 et des paragraphes 1
et 2 du présent article. Avant de proposer
des mesures concrétes conformément au
point o) de l'article 54, et dans le souci de
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garantir aux citoyens le choix le plus
conforme a leurs besoins, la Commission
procéde a une évaluation publique
d'incidence des coiits et avantages des
dispositifs de sécurité existants, ainsi qu'a
une concertation avec les parties
concernées qui participent a l'application
et a l'utilisation des dispositifs de sécurité,
démontrant l'efficacité des mesures
concrétes par rapport aux systémes
nationaux existants.

Justification

Cet amendement met en conformité l'ancienne "procédure de comitologie" avec la nouvelle
procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de ['Union européenne.

Amendement 60

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Ces mesures, qui visent a modifier des supprimé
éléments non essentiels de la présente

directive en la complétant, sont arrétées

en conformité avec la procédure de

réglementation avec controle visée a

l'article 121, paragraphe 2 bis.

Justification
Cet amendement met en conformité l'ancienne "procédure de comitologie" avec la nouvelle
procédure visée a l'article 290 du traité sur le fonctionnement de ['Union européenne.
Amendement 61

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

Lorsqu'elle adopte ces mesures, la Lorsqu'elle adopte ces mesures, la
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Commission tient compte du risque lié¢ aux Commission tient compte du risque li¢ aux

médicaments ou catégories de médicaments soumis a prescription ou

médicaments, et au minimum de catégories de médicaments, et au minimum

l'ensemble des aspects suivants: de I'ensemble des aspects suivants:
Justification

L'évaluation du risque présente dans la proposition de la Commission augmentera la sécurité
des patients et contribuera a cibler précisement la lutte contre la contrefacon sur les
médicaments susceptibles d'y étre exposés. C'est pourquoi il est essentiel de veiller a ce que
tous les médicaments soient inclus et que les critéres adéquats soient bien établis. Par ailleurs,
les critéres employés doivent garantir que les véritables moteurs de la contrefagon soient mis
en lumiere et empécher les contrefacteurs de développer de nouvelles initiatives. Le prix et les
incidents passés au sein de l'Union européenne représentent les criteres les plus appropriés.

Amendement 62

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — point a bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

a bis) la complexité de la chaine
d'approvisionnement;

Justification

L'évaluation visant a déterminer quels médicaments sont les plus exposés au risque d'étre
contrefaits doit tenir compte de la complexité de la chaine de distribution d'un médicament.
Certains produits (comme les immunoglobulines) sont vendus directement par le fabricant a
I'hopital ou a la structure sanitaire. Les médicaments contrefaits ont manifestement moins
d'occasions d'étre introduits dans cette chaine d'approvisionnement trés courte.

Amendement 63

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — point b

Texte proposé par la Commission Amendement
b) le nombre d'incidences de falsification b) le nombre et la fréquence des cas de
dans des pays tiers et dans la médicaments falsifiés signalés par le
Communauté; passé dans I'Union et l'évolution de ces

cas dans le passé;
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Justification

L'évaluation du risque présente dans la proposition de la Commission augmentera la sécurité
des patients et contribuera a cibler précisement la lutte contre la contrefagon sur les
médicaments susceptibles d'y étre exposés. C'est pourquoi il est essentiel de veiller a ce que
tous les médicaments soient inclus et que les criteres adéquats soient bien établis. Par ailleurs,
les critéres employés doivent garantir que les véritables moteurs de la contrefacon soient mis
en lumiere et empécher les contrefacteurs de développer de nouvelles initiatives. Le prix et les
incidents passés au sein de I'Union européenne représentent les criteres les plus appropriés.

Amendement 64

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — point d

Texte proposé par la Commission Amendement

d) les caractéristiques spécifiques des supprimé
médicaments concernés;

Justification

L'évaluation du risque présente dans la proposition de la Commission augmentera la sécurité
des patients et contribuera a cibler précisément la lutte contre la contrefacon sur les
médicaments susceptibles d'y étre exposés. C'est pourquoi il est essentiel de veiller a ce que
tous les médicaments soient inclus et que les criteres adéquats soient bien établis. Par ailleurs,
les critéres employés doivent garantir que les véritables moteurs de la contrefacon soient mis
en lumiere et empécher les contrefacteurs de développer de nouvelles initiatives. Le prix et les
incidents passés au sein de ['Union européenne représentent les criteres les plus appropriés.

Amendement 65

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — point e
Texte proposé par la Commission Amendement

e) la gravité des conditions a traiter. supprimé

Justification

L'évaluation du risque présente dans la proposition de la Commission augmentera la sécurité
des patients et contribuera a cibler précisément la lutte contre la contrefacon sur les
médicaments susceptibles d'y étre exposés. C'est pourquoi il est essentiel de veiller a ce que
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tous les médicaments soient inclus et que les critéres adéquats soient bien établis. Par ailleurs,
les criteres employés doivent garantir que les véritables moteurs de la contrefagon soient mis
en lumiere et empécher les contrefacteurs de développer de nouvelles initiatives. Le prix et les
incidents passés au sein de ['Union européenne représentent les criteres les plus appropriés.

Amendement 66

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis - paragraphe 4 - alinéa 3 - point e bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

e bis) le risque pour la santé publique;

Justification

La protection de la santé publique revét une importance essentielle.

Amendement 67

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 3 — point e ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

e ter) le fait de savoir si le produit est livré
directement, sans l'intervention de tiers,
tels que distributeurs en gros,
commercants ou courtiers, a une
structure de soins au sein de laquelle le
produit est directement administré au
patient.

Amendement 68

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 4

Texte proposé par la Commission Amendement

Sur la base de ces criteres, il peut étre Sur la base de ces critéres, il peut étre
dérogé, pour certains médicaments ou dérogé, pour certains médicaments ou
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catégories de médicaments, aux exigences catégories de médicaments, médicaments

visées au paragraphe 1, points a) et b) du génériques compris, aux exigences visées
présent article. au paragraphe 1, points a) et b) du présent
article.
Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 32 (Matias), 271 (Perello Rodriquez),
272 (Parvanova/ Yannakoudakis/Sonik), 273 (Liese) et 274 (Krahmer).

Amendement 69

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 4 bis (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement

Les dispositifs de sécurité peuvent étre
utilisés volontairement pour tous les
médicaments sans préjudice de leur
régime de prescription, et les titulaires de
l'autorisation de mise sur le marché
peuvent utiliser les dispositifs de sécurité
sur leurs produits.

Justification

Les sociétés pharmaceutiques ayant le plus de connaissances d'expert sur leurs produits et
étant par conséquent les plus a méme d'évaluer le niveau de risque, elles devraient étre
autorisées a utiliser les dispositifs de sécurité a titre de précaution.

Amendement 70

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 5

Texte proposé par la Commission Amendement
Les mesures visées au présent paragraphe Les mesures visées au présent paragraphe
tiennent diiment compte des intéréts respectent les dispositions applicables du
légitimes de protéger les informations droit de I'Union en matiére de protection
commerciales de nature confidentielle des données a caracteére personnel et
ainsi que les droits de propriété tiennent diiment compte au minimum des
industrielle et commerciale. éléments suivants:
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a) le rapport coiit-efficacité du systeme,
pour veiller a ce que toute mesure
appliquée s'appuie sur une analyse des
colits et des avantages;

b) la propriété et la confidentialité des
données générées par l'utilisation du
dispositif de sécurité aux fins
d'identification, d'authentification et de
tracabilité des médicaments;

¢) les intéréts légitimes de protection des
informations commerciales de nature
confidentielle.

Les Etats membres veillent a ce qu'aucun
enregistrement ou traitement commercial
de données permettant de faire le lien
entre le médicament délivré et les patients
concernés ne soit effectué et a ce que la
confidentialité des données générées par
l'utilisation des dispositifs de sécurité a
des fins d'authentification des
médicaments soit garantie.

Justification

Les coiits supplémentaires liés a l'utilisation des dispositifs de sécurité sont susceptibles de
remettre en question la capacité d'alimenter le marché et d'offrir des prix bas aux patients et
aux pouvoirs publics. Il convient donc que les dispositifs de sécurité respectent ces trois
principes:

a) efficacité du systeme sur le plan des coiits;

b) répartition proportionnelle des coiits entre tous les acteurs de la chaine de distribution, qui
doivent étre liés au prix des médicaments et non au volume;

¢) garantie de l'indépendance du systéme et protection des informations commerciales de
nature confidentielle touchant aux droits de propriété industrielle et commerciale et de la
confidentialité des informations relatives aux patients.

