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Amendement

1

Proposition de règlement

Considérant 1

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	(1) Afin de garantir la transparence de la surveillance des médicaments autorisés, il convient que la liste des médicaments faisant l'objet de la surveillance supplémentaire établie par le règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments, tel que modifié par le règlement (UE) n° 1235/2010, inclue systématiquement les médicaments soumis à des conditions de sécurité post-autorisation.
	(1) Afin de garantir la transparence de la surveillance des médicaments autorisés, il convient que la liste des médicaments faisant l'objet de la surveillance supplémentaire établie par le règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments, tel que modifié par le règlement (UE) n° 1235/2010, inclue systématiquement les médicaments soumis à certaines conditions de sécurité post-autorisation.


Amendement

2

Proposition de règlement

Article 1 – point 4

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 23 – paragraphe 1 – points c et d

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	c) des médicaments autorisés conformément au présent règlement et soumis aux conditions visées à l'article 9, paragraphe 4, points c), c bis), c ter) et c quater) ou à l'article 10 bis, à l'article 14, paragraphes 7 et 8, et à l'article 21, paragraphe 2;
	c) des médicaments autorisés conformément au présent règlement et soumis aux conditions visées à l'article 9, paragraphe 4, points c ter) et c quater) ou à l'article 10 bis et à l'article 14, paragraphes 7 et 8;

	d) des médicaments autorisés conformément à la directive 2001/83/CE, soumis aux conditions visées aux articles 21 bis, 22, 22 bis et 104 bis de ladite directive.
	d) des médicaments autorisés conformément à la directive 2001/83/CE, soumis aux conditions visées à l'article 21 bis, points b), c) et f) ou aux articles 22 et 22 bis de ladite directive.


Justification

The list of products subject to additional monitoring should only include products subject to the most serious conditions and safety concerns, as otherwise the list becomes too long and loses meaning.

It should automatically include all new products containing new active substances, as well as all new biosimilars, for the first five years. It should also automatically include any products subject to: 

· a PASS (as was the case for Mediator)
;

· a PAES 
;

· stricter-than-normal rules on ADR reporting
;

· a “conditional market authorisation” (i.e. for unmet medical need) 

· an “exceptional market authorisation” (i.e. for orphan diseases)

Products subject to any other conditions should only be included at the discretion of Member States and the Commission, after consultation of the PRAC.

Amendement

3

Proposition de règlement

Article 1 – point 4

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 23 – paragraphe 1 bis (nouveau)

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	1 bis. À la demande de la Commission et après consultation du comité pour l'évaluation des risques en matière de pharmacovigilance, les médicaments autorisés conformément au présent règlement et soumis aux conditions visées à l'article 9, paragraphe 4, points c) et c bis), et à l'article 21, paragraphe 2, peuvent également figurer sur la liste.

	
	À la demande d'une autorité nationale compétente et après consultation du comité pour l'évaluation des risques en matière de pharmacovigilance, les médicaments autorisés conformément à la directive 2001/83/CE, soumis aux conditions visées aux articles 21 bis, points d) et e), et 104 bis de ladite directive, peuvent également figurer sur la liste.


Justification

The list of products subject to additional monitoring should only include products subject to the most serious conditions and safety concerns, as otherwise the list becomes too long and loses meaning.

It should automatically include all new products containing new active substances, as well as all new biosimilars, for the first five years. It should also automatically include any products subject to: 

· a PASS (as was the case for Mediator)
;

· a PAES 
;

· stricter-than-normal rules on ADR reporting
;

· a “conditional market authorisation” (i.e. for unmet medical need) 

· an “exceptional market authorisation” (i.e. for orphan diseases)

Products subject to any other conditions should only be included at the discretion of Member States and the Commission, after consultation of the PRAC.
Amendement

4

Proposition de règlement

Article 1 – point 4

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 23 – paragraphe 4

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	4. En ce qui concerne les médicaments figurant sur cette liste, le résumé des caractéristiques du produit et la notice comportent la mention suivante: "Ce médicament fait l'objet d'une surveillance supplémentaire". Cette mention est précédée d'un symbole noir, qui est choisi par la Commission sur recommandation du comité pour l'évaluation des risques en matière de pharmacovigilance avant le 2 janvier 2012, et elle est suivie d'une phrase explicative standard appropriée.
	4. En ce qui concerne les médicaments figurant sur cette liste, le résumé des caractéristiques du produit et la notice comportent la mention suivante: "Ce médicament fait l'objet d'une surveillance supplémentaire". Cette mention est précédée d'un symbole noir, qui est choisi par la Commission sur recommandation du comité pour l'évaluation des risques en matière de pharmacovigilance avant le 2 juillet 2013, et elle est suivie d'une phrase explicative standard appropriée.