Amendement 71
Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE
Article 54 bis — paragraphe 4 — alinéa 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Les mesures visées au présent paragraphe
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sont mises a jour chaque année sur la
base du rapport élaboré par la
Commission conformément a l'article 46,
paragraphe 1 bis.

Justification

L'utilisation des dispositifs de sécurité a des fins d'authentification des médicaments produit des
données personnelles susceptibles d'étre confidentielles. Les informations relatives a la
consommation personnelle de médicaments devraient étre soumises aux législations

applicables en matiére de protection des données.

Le probléme de la falsification est différent de la protection des droits de propriété industrielle

et commerciale.

1l importe de mettre a jour les exigences relatives a l'application du dispositif de sécurité en se

fondant sur le rapport annuel.

Amendement 72

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9
Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 73

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 9

Directive 2001/83/CE

Article 54 bis — paragraphe 4 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

4 bis. Les Etats membres ayant déja mis
en place des dispositifs de sécurité pour
les médicaments adaptent leurs systemes
en conséquence. Une période transitoire
d'une durée maximum de quatre ans a
compter de l'entrée en vigueur de la
présente directive est prévue pour ces
Etats membres.

Amendement

4 ter. Les paragraphes 2 et 3 s'appliquent
également aux titulaires d'autorisations
de fabrication qui enlévent ou recouvrent
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partiellement ou totalement les dispositifs
de sécurité que le fabricant d'origine a
mis en place volontairement sur les
médicaments soumis a prescription, aux
fins visées au paragraphe 2.

Justification
Meéme apres l'entrée en vigueur de la présente directive, il est peu probable que des mesures
concretes soient réellement mises en place dans les années qui suivent. Par conséquent, il y a
lieu de maintenir des mesures provisoires tant que le dispositif prévu ne sera pas mis en place
dans son intégralité. Ainsi, il convient notamment de prévoir que les titulaires de l'autorisation
de fabrication (y compris les acteurs du reconditionnement) qui enlévent ou recouvrent les
dispositifs de sécurité apparents appliqués volontairement par l'acteur de départ doivent les
remplacer par des dispositifs de sécurité apparents équivalents et soient tenus strictement
responsables des contrefacons introduites dans la chaine d'approvisionnement par suite de
leurs actes.

Amendement 74

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 10 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 63 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

10 bis) A article 63, le paragraphe 1 est
remplacé par le texte suivant:

1. Les mentions prévues aux articles 54,
55, 59 et 62 pour I’étiquetage doivent
étre rédigées dans la ou les langues
officielles de 1'Etat membre de mise sur
le marché.

La disposition du premier alinéa ne fait
pas obstacle a ce que ces mentions soient
rédigées en plusieurs langues, a
condition que les mémes mentions
figurent dans toutes les langues utilisées.
Dans le cas de certains médicaments
orphelins, les mentions prévues a
I'article 54 peuvent, sur demande
diiment motivée, étre rédigées dans une
seule des langues officielles de /'Union.

Justification

L'ajout de l'article 55 permettra que le nom du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché,
la date de péremption, le numéro du lot de fabrication et le mode d'administration soient
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indiqués dans la ou les langues officielles de I'Etat membre de la mise sur le marché du
médicament. 1l peut s'averer nécessaire d'adapter les informations d'étiquetage en cas de
commerce parallele nécessitant d'apposer sur le blister une vignette autocollante comme le font
déja certains opérateurs se livrant au commerce paralléle (par ex. pour corriger le nom du
médicament en fonction du nom autorisé sur le marché national et pour des instructions de
dosage particuliéres (par ex. jours ouvrables)).

Amendement 75

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 11

Directive 2001/83/CE

Titre VII — intitulé

Texte proposé par la Commission Amendement
Distribution en gros ef commerce de Distribution en gros, commerce et
médicaments; courtage de médicaments

Justification

L'intitulé du titre VII doit étre modifié afin de préciser que les dispositions qui suivent
s'appliquent également aux courtiers.

Amendement 76

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 11 bis (nouveau) — sous-point a (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 76 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement

a) A larticle 76, le paragraphe 3 est
remplacé par le texte suivant:

"3. Tout distributeur autre que le
titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché qui importe un produit d'un
autre Ktat membre notifie son intention
d'importer ce produit au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché et a
I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel le produit sera importé.
Dans le cas des produits pour lesquels
aucune autorisation n'a été délivrée en
vertu du réglement (CE) n 726/2004, la
notification a I'autorité compétente est
sans préjudice des autres procédures
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Amendement 77

Proposition de directive — acte modificatif

prévues par la législation de cet Etat
membre, ef en particulier du paiement
d'une redevance aux autorités
compétentes pour examen de la
notification."

Article 1 — point 11 bis (nouveau) — sous-point b (nouveau)

Directive 2001/83/CE
Article 76 — paragraphe 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 78

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 12 — sous-point -a (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 77 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

Amendement

b) A larticle 76, le paragraphe suivant est
ajouté:

"3 bis. Pour les médicaments bénéficiant
d'une autorisation en vertu du réglement
(CE) n° 726/2004, le distributeur adresse
la notification prévue au paragraphe 3 au
titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché et a l'Agence. La notification
donne lieu au paiement d'une redevance
au profit de I'Agence pour vérification du
respect des conditions fixées par la
législation de l'Union.”

Amendement

-a) A Uarticle 77, le paragraphe 1 est
remplacé par le texte suivant:

"1. Les Etats membres prennent toutes
les dispositions utiles pour que la
distribution en gros, le commerce et le
courtage des médicaments soient soumis
a la possession d'une autorisation
d'exercer I'activité de grossiste, de
commerc¢ant ou de courtier en
médicaments, précisant le lieu pour
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lequel elle est valable."

Justification

1l est indispensable de viser l'ensemble des acteurs de la chaine de distribution. 1l convient que
les Etats membres mettent en place, pour les commercants et les courtiers exercant leurs
activites sur leur territoire, des procédures d'agrément semblables a celles applicables aux
fabricants et aux grossistes. Si les activités de commerce et de courtage des médicaments ne
sont pas mentionnées ici, certains acteurs pourraient alors rester en dehors du champ
d'application de la législation.

Amendement 79

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 12 — sous-point a bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 77 — paragraphe 5

Texte proposé par la Commission Amendement

a bis) A Uarticle 77, le paragraphe 5 est
remplacé par le texte suivant:

"S5. Le controle des personnes autorisées
a exercer I'activité de vente en gros, de
commerce ou de courtage de
médicaments, et l'inspection des locaux
dont elles disposent, s'il y a lieu, sont
effectués sous la responsabilité de I'Etat
membre qui a octroyé 'autorisation."

Justification

Actuellement, dans plusieurs Etats membres, un grand nombre d'autorisations de distribution
de gros ne sont pas exploitées, ce qui entretient le flou quant a leur validité. Cette situation est
susceptible de donner lieu a des abus, des autorisations dormantes pouvant notamment étre
utilisées par des personnes peu scrupuleuses qui voudraient écouler des médicaments falsifiés
dans la chaine de distribution légale. C'est pourquoi il convient de durcir les contréles des
autorisations délivrées, en prévoyant en particulier de retirer ou de suspendre l'autorisation
lorsque celle-ci n'est pas exploitée pendant trois ans.
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Amendement 80

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 12 — sous-point a ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Atrticle 77 — paragraphe 6

Texte proposé par la Commission Amendement

a ter) A Uarticle 77, le paragraphe 6 est
remplacé par le texte suivant:

"6. L'Etat membre qui a octroyé
I'autorisation visée au paragraphe 1
suspend ou retire cette autorisation,
apres en avoir informé le titulaire, si les
conditions d'autorisation cessent d'étre
remplies ou si l'autorisation n'a pas été
exploitée pendant plus de trois ans, sauf
lorsque l'inactivité est imputable au délai
raisonnable nécessaire pour satisfaire aux
obligations résultant de la présente
directive, et il en informe immédiatement
les autres Etats membres et la
Commission."

Justification

Dans de nombreux Etats membres, il existe des autorisations de distribution en gros qui sont
pour l'instant sans objet. Le phénoméne augmente de maniere artificielle le nombre d'acteurs et
complique inutilement le marché, de méme que les controles. Il importe toutefois d'éviter que la
suspension ou le retrait n'intervienne quand la raison de l'inactivité tient au délai raisonnable
qui est nécessaire pour satisfaire aux obligations résultant de la directive. Il convient, pour la
méme raison, d'informer a l'avance le titulaire de l'autorisation afin d'éviter des suspensions
immotivées.

Amendement 81

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 12 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 78

Texte proposé par la Commission Amendement
12 bis) L'article 78 est remplacé par le
texte suivant:

"Les Etats membres veillent a ce que la
procédure pour l'examen de la demande
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de I'autorisation de distribution, de
commerce ou de courtage n'excéde pas
quatre-vingt-dix jours a compter de la
date de la réception de la demande par
I'autorité compétente de I'Etat membre
concerné.

Le cas échéant, I'autorité compétente
peut exiger du demandeur qu'il
fournisse toute information nécessaire
concernant les conditions d'autorisation.
Lorsque l'autorité compétente se
prévaut de cette faculté, le délai prévu
au premier alinéa est suspendu jusqu'a
ce que les données complémentaires
requises aient été fournies."

Justification

11 convient que les Etats membres mettent en place, pour les commercants et les courtiers
exergant leurs activités sur leur territoire, des procédures d'agrément semblables a celles
applicables aux fabricants et aux grossistes. Le délai d'examen des demandes d'autorisation de
commerce et de courtage doit étre le méme que celui appliqué aux grossistes. Aussi convient-il

de mentionner ici les commercants et les courtiers.

Amendement 82

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 12 ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE
Article 79 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

12 ter) L’article suivant est inséré:
"Article 79 bis

La Commission, en collaboration avec
l'Agence et les autorités compétentes des
Etats membres, fixe les régles et les
critéres a respecter pour obtenir les
autorisations de commerce ou de courtage
de médicaments.

Les demandeurs doivent satisfaire au
moins aux exigences suivantes:

a) avoir une adresse permanente ou des
coordonnées fixes afin de permettre de
déterminer et de localiser avec exactitude
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leur siege officiel;

b) s'engager a mener leurs activités avec
les seules personnes ou entités aptes a
respecter les obligations qui leur
incombent en vertu des dispositions de
U'article 80."

Justification

Les exigences applicables a la distribution ne doivent pas s'appliquer aux seuls grossistes, mais
a tous les commercants et courtiers.

Amendement 83

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 - sous-point -a (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 80 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

-a) La phrase introductive est remplacée
par le texte suivant:

"Le titulaire d'une autorisation de
distribution, de commerce ou de courtage
de médicaments doit satisfaire au moins
aux exigences suivantes:"

Justification

1l est essentiel, pour garantir la siireté des produits pharmaceutiques, de prendre en compte
tous les acteurs du secteur, et non les seuls distributeurs en gros, et de tous les assujettir a un
régime rigoureux d'agrément, de controle et de bonnes pratiques.

Amendement 84

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 - sous-point -a bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 80 — point ¢ bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

-a bis) Le point c bis) suivant est ajouté:

"¢ bis) effectuer des vérifications
aléatoires pour s'assurer que les
médicaments qu'il a achetés ne sont pas
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falsifiés en contrélant le dispositif de
sécurité présent sur l'emballage extérieur,
visé au point o) de l'article 54;"

Justification

Les médicaments sont munis de dispositifs de sécurité apparents ou cachés dont la conformiteé,
pour la majeure partie d'entre eux, ne peut étre certifiée par les grossistes, sauf'si le fabricant
leur a communiqué des informations les concernant. En revanche, par des controles aléatoires,
les grossistes peuvent vérifier l'identité des différents paquets, qui comportent sur leur
emballage extérieur un dispositif de sécurité doté d'un numéro particulier sous une forme
lisible par une machine, s'ils ont acceés a la base de données contenant ces informations.

Amendement 85

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 13 — sous-point a
Directive 2001/83/CE
Article 80 — point e

Texte proposé par la Commission

) conserver une documentation qui peut
étre tenue soit sous forme de factures
d'achats-ventes, soit sous forme
informatisée, soit sous toute autre forme
comportant pour toute transaction recue,
fournie ou négociée au moins les
renseignements suivants:

— date,
— dénomination du médicament,

— quantité recue, fournie ou négociée,

—nom et adresse du fournisseur ou du
destinataire, selon le cas;"".

Amendement

e) conserver une documentation qui peut
étre tenue soit sous forme de factures
d'achats-ventes, soit sous forme
informatisée, soit sous toute autre forme
comportant pour toute transaction d'entrée,
de sortie, de commerce ou de courtage de
médicaments au moins les renseignements
suivants:

— date,
— dénomination du médicament,

— quantité recue, fournie, négociée ou
ayant fait l'objet d'un courtage,
—nom et adresse du fournisseur ou du
destinataire, selon le cas,

— numeéro national d'identification, le cas
échéant,

Justification

1l est essentiel, pour garantir la siireté des produits pharmaceutiques, de prendre en compte
tous les acteurs du secteur, et non les seuls distributeurs en gros, et de tous les assujettir a un
régime rigoureux d'agrément, de controle et de bonnes pratiques.

Dans la plupart des Etats membres de I'Union européenne, un numéro national d'identification
est employé pour toutes les transactions (commandes et remboursements).

PE455.927/ 50

FR



Amendement 86

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 — sous-point a bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 80 — point g

Texte proposé par la Commission Amendement

a bis) Le point g) est remplacé par le texte
suivant:

""g) se conformer aux principes et aux
lignes directrices concernant les bonnes
pratiques de distribution, de commerce
et de courtage des médicaments prévues a
I'article 84."

Amendement 87

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 — sous-point b

Directive 2001/83/CE

Article 80 — point i — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement
1) informer 'autorité compétente des 1) informer l'autorité compétente des
médicaments recus qu'ils identifient médicaments qu'il regoit ou dont il fait le
comme étant en infraction ou qu'ils commerce ou le courtage et qu'il identifie
suspectent d'étre en infraction a I'un ou comme étant en infraction ou qu'il suspecte
l'autre des éléments suivants: d'étre en infraction a 1'un ou l'autre des

¢léments suivants:

Justification

1l est essentiel, pour garantir la siireté des produits pharmaceutiques, de prendre en compte
tous les acteurs du secteur, et non les seuls distributeurs en gros, et de tous les assujettir a un
régime rigoureux d'agrément, de controle et de bonnes pratiques.
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Amendement 88

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 — sous-point b
Directive 2001/83/CE

Article 80 — point 1 — alinéa 2

Texte proposé par la Commission

En outre, dans les cas ou ces infractions ou
infractions présumées sont liées a un
médicament falsifié, le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché ou de
la marque qui a été falsifiée doit étre
informé.

Amendement

En outre, dans les cas ou ces falsifications
ou falsifications présumées sont liées a un
médicament, les titulaires de l'autorisation
de fabrication et de 'autorisation de mise
sur le marché doivent étre informés.

De méme, le titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché ou de fabrication doit
informer les autorités compétentes et les
autres acteurs de la chaine
d'approvisionnement en cas de soupgon
d'introduction de médicaments falsifiés
dans la chaine d'approvisionnement
légale.

Justification

La directive a l'examen a pour objet de lutter contre le probléeme de la falsification des
médicaments dans le domaine de la santé et n'a pas vocation a s'attaquer a la contrefagon sur
le plan des droits de propriété intellectuelle. Toute mention relative aux marques doit donc étre

supprimée pour éviter la confusion.

En outre, imposer une obligation d'information a tous les acteurs de la chaine
d'approvisionnement légale permet de contribuer a obtenir le maximum de transparence et de

tracabilite.

Amendement 89

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 — sous-point ¢
Directive 2001/83/CE

Article 80 — alinéas 1 bis et 1 ter

Texte proposé par la Commission

Aux fins du point b), lorsque le
médicament est obtenu aupres d'un autre
distributeur en gros, les titulaires de

Amendement

Aux fins du point b), lorsque le
médicament est obtenu aupres d'un autre
distributeur en gros, les titulaires de
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l'autorisation de distribution en gros
doivent vérifier que le distributeur en gros
qui a fourni le médicament respecte les
bonnes pratiques de distribution, soit en
effectuant le controle eux-mémes, soit en
faisant appel & un organisme accrédité a cet
effet par l'autorité compétente d'un Etat
membre.