Justification

Le présent amendement rectifie une erreur commise lors de la rédaction de la législation. Le PRAC n'étant pas constitué avant juillet 2012, le délai de 12 mois doit courir à partir de cette date.

Amendement

5

Proposition de règlement

Article 1 – point 4 bis (nouveau)

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 67 – paragraphe 3 – alinéa 2 bis (nouveau)

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(4 bis) À l'article 67, paragraphe 3, les alinéas suivants sont ajoutés: 

	
	"Par dérogation à l'article 70, paragraphe 1, les redevances nécessaires aux services assurés par l'Agence pour les activités liées à la pharmacovigilance et par le groupe de coordination en ce qui concerne l'exécution de ses tâches visées au premier alinéa sont fixées par la Commission.

	
	À cet effet, après consultation de l'Agence, la Commission adopte, par voie d'actes délégués pris conformément à l'article 87 ter et sous réserve des conditions énoncées à l'article 87 quater et à l'article 87 quinquies, des mesures complétant le troisième alinéa en ce qui concerne la structure et le niveau de ces redevances.".


Justification

Afin de veiller à la mise en œuvre intégrale des nouvelles dispositions liées à la pharmacovigilance, il est urgent d'autoriser l'Agence européenne des médicaments à prélever une redevance auprès des titulaires d'autorisations de mise sur le marché en échange de l'exécution de tâches de pharmacovigilance.

Par conséquent, la Commission doit être autorisée à adopter un acte délégué conformément à l'article 290 du traité FUE afin de compléter les dispositions de l'article 67, paragraphe 3, en ce qui concerne les services assurés par l'Agence ou le groupe de coordination en matière de pharmacovigilance.

Amendement

6

Proposition de règlement

Article 1 – point 4 ter (nouveau)

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 87 ter – paragraphe 1 bis (nouveau) 

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(4 ter) À l'article 87 ter, le paragraphe suivant est inséré:

	
	"1 bis. Le pouvoir d'adopter les actes délégués visés à l'article 67, paragraphe 3, est conféré à la Commission pour une période de cinq ans à compter du 1er juillet 2012. La Commission présente un rapport relatif aux pouvoirs délégués au plus tard six mois avant la fin de la période de cinq ans. La délégation de pouvoir est automatiquement prorogée pour des périodes d'une durée identique, sauf si le Parlement européen ou le Conseil la révoque conformément à l'article 87 quater.".


Amendement

7

Proposition de règlement

Article 1 – point 4 quater (nouveau)

Règlement (CE) n° 726/2004

Article 87 quater – paragraphe 1

	

	Texte proposé par la Commission
	Amendement

	
	(4 quater) À l'article 87 quater, le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

	
	"1. La délégation de pouvoir visée à l'article 10 ter et à l'article 67, paragraphe 3, peut être révoquée à tout moment par le Parlement européen ou par le Conseil.".


�	Regulation articles 9(4)cb and 10a, and Directive articles 21a(b) and 22a


�	Regulation articles 9(4)cc and 10a, and Directive articles 21a(f) and 22a


�	Regulation article 9(4)cb and Directive article 21a(c)


�	Regulation article 14(7)


�	Regulation article 14(8) and Directive article 22


�	Regulation articles 9(4)cb and 10a, and Directive articles 21a(b) and 22a


�	Regulation articles 9(4)cc and 10a, and Directive articles 21a(f) and 22a


�	Regulation article 9(4)cb and Directive article 21a(c)


�	Regulation article 14(7)


�	Regulation article 14(8) and Directive article 22
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