Lorsque le médicament est obtenu aupres
du fabricant ou de l'importateur, les
titulaires de l'autorisation de distribution en
gros doivent vérifier que le fabricant ou
l'importateur détient une autorisation de
fabrication.

l'autorisation de distribution en gros
doivent vérifier que le distributeur en gros
qui a fourni le médicament respecte les
bonnes pratiques de distribution, soit en
effectuant le controle eux-mémes, soit en
faisant appel a un organisme accrédité a cet
effet par l'autorité compétente d'un Etat
membre, y compris en vérifiant que ledit
distributeur en gros dispose d'une
autorisation de distribution en gros en
consultant la banque de données
communautaire visée a l'article 111,
paragraphe 6.

Lorsque le médicament est obtenu aupres
du fabricant ou de l'importateur, les
titulaires de l'autorisation de distribution en
gros doivent vérifier que le fabricant ou
l'importateur détient une autorisation de
fabrication en consultant la banque de
données communautaire visée a

l'article 111, paragraphe 6.

Lorsque les médicaments sont obtenus par
voie de commerce ou de courtage, les
titulaires de l'autorisation de distribution
en gros, de commerce ou de courtage
doivent vérifier que les personnes ou les
entités concernées disposent des
autorisations nécessaires en consultant la
banque de données communautaire visée
a l'article 111, paragraphe 6.

Justification

Tous les acteurs doivent étre également responsables et respecter les exigences minimales. En
conséquence, le dispositif doit étre élargi aux activités exercées par les personnes ou les entités
participant au commerce ou au courtage des médicaments. En outre, afin de garantir que tous
les acteurs de la chaine d'approvisionnement détiennent une autorisation et respectent leurs
lignes directrices respectives, chaque acteur doit s'assurer de la conformité de ses partenaires
en consultant la banque de données centrale créée et tenue a jour par l'Agence européenne des
médicaments. Les organismes agreés ne doivent intervenir qu'en complément des inspections

menées par les autorités nationales compétentes.
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Amendement 90

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 84

Texte proposé par la Commission Amendement

13 bis) L'article 84 est remplacé par le
texte suivant:

"Article 84

La Commission publie des lignes
directrices concernant les bonnes
pratiques de distribution, de commerce
et de courtage de médicaments. Elle
consulte a cette fin le comité des
spécialités pharmaceutiques et le comité
pharmaceutique institué par la
décision 75/320/CEE du Conseil'.

'JO L 147 du 9.6.1975, p. 23."

Justification

Actuellement, les fabricants doivent respecter les lignes directrices relatives aux bonnes
pratiques de fabrication tandis que les distributeurs en gros doivent observer celles relatives
aux bonnes pratiques de distribution. En revanche, les commergants et les courtiers ne sont pas
tenus a des pratiques équivalentes dans leur domaine d'activité, a savoir le commerce ou le
courtage de médicaments. En conséquence, il convient de définir des lignes directrices relatives
aux bonnes pratiques en matiere de commerce et en matiere de courtage.

Amendement 91

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 13 ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 84 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

13 ter) L'article 84 bis suivant est inséreé:

"Article 84 bis
La Commission publie des lignes
directrices sur les bonnes pratiques de
fabrication propres aux principes
pharmaceutiques actifs et sur les bonnes
pratiques de fabrication propres aux
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excipients. A cette fin, elle consulte le
comité des spécialités pharmaceutiques
institué par la directive 75/319/CEE du
Conseil et le comité pharmaceutique
institué par la décision 75/320/CEE du
Conseil, en tenant compte des systéemes de
nature équivalente aux bonnes méthodes
de fabrication comme la méthode HACCP
et les normes ISO 9001/ISO 22000 et des
normes d'application volontaires comme
les bonnes pratiques de fabrication de
U'EFFC(I et le guide des excipients
pharmaceutiques établi par l'I PEC et le
POG."

Justification

Les excipients comme les principes pharmaceutiques actifs doivent étre soumis aux bonnes
pratiques de fabrication correspondantes élaborées au niveau européen. La Commission est
invitée a définir des BPF pour les PPA et les excipients. S'agissant de ces derniers, il convient
que la Commission tienne compte des systémes de nature équivalente aux BPF, conformément
au reglement relatif aux principes HACCP (Analyse des risques et maitrise des points
critiques), comme le guide des BPF applicables aux ingrédients cosmétiques établi par la
Feédération européenne des ingrédients cosmétiques (EFFCI) en 2005. Ces regles peuvent

également étre appliquées dans l'industrie pharmaceutique.

Amendement 92

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 - point 14
Directive 2001/83/CE
Article 85 bis

Texte proposé par la Commission

Dans le cas d'une distribution en gros
vers des pays tiers, l'article 76, l'article 80,
points c) et i) et les articles 81 et 82 ne
s'appliquent pas. En outre, l'article 80 ter
ne s'applique pas lorsqu'un médicament
est regu directement a partir d'un pays
tiers.

Amendement

Les Etats membres Pprennent toutes
dispositions utiles pour qu'aucun
médicament falsifié ne soit distribué ou
exporté a partir de leur territoire vers des
pays tiers. La présente directive ne fait pas
obstacle a l'application des dispositions de
la convention relative a l'admission
temporaire (convention d'Istanbul) en ce
qui concerne la fourniture de
médicaments aux pays tiers dans les
situations d'urgence.

Pour toute fourniture de médicaments a
une personne autorisée ou habilitée a
délivrer des médicaments au public dans
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un pays tiers, le grossiste autorisé
conserve une documentation qui peut étre
tenue soit sous forme de factures
d'achats-ventes, soit sous forme
électronique, soit sous toute autre forme
comportant pour toute transaction
d'entrée ou de sortie au moins les
renseignements suivants:

— date,
— dénomination du médicament,
— quantité recue ou fournie,

— nom et adresse du fournisseur ou du
destinataire, selon le cas;

Le grossiste autorisé tient cette
documentation a la disposition des
autorités compétentes, a des fins
d'inspection, durant une période de cing
ans.

Justification

La directive a l'examen doit aussi viser a réduire la distribution en gros de médicaments
falsifiés vers les pays tiers. Appliquer des régles moins strictes a l'exportation ou au transit a
destination des pays tiers nuirait a la crédibilité de la Communauté dans sa volonté de
renforcer la coopération internationale dans la lutte contre les médicaments falsifiés. C'est
pourquoi il ne peut étre question d'admettre des dérogations. En revanche, les dispositions de
la convention d'Istanbul doivent s'appliquer aux médicaments acheminés dans les pays tiers
pour des raisons humanitaires en faveur des victimes de catastrophes naturelles ou d'autres

fléaux.

Amendement 93

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 14
Directive 2001/83/CE
Atrticle 85 ter

Texte proposé par la Commission

Les personnes négociant des médicaments
veillent a ce que les médicaments négociés
soient couverts par une autorisation de
mise sur le marché accordée en vertu du
réglement (CE) n°® 726/2004 ou par les
autorités compétentes d'un Etat membre
conformément a la présente directive. En
outre, les exigences fixées a l'article 80,

Amendement

Les personnes faisant le commerce ou le
courtage de médicaments veillent a ce que
les médicaments objet du commerce ou du
courtage soient couverts par une
autorisation de mise sur le marché
accordée en vertu du réglement (CE)

n° 726/2004 ou par les autorités
compétentes d'un Etat membre
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points d) a h), sont applicables. conformément a la présente directive.

Elles doivent notifier leur activité a Elles doivent notifier leur activité a
l'autorité compétente de 1'Etat membre l'autorité compétente de 1'Etat membre
dans lequel elles sont établies. dans lequel elles sont établies. Celle-ci en

informe l'Agence.

Justification

Les personnes exercant des activités de commerce ou de courtage de médicaments devraient
étre tenues de vérifier que les produits objet du commerce ou du courtage sont couverts par une
autorisation de mise sur le marché valable. La procédure de notification nationale devrait étre
confortée par une base de données européenne, a l'instar des exigences applicables aux
titulaires de l'autorisation de distribution en gros, de maniere a assurer la transparence sur
l'ensemble des acteurs.

Amendement 94

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 14 bis (nouveau)

Directive 2001/83/CE

Titre VII bis (nouveau) — article 85 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

14 bis) Apres l'article 85 ter sont insérés
le titre VI bis et l'article 85 quater
suivants:

"TITRE VII bis
VENTE SUR L'INTERNET
Article 85 quater

1. Dans les Etats membres dans lesquels
elles sont autorisées a exercer leurs
activités, les pharmacies en ligne doivent
solliciter une autorisation spéciale auprés
de l'autorité compétente.

2. La Commission adopte un logo
européen qui est affiché sur la page
d'accueil des sites de pharmacie en ligne
pour permettre au public de reconnaitre si
les sites internet proposant des
médicaments a la vente sont associés a
une pharmacie bénéficiant d'une
autorisation. Ce logo est relié a un site
central mis en place au niveau de chaque
Etat membre par ce dernier, qui permet
au visiteur de s'assurer de l'authenticité
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du logo et propose des informations
geénérales sur les risques liés a l'achat de
médicaments sur l'internet.

3. Les Etats membres prennent toutes
mesures utiles pour veiller a ce que tous
les sites de pharmacie en ligne autorisés
qui sont associés a des pharmacies situées
sur leur territoire affichent le logo de
I'Union visé au paragraphe 1 et pour
empécher que des sites de pharmacie en
ligne non autorisés utilisent le logo et le
lien vers le site internet central mentionné
au paragraphe 1.

4. La Commission répertorie les
pharmacies en ligne autorisées dans un
ou plusieurs Etats membres dans une
base de données européenne a laquelle est
relié le site internet central mis en place
au niveau de chaque Etat membre.

5. Pour la mise en ceuvre des

paragraphes 2, 3 et 4, la Commission, par
voie d'actes délégués pris conformément a
l'article 121 bis et sous réserve des
conditions énoncées aux articles 121 ter et
121 quater, arréte une directive
définissant:

— les obligations minimales destinées a
empécher l'entrée de médicaments
falsifiés dans la chaine
d'approvisionnement qui doivent étre
appliquées par les Etats membres
autorisant les pharmacies en ligne;
lesdites obligations empéchent également
le remboursement des médicaments par
des sources en ligne non autorisées,

— le modéle du logo européen,

— la nature des informations générales
minimales a fournir sur les risques liés a
lU'achat de médicaments sur l'internet, et

— les procédures de contréle particuliéres
applicables a l'agrément des pharmacies
en ligne.

6. Les Etats membres veillent a ce que,
pour ce qui concerne la vente de
médicaments, internet soit controlé en
permanence et saisissent l'autorité
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Jjudiciaire en cas de violation des
dispositions de la présente directive.

7. Les dispositions de la présente directive
ne font pas obstacle au droit des Etats
membres de limiter ou d'interdire la vente
de médicaments soumis a prescription par
internet.

8. Avant le ... *, la Commission, en
collaboration avec l'Agence et les
autorités des Etats membres, élabore une
étude qualitative et quantitative sur la
vente par l'internet de médicaments
falsifiés dans I'Union européenne.

* JO: douze mois aprés la date de publication de la
présente directive"

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 39, 41 (Matias), 167
(Chatzimarkakis/Leinen), 168 (Rapti), 330 (Roth-Behrendt), 331 (Chatzimarkakis), 332
(Matias), 333 (Yannakoudakis), 334 (Rossi), 339 (Tremopoulos,Rivasi), 370 (Bartolozzi), 373
(Ulmer) et 374 (Rivellini) et la 2° partie de l'amendement 338(Chatzimarkakis).

Amendement 95

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 14 ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE
Article 85 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

14 ter) L’article 85 quinquies suivant est
inséré:
"Article 85 quinquies

Les Etats membres veillent a ce que toutes
les pharmacies légitimées pour la vente
par correspondance exercant leurs
activités sur le marché intérieur
respectent les normes et références
professionnelles applicables aux services
de pharmacie en ligne, et en particulier
un code de déontologie spécial. Toutes les
Pharmacies par correspondance sont
tenues d'afficher clairement le code de
conduite sur leur site internet et d'afficher
les coordonnées nécessaires a
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l'introduction de plaintes."’

Justification

11 convient que I'EAMSP, qui a déja mis en place un ensemble de normes inspirées de celles
définies par la Société pharmaceutique royale de Grande-Bretagne, élabore un code de
déontologie. Ces normes s'appliquent en Allemagne depuis 2003 (11a ApoG, 17 ApoBetrO).
Des organismes de controle désignés doivent travailler en concertation avec les prestataires de
services en ligne pour faire obstacle aux sites internet sans légitimité. Des mesures de
répression lourdes, comme des amendes ou des peines d'emprisonnement, doivent étre
introduites dans la directive. Il convient de les développer.

Amendement 96

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 14 quater (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 85 sexies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

14 quater) L’article 85 sexies suivant est
insére:
"Article 85 sexies

1. La Commission, en collaboration avec
I'Agence et les autorités des Etats
membres, organise une campagne
d’information du grand public sur les
dangers des médicaments falsifiés. Cette
campagne sensibilise les consommateurs
aux mesures d'authentification déja en
place, aux dispositifs de sécurité (tels que
les hologrammes et les sceaux de sécurité)
apposés sur l'emballage des médicaments,
et aux risques liés a l'achat de
médicaments falsifiés.

2. La Commission, par voie d'actes
délégués pris conformément a

l'article 121 bis et sous réserve des
conditions définies aux articles 121 ter et
121 quater, arréte des mesures de
sensibilisation du grand public aux
risques liés a l'achat de médicaments sur
internet qui peuvent comprendre:

—l'affichage, en haut de la page des
moteurs de recherche, de messages de
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mise en garde lors de recherches de
médicaments sur internet;

— la réalisation de campagnes
d'information générale, en collaboration
avec les Etats membres;

— l'apport de conseils sur la maniére de
s'assurer de l'authenticité des sites
internet;

— l'établissement de listes facilement
accessibles des pharmacies en ligne
agréées.

Ces mesures offrent une description
équilibrée et réaliste des risques
concernés."

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 329 (Bartolozzi), 335
(Chatzimarkakis), 336 (Matias), 333 (Yannakoudakis), 334 (Rossi) et 337 (Yannakoudakis).

Amendement 97

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 14 quinquies (nouveau)

Directive 2001/83/CE
Article 97 — paragraphe 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

14 quinguies) A l'article 97, le paragraphe
5 bis suivant est ajouté:

"5 bis. La Commission veille, en
collaboration avec l'Agence et les
autorités nationales, a ce que les
fabricants, les importateurs, les
distributeurs en gros, les commergants et
les courtiers, lancent, collectivement ou
individuellement, des campagnes
d'information du public dans les
différents médias (presse, télévision,
radio, internet) en vue de sensibiliser le
public aux risques liés a l'achat de
médicaments falsifiés sur l'internet.”

Justification

1l y a lieu de sensibiliser la population aux risques inhérents a l'achat de médicaments sur
l'internet et de l'informer de la maniere de différencier les pharmacies en ligne agréées des
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distributeurs illicites. Les fabricants, importateurs, distributeurs en gros, commergants et
courtiers disposent de moyens financiers et il est de leur intérét de protéger leurs
consommateurs et leur propre réputation. Ils devraient donc mener les campagnes
d'information, la Commission exer¢ant une fonction de surveillance pour assurer la réalisation

des campagnes.

Amendement 98

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 15 — sous-point -a (nouveau)

Directive 2001/83/CE
Article 111 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

Amendement

- a) Le paragraphe 1 est remplacé par le
texte suivant:

"1. Sous la coordination de l'Agence,
'autorité compétente de I'Etat membre
concerné s'assure, par des inspections
répétées et, si nécessaire, inopinées, que
les prescriptions légales concernant les
médicaments sont respectées en
chargeant, le cas échéant, un laboratoire
officiel de contrile des médicaments ou
un autre laboratoire désigné a cet effet
d'effectuer des essais sur des échantillons.
Ces inspections sont effectuées par des
agents de I'autorité compétente qui
doivent étre habilités a:

a) procéder a des inspections des
établissements commerciaux ou de
fabrication ainsi que des laboratoires
chargés par le titulaire de I'autorisation
de fabrication d'effectuer des controles
en vertu de I'article 20;

b) prélever des échantillons;

¢) examiner tous les documents qui se
rapportent a 1'objet des inspections, sous
réserve des dispositions en vigueur dans
les Etats membres au 21 mai 1975, ef qui
limitent cette faculté en ce qui concerne
la description du mode de préparation."

Justification

11 est essentiel, pour garantir la siireté des médicaments, de renforcer et de généraliser le
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régime des inspections.

Amendement 99

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 15 — sous-point a bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 111 — paragraphe 1 - alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

a bis) A l'article 111, paragraphe 1, le
deuxieéme alinéa est remplacé par le texte
suivant:

Sous la coordination de l'Agence, les
autorités compétentes procédent aussi a
des inspections répétées, et, si nécessaire,
inopinées, dans les locaux des fabricants,
des distributeurs ou des importateurs de
substances actives utilisées comme
matiéres premiéres dans la fabrication
des médicaments, ou des titulaires
d'autorisation de mise sur le marché,
lorsqu'elle considére qu'il y a des raisons
de penser que les principes et les lignes
directrices de bonnes pratiques de
fabrication visés a I'article 47 ne sont pas
respectés. De telles inspections sont
également réalisées si un Etat membre,
la Commission ou I'Agence le demande.

En cas d'inquiétudes fondées, les
autorités compétentes procédent aussi a
des inspections inopinées dans les locaux
des fabricants de substances actives
utilisées comme matiéres premieres dans
la fabrication des médicaments et
d'excipients établis dans des pays tiers.

Justification

Amendement de compromis remplacant les amendements 42, 344 (Matias), 342 (Gutierrez-
Cortines, Sartori, Grossetéte, Ulmer), 343 (Gutierrez-Cortines/Sartori/Grossetéte/Ulmer), 345
(Tremopoulos/Rivasi), 346 (Perello Rodriguez) et 355(Roth-Behrendt).
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Amendement 100

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 15 — sous-point b
Directive 2001/83/CE

Article 111 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Apres chacune des inspections visées au
paragraphe 1, I'autorité compétente fait
rapport sur le respect par le fabricant,
l'importateur ou le distributeur en gros des
principes et des lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication et de
distribution visés aux articles 47 et 84 ou
sur le respect par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché des
exigences définies au titre [X.

L'autorité compétente qui a effectué
l'inspection communique la teneur de ces
rapports au fabricant, a I'importateur, au
titulaire de 'autorisation de mise sur le
marché ou au distributeur en gros qui a fait
'objet de I'inspection.

Avant d'adopter le rapport, I'autorité
compétente donne au fabricant, a
I'importateur, au titulaire de l'autorisation
de commercialisation ou au distributeur en
gros concerné l'opportunité de soumettre
ses observations.

Amendement

3. Aprés chacune des inspections visées au
paragraphe 1, I'autorité compétente fait
rapport sur le respect par le fabricant,
l'importateur, le distributeur en gros, le
commergant ou le courtier des principes et
des lignes directrices de bonnes pratiques
de fabrication, de distribution, de
commerce et de courtage visés aux
articles 47 et 84 ou sur le respect par le
titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché des exigences définies au titre [X.

L'autorité compétente qui a effectué
l'inspection communique la teneur de ces
rapports au fabricant, a I'importateur, au
titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché, au distributeur en gros, au
titulaire de l'autorisation de commerce ou
au titulaire de l'autorisation de courtage
qui a fait I'objet de 1'inspection.

Avant d'adopter le rapport, l'autorité
compétente donne au fabricant, a
l'importateur, au titulaire de 1'autorisation
de commercialisation, au distributeur en
gros, au commergant ou au courtier
concerné l'opportunité de soumettre ses
observations.

Justification

Actuellement, les fabricants doivent respecter les lignes directrices relatives aux bonnes
pratiques de fabrication tandis que les distributeurs en gros doivent observer celles relatives
aux bonnes pratiques de distribution. En revanche, les commer¢ants et les courtiers ne sont pas
tenus a des bonnes pratiques normalisées. Aussi, pour combler cette faille présente dans la
chaine de distribution, il est essentiel que les commergants et les courtiers respectent des lignes
directrices du méme ordre, spécialement définies pour les personnes ou les entités participant

au commerce et au courtage des médicaments.
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Amendement 101

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 15 — sous-point ¢
Directive 2001/83/CE

Article 111 — paragraphe 5 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant
une inspection visée au paragraphe 1, un
certificat de bonnes pratiques de
fabrication est délivré au fabricant, a
l'importateur ou au distributeur en gros si
l'inspection aboutit a la conclusion que
cette personne respecte les principes et
lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication ou de distribution prévus par la
législation communautaire.

Amendement

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant
une inspection visée au paragraphe 1, un
certificat de bonnes pratiques de
fabrication, de distribution, de commerce
ou de courtage est délivré au fabricant, a
I'importateur, au distributeur en gros, au
commergant ou au courtier si l'inspection
aboutit a la conclusion que cette personne
respecte les principes et lignes directrices
des bonnes pratiques de fabrication, de
distribution, de commerce ou de courtage
prévus par la législation de I'Union.

Justification

Actuellement, les fabricants doivent respecter les lignes directrices relatives aux bonnes

pratiques de fabrication tandis que les distributeurs en gros doivent observer celles relatives
aux bonnes pratiques de distribution. En revanche, les commergants et les courtiers ne sont pas
tenus a des bonnes pratiques normalisées. Aussi, pour combler cette faille présente dans la
chaine de distribution, il est essentiel que les commergants et les courtiers respectent des lignes

directrices du méme ordre, spécialement définies pour les personnes ou les entités participant
au commerce et au courtage des médicaments.

Amendement 102

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 15 — sous-point ¢
Directive 2001/83/CE

Article 111 — paragraphe 6

Texte proposé par la Commission

6) Les Etats membres consignent les
certificats de bonnes pratiques de
fabrication ou de distribution qu'ils
délivrent dans une banque de données
communautaire tenue par I'Agence, au nom
de la Communautg.

Amendement

6. Les Etats membres consignent les
certificats de bonnes pratiques de
fabrication, de distribution, de commerce
ou de courtage qu'ils délivrent dans une
banque de données de ['Union tenue par
I'Agence, au nom de /'Union.
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Justification

Afin de garantir que tous les acteurs de la chaine d'approvisionnement détiennent une
autorisation, chaque acteur particulier doit s'assurer de la conformité de ses partenaires en
consultant la banque de données centrale créée et tenue a jour par l'Agence (AEM).

Amendement 103

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 15 — sous-point ¢
Directive 2001/83/CE
Article 111 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7) Si l'inspection visée au paragraphe 1
aboutit 4 la conclusion que la personne en
question ne respecte pas les principes et
lignes directrices des bonnes pratiques de
fabrication ou de distribution prévus par la
législation communautaire, cette
information est consignée dans la banque
de données communautaire visée au
paragraphe 6.

Amendement 104

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 16
Directive 2001/83/CE
Article 111 bis

Texte proposé par la Commission

La Commission adopte les lignes
directrices détaillées établissant les
principes des inspections visées a
l'article 111.

Amendement

7. Si l'inspection visée au paragraphe 1
aboutit a la conclusion que la personne en
question ne respecte pas les principes et
lignes directrices des bonnes pratiques de
fabrication, de distribution, de commerce
ou de courtage prévus par la législation de
I'Union, cette information est consignée
dans la banque de données de I'Union
visée au paragraphe 6 et les processus de
fabrication et de distribution doivent
cesser immédiatement. Cette information
précise quels principes, lignes directrices
et régles ne sont pas respectés. Les cas de
découverte de médicaments falsifiés sur le
marché de l'Union doivent également étre
répertoriés dans cette base de données.

Amendement

La Commission adopte les lignes
directrices détaillées établissant les
principes des inspections visées a
l'article 111 et, en particulier, les
organismes nationaux ou de I'Union
chargés des inspections.
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Justification

La Commission propose que la premiere vérification survienne dans les trois ans suivant
l'inscription du pays tiers sur la liste visée a l'article 111 ter. Il faut au contraire que cette
verification intervienne avant l'inscription du pays sur cette liste, notamment parce que l'article
51, paragraphe 2, releve la personne qualifiée présente dans les entreprises européennes de la
responsabilité de la réalisation des controles quand les produits sont issus de pays avec
lesquels la Communauté a passé des accords garantissant la qualité desdits produits.

Amendement 105

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 16
Directive 2001/83/CE
Article 111 ter — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission

b) régularité des inspections des bonnes
pratiques de fabrication;

Amendement

b) régularité des inspections répétées et
inopinées des bonnes pratiques de
fabrication;

Justification

Amendement de précision.

Amendement 106

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 16
Directive 2001/83/CE
Article 111 ter - paragraphe 2

Texte proposé par la Commission

2) La Commission, en accord avec la
procédure établie a l'article 121,
paragraphe 2, adopte les lignes directrices
définissant dans le détail les exigences
visées aux points a) a d) du paragraphe 1.

Amendement

2. La Commission, par voie d'actes
délégués pris conformément a

l'article 121 bis et sous réserve des
conditions définies aux articles 121 ter et
121 quater, adopte des critéres définissant
dans le détail les exigences visées aux
points a) a d) du paragraphe 1, en
garantissant, grdce aux instruments
pertinents mais aussi a d'éventuelles
mesures extraordinaires, la vérification, et
ensuite, la surveillance de la qualité des
principes et de la sécurité.
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Amendement 107

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 16 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 116 - alinéa 2

Texte proposé par la Commission

Amendement

16 bis) A Particle 116, l'alinéa 2 est
remplacé par le texte suivant:

"L'autorisation est également
suspendue, retirée ou modifiée lorsque
les renseignements figurant dans le
dossier en vertu de 'article 8 et des
articles 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater et 11
sont erronés ou n'ont pas été modifiés
conformément a 'article 23, ou lorsque
les inspections visées a l'article 111
mettent en évidence le non-respect des
bonnes pratiques de fabrication ou des
bonnes pratiques de distribution, ou
lorsque les controles visés a I'article 112
n'ont pas été effectués."

Justification

Les inspections menées par ['autorité compétente ont pour objet de remédier aux incidents
susceptibles de survenir. 1l convient donc d'indiquer expressément que, lorsqu'une inspection
révele des irrégularités, le détenteur de l'autorisation devra en subir les conséquences tant que
la situation n'aura pas été corrigée. Dans certains cas, l'autorisation pourra méme étre retirée.

Amendement 108

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17

Directive 2001/83/CE

Article 118 bis

Texte proposé par la Commission

Les autorités compétentes délivrent
I'accréditation visée a l'article 46 point f) et
80, point b) si le demandeur peut
démontrer qu'il est compétent pour
effectuer la vérification du respect des
bonnes pratiques de fabrication ou, dans le
cas des distributeurs en gros, des bonnes
pratiques de distribution.

Amendement

Les autorités compétentes délivrent
'accréditation visée a l'article 46 point f) et
a l'article 80, point b) si le demandeur peut
démontrer qu'il est compétent pour
effectuer la vérification du respect des
bonnes pratiques de fabrication ou, dans le
cas des distributeurs en gros, des bonnes
pratiques de distribution, ou, dans le cas
des commercgants, des bonnes pratiques de
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commerce, ou, dans le cas des courtiers,
des bonnes pratiques de courtage.

Justification

Actuellement, les fabricants doivent respecter les lignes directrices relatives aux bonnes
pratiques de fabrication tandis que les distributeurs en gros doivent observer celles relatives
aux bonnes pratiques de distribution. En revanche, les commergants et les courtiers ne sont pas
tenus a des bonnes pratiques ou a des lignes directrices de nature équivalente. Aussi, pour
combler cette faille présente dans la chaine de distribution, il est essentiel que les commer¢ants
et les courtiers respectent des lignes directrices du méme ordre, spécialement définies pour les
personnes ou les entités participant au commerce et au courtage des médicaments.

Amendement 109

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 17
Directive 2001/83/CE
Article 118 ter

Texte proposé par la Commission

Les Etats membres établissent les régles
sur les sanctions applicables en cas
d'infraction aux dispositions nationales
adoptées conformément a la présente
directive et prennent toutes les mesures
nécessaires en vue de garantir leur mise en
application. Les sanctions prévues doivent
étre efficaces, proportionnées et
dissuasives. Les Etats membres notifient
ces dispositions a la Commission pour le
[insert concrete date 18 months after
publication] au plus tard et notifient sans
délai toute modification ultérieure les
affectant.

Amendement

Sans préjudice du principe de
subsidiarité, les Etats membres établissent
les régles relatives aux sanctions
applicables aux violations des dispositions
de la présente directive et prennent toutes
les mesures nécessaires en vue de garantir
leur mise en application. Les sanctions
applicables, qui peuvent prendre la forme
de sanctions pénales, tiennent compte de
la menace pour la santé publique que
représente la falsification de
médicaments. Les sanctions prévues
doivent étre efficaces, proportionnées,
dissuasives et équivalentes, et
s'appliquent, entre autres, aux
agissements ci-apres:

1) la fabrication de médicaments, de
substances actives, d'excipients, de piéeces,
de matériel et d'accessoires falsifiés;

2) la fourniture ou l'offre de fourniture, y
compris le courtage, le trafic, le stockage,
l'importation et l'exportation de
médicaments, de substances actives,
d'excipients, de pieces, de matériel et
d'accessoires falsifiés;
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3) l'établissement de faux documents ou
l'altération de documents;

4) l'aide et l'assistance a l'une des
infractions susmentionnées;

5) la tentative de commettre l'une des
infractions susmentionnées.

Les Etats membres notifient ces
dispositions a la Commission pour le

[6 mois apres la date de publication de la
présente directive] au plus tard et notifient
sans délai toute modification ultérieure les
affectant.

Justification

La falsification des médicaments est une activité criminelle grave, qui met en danger des vies
humaines. Les sanctions s'appliquant a la falsification doivent répondre a cet état de fait. La
menace pour la santé publique que représente la falsification ou la contrefagon de
médicaments doit étre prise en compte lors de l'établissement des régles sur les sanctions
applicables. Les sanctions devraient par conséquent étre supérieures a celles applicables a la
falsification ou a la contrefagon d'autres types de marchandises ou de produits.

Amendement 110

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17

Directive 2001/83/CE

Article 118 ter bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
Article 118 ter bis

Les sanctions visées a l'article 118 ter
doivent étre équivalentes a celles
habituellement appliquées aux activités
illicites liées aux stupéfiants et doivent
étre équivalentes dans tous les Etats
membres conformément au projet de
convention du Conseil de l'Europe sur la
contrefacon des produits médicaux et les
infractions similaires menacant la santé
publique.

Justification

Cet amendement remplace l'amendement 44 du projet de rapport.

PE455.927/ 70

FR



Amendement 111

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 - point 17

Directive 2001/83/CE

Article 118 ter ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
Article 118 ter ter

La Commission met en place un réseau
entre la Commission, l'Agence et les
autorités compétentes des Etats membres
et associe les organisations de patients et
de consommateurs pour permettre
l'échange des informations relatives aux
mesures prises pour lutter contre la
falsification des médicaments et en
particulier aux régimes de sanctions en
vigueur. Ce réseau, qui a pour but de
définir des bonnes pratiques, participe au
renforcement de la coopération dans le
domaine de la prévention et de la
répression. La Commission, l'Agence et
les autorités compétentes des Etats
membres rendent compte chaque année a
ce réseau des mesures qu'elles ont
engagées.

Justification

Les échanges d'informations et de bonnes pratiques contribueront a mieux faire respecter la
législation et a mettre en place un régime de sanctions relativement uniforme dans l'Union
européenne.

Amendement 112

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17

Directive 2001/83/CE

Article 118 quater

Texte proposé par la Commission Amendement
Les Etats membres, dans l'application de la 1. Les Etats membres, dans l'application de
présente directive, prennent les mesures la présente directive, prennent les mesures
nécessaires en vue d'assurer la coopération nécessaires en vue d'assurer la coopération
entre les autorités compétentes pour les entre les autorités compétentes pour les
meédicaments et les autorités douaniéres. médicaments et les autorités douaniéres. A
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ce titre, les Etats membres veillent, en
coordination avec les professionnels de la
santé et ’industrie pharmaceutique, a
favoriser la formation des douaniers face
au phénomeéne de la falsification des
médicaments.

Cette coordination doit étre renforcée par
des programmes de coopération
internationale menés par la Commission.

2. Les Etats membres veillent a mettre a la
disposition des douaniers les moyens
nécessaires et a fournir la technologie
indispensable en vue, notamment, de
détecter les médicaments falsifiés.

3. Un rapport sur les actions entreprises
dans ce cadre est rédigé par la
Commission avant le ... *.

* JO: 36 mois apreés la publication de la présente
directive.

Justification

La formation des douaniers est un outil de lutte efficace contre la contrefagon des
médicaments. Aussi convient-il de faire en sorte qu'une formation adaptée soit dispensée aux
professionnels des douanes. De plus, les douaniers doivent disposer de l'équipement
technologique nécessaire pour assurer le plus efficacement possible leur mission.

Amendement 113

Proposition de directive — acte modificatif

Article 1 — point 17
Directive 2001/83/CE
Article 118 quater bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

Article 118 quater bis

La Commission, en relation avec les Etats
membres, veille a développer des actions
concertées avec les autorités compétentes
des pays tiers disposant de zones de transit
dans lesquelles les médicaments sont
entreposes.

La Commission veille a ce que la saisie de
produits suspects n’entrave pas le
commerce de médicaments génériques
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légaux.

Dans le cadre de sa coopération
internationale, la Commission doit
permettre la retenue de produits suspects
pour assurer les contriles nécessaires.

Justification

Une attention particuliére doit étre accordée a la surveillance des zones de transit en relation
avec les autorités compétentes des pays tiers concernées. L axe d’intervention principal repose
sur des considerations de santé publique liées aux risques associés a la distribution de
médicaments falsifiés, dans un esprit de coopération avec les autorités locales et pour
préserver les patients.

Amendement 114

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17

Directive 2001/83/CE

Article 118 quater ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
Article 118 quater ter

La Commission et les Etats membres
collaborent étroitement avec le Conseil de
I'Europe a l'établissement d'une
convention européenne sur l'élimination
de la falsification des médicaments et du
trafic des médicaments falsifiés. Cette
convention abordera les aspects civils et
pénaux de la falsification et du trafic des
médicaments falsifiés.

La Commission, en relation avec les Etats
membres, soutient la rédaction d’une
convention internationale de lutte contre
la falsification des médicaments sous
’égide des Nations unies, pour renforcer
la pénalisation liée a la falsification de
médicaments.

Justification

Les observations montrent que la falsification des médicaments est désormais menée par des
réseaux criminels internationaux. Il est donc impossible de s'attaquer a ce probleme de santé
publique a l'intérieur des seules frontiéres de ['Union européenne. Dés lors, il convient que
I'Union européenne et les Etats membres s'engagent en faveur de la signature et de la
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ratification de la nouvelle convention internationale du Conseil de ['Europe.

Amendement 115

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17 bis (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 121 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 116

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17 ter (nouveau)
Directive 2001/83/CE

Article 121 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

17 bis) L'article 121 bis suivant est inséré:
"Article 121 bis
Exercice de la délégation

1)Le pouvoir d'adopter les actes délégués
visés a l'article 46, point f), a l'article 47,
paragraphe 3, a l'article 52 ter,
paragraphe 2, a l'article 54 bis,
paragraphe 4, a l'article 85 quater,
paragraphe 5, a l'article 85 sexies,
paragraphe 2, et a l'article 111 ter,
paragraphe 2, est conféré a la
Commission pour une durée
indéterminée.

2) Dés qu'elle adopte un acte délégué, la
Commission le notifie simultanément au
Parlement européen et au Conseil.

3) La Commission est habilitée a adopter
des actes délégués sous réserve des
conditions énoncées aux articles 121 ter et
121 quater."

Amendement

17 ter) L’article 121 ter suivant est inséreé:
"Article 121 ter

Révocation de la délégation
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Amendement 117

Proposition de directive — acte modificatif
Article 1 — point 17 quater (nouveau)

Directive 2001/83/CE
Article 121 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

1. La délégation de pouvoir visée a
l'article 46, point f), a l'article 47,
paragraphe 3, a l'article 52 ter,
paragraphe 2, a l'article 54 bis,
paragraphe 4, a l'article 85 quater,
paragraphe 5, a l'article 85 sexies,
paragraphe 2, et a l'article 111 ter,
paragraphe 2, peut étre révoquée a tout
moment par le Parlement européen ou le
Conseil

2. L’institution qui a entamé une
procédure interne afin de décider si elle
entend révoquer la délégation de pouvoir
s'efforce d'informer ’autre institution et
la Commission dans un délai raisonnable
avant de prendre une décision finale, en
indiquant le pouvoir délégué qui pourrait
faire Pobjet d'une révocation ainsi que les
motifs éventuels de celle-ci.

3. La décision de révocation met un terme
a la délégation de pouvoir spécifiée dans
ladite décision. Elle prend effet
immédiatement ou a une date ultérieure
précisée dans ladite décision. Elle
n’affecte pas la validité des actes délégués
déja en vigueur. Elle est publiée au
Journal officiel de I’Union européenne."

Amendement

17 quater) L'article 121 quater suivant est
inséré:
"Article 121 quater

Oppositions aux actes délégués

1. Le Parlement européen et le Conseil
peuvent, dans un délai de deux mois a
compter de la date de notification, faire
opposition & un acte délégué. A l'initiative
du Parlement européen ou du Conseil, ce
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Amendement 118

Proposition de directive — acte modificatif
Article 2

Texte proposé par la Commission

1) Les Etats membres mettent en vigueur
les dispositions législatives, réglementaires
et administratives nécessaires pour se
conformer a la présente directive au plus
tard le [insert concrete date 18 months
after publication]. lls communiquent
immédiatement a la Commission le texte
de ces dispositions ainsi qu'un tableau de
correspondance entre ces dispositions et la
présente directive.

Ils appliquent ces dispositions a partir du
[insert concrete date 18 months after
publication + one day].

Cependant, les Etats membres appliquent:

a) a compter du [insert concrete date 24
months after publication] les dispositions
nécessaires pour se conformer a l'article
ler, paragraphe 4, pour ce qui est de

délai est prolongé de deux mois.

2. 8i, passé ce délai, ni le Parlement
européen ni le Conseil n'ont fait
opposition a l'acte délégué, celui-ci est
publié au Journal officiel de I'Union
européenne et entre en vigueur a la date
qui y est prévue.

L'acte délégué peut étre publié au Journal
officiel de I'Union européenne et peut
entrer en vigueur avant l'expiration dudit
délai si le Parlement européen et le
Conseil ont, l'un et l'autre, informé la
Commission de leur intention de ne pas
former opposition.

3. Si le Parlement européen ou le Conseil
fait opposition a un acte délégué, celui-ci
n'entre pas en vigueur. L'institution qui
forme opposition a l'acte délégué expose
les motifs de ladite opposition.”

Amendement

1. Les Etats membres mettent en vigueur
les dispositions législatives, réglementaires
et administratives nécessaires pour se
conformer a la présente directive au plus
tard le [insérer la date précise: 12 mois
apres la publication]. 1ls communiquent
immédiatement a la Commission le texte
de ces dispositions ainsi qu'un tableau de
correspondance entre ces dispositions et la
présente directive.

Ils appliquent ces dispositions a partir du
[insérer la date précise: 12 mois et 1 jour
apreés la publication].

Cependant, les Etats membres appliquent:

a) a compter du [insérer la date précise: 12
mois apres la publication] les dispositions
nécessaires pour se conformer a l'article
ler, paragraphe 4, pour ce qui est de
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l'article 46 ter, paragraphe 2, point b) et de
l'article 46 ter, paragraphe 3, de la directive
2001/83/CE telle que modifiée par la
présente directive;

b) a compter du [insert concrete date 48
months after publication] les dispositions
nécessaires pour se conformer a l'article
ler, paragraphes 6, 8 et 9.

Lorsque les Etats membres adoptent ces
dispositions, celles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de
cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

2) Les Etats membres communiquent  la
Commission le texte des dispositions
essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine couvert par la présente
directive.

l'article 46 ter, paragraphe 2, point b) et de
l'article 46 ter, paragraphe 3, de la directive
2001/83/CE telle que modifié¢e par la
présente directive;

b) a compter du [insérer la date précise: 24
mois apres la publication] les dispositions
nécessaires pour se conformer a l'article
ler, paragraphes 6, 8 et 9.

Lorsque les Etats membres adoptent ces
dispositions, celles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de
cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

2. Les Etats membres communiquent 4 la
Commission le texte des dispositions
essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine couvert par la présente
directive.

Justification

Dans un souci de protection de la santé publique et dans ['intérét des patients, des pharmaciens
et des fabricants, il est essentiel de fixer des délais aussi brefs que possible.

Amendement 119

Proposition de directive — acte modificatif

Article 2 — paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

2 bis. Dans un délai de quatre ans a
compter de l'entrée en vigueur de la
présente directive, la Commission remet
au Parlement européen et au Conseil un
rapport d'évaluation concernant
U'application des dispositifs de sécurité
visés a l'article 54, point o), de la directive
2001/83/CE et leur contribution estimée a
la réduction du nombre des médicaments
falsifiés dans la chaine
d'approvisionnement légale de I'Union
européenne. Ce rapport évalue
notamment l'opportunité d'étendre les
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dispositifs de sécurité a d'autres
catégories de médicaments, dont les
médicaments non soumis a prescription
définis au titre VI de la directive
2001/83/CE. La Commission soumet, le
cas échéant, des propositions au
Parlement européen et au Conseil.

Justification

Amendement de compromis remplagant les amendements 50 (Matias) et 372 (Grossetéte).
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