
 

AM\1107398FR.docx  PE592.302v01-00 

FR Unie dans la diversité FR 

Parlement européen 
2014-2019  

 

Commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire 
 

2016/2057(INI) 

21.10.2016 

AMENDEMENTS 
303 - 617 

Projet de rapport 

Soledad Cabezón Ruiz 

(PE587.690v01-00) 

Options de l'Union européenne pour améliorer l'accès aux médicaments 

(2016/2057(INI)) 

  



 

PE592.302v01-00 2/149 AM\1107398FR.docx 

FR 

AM_Com_NonLegReport 

  



 

AM\1107398FR.docx 3/149 PE592.302v01-00 

 FR 

Amendement  303 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

supprimé 

Or. de 

 

Amendement  304Monica Macovei 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

supprimé 

Or. en 

Amendement  305 

Christofer Fjellner 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime que le prix des médicaments 

devrait refléter le bénéfice qu’ils apportent 

aux patients, aux systèmes de soins et à la 

société, et devrait encourager les 

investissements dans de nouvelles 

thérapies; 

Or. en 

 

Amendement  306 

Nicola Caputo, Marc Tarabell, Soledad Cabezón Ruiz 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

refléter le bénéfice apporté aux patients, 

aux sociétés et aux systèmes, et servir de 

moteur pour garantir l’accès des patients, 

récompenser l’innovation et assurer la 

durabilité des soins; 

Or. en 

 

Amendement  307 

Françoise Grossetête 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir des facteurs complexes, tels que le 

coût de développement et de production du 

médicament, le risque inhérent à la 

recherche pharmaceutique, la valeur 

ajoutée que représente le traitement et les 

résultats qu'il apporte aux patients; 

Or. fr 

 

Amendement  308 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire; 

13. estime que l’incapacité des 

marchés à investir systématiquement dans 

des innovations nécessaires prouve 

l’inefficacité des politiques conditionnant 

le prix aux coûts de R-D, et considère 
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qu’un prix équitable devrait couvrir le coût 

de la production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire 

raisonnable; demande donc à la 

Commission et aux États membres 

d’étudier la possibilité de mettre en œuvre 

des mécanismes de découplage, 

caractérisés par la séparation des coûts de 

R-D et des prix finaux des produits de 

santé, afin de financer la recherche et le 

développement ainsi qu’il est mentionné 

dans le rapport du groupe de haut niveau 

du Secrétaire général des Nations unies 

sur l’accès aux médicaments, intitulé 

«Promouvoir l’innovation et l’accès aux 

technologies médicales»; 

Or. en 

 

Amendement  309 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable pour 

un médicament offrant des avantages 

supplémentaires aux patients devrait 

prendre en compte le coût du 

développement et de la production du 

médicament; 

Or. en 

 

Amendement  310 

José Inácio Faria, Marian Harkin, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 13. estime qu’un prix équitable pour 
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couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

un médicament offrant des avantages 

supplémentaires aux patients devrait 

prendre en compte le coût du 

développement et de la production du 

médicament; 

Or. en 

 

Amendement  311 

Carlos Zorrinho 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire prenant en compte 

le financement public reçu au cours des 

premières étapes du développement du 

produit, le cas échéant; 

Or. en 

 

Amendement  312 

Damiano Zoffoli, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable pour 

un médicament offrant des avantages 

supplémentaires aux patients devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire; 

Or. en 
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Amendement  313 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire; 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

une marge bénéficiaire, qui prenne 

également en compte la population 

concernée, l’efficacité du produit et son 

niveau d’innovation; 

Or. en 

 

Amendement  314 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karin 

Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime que le prix des médicaments 

devrait être adapté à la situation 

économique spécifique du pays dans 

lequel ces produits sont commercialisés; 

Or. en 

 

Amendement  315 

Annie Schreijer-Pierik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel s’ajoute 
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une marge bénéficiaire; une marge bénéficiaire raisonnable; 

Or. nl 

 

Amendement  316 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 

 

Proposition de résolution Amendement 

13. estime qu’un prix équitable devrait 

couvrir le coût du développement et de la 

production du médicament, auquel 

s’ajoute une marge bénéficiaire; 

13. estime que le prix d’un 

médicament devrait inciter les fabricants à 

investir dans le développement de 

nouvelles thérapies et à améliorer les 

thérapies existantes, tout en garantissant 

des résultats optimaux pour les patients, 

les professionnels de la santé et les 

contribuables; 

Or. en 

 

Amendement  317 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis.  insiste sur l’importance de la 

transparence dans le domaine 

(notamment en ce qui concerne les 

données cliniques, les coûts de R-D et le 

financement public, les stratégies de 

commercialisation, les prix réels et les 

niveaux de remboursement) afin 

d’améliorer l’accès aux médicaments en 

offrant des avantages supplémentaires 

pour les patients et le système de santé; 

Or. en 
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Amendement  318 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. souligne l’importance de la 

transparence dans le domaine 

(notamment en ce qui concerne les 

données cliniques, les coûts de recherche 

et de développement et le financement 

public, les stratégies de 

commercialisation, la tarification et le 

remboursement) afin d’améliorer l’accès 

aux médicaments en offrant des 

avantages supplémentaires pour les 

patients et le système de santé; 

Or. en 

 

Amendement  319 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. appelle la Commission à créer, en 

coopération avec les États membres, une 

base de données publique, mise à jour de 

manière régulière, répertoriant les 

différents prix pratiqués dans l’Union 

pour les médicaments brevetés, 

génériques et biosimilaires, et indiquant 

la distribution géographique de leurs 

achats et les volumes vendus; 

Or. en 

 

Amendement  320 

Kateřina Konečná 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. insiste sur l’importance de la 

transparence dans le domaine 

(notamment en ce qui concerne les 

données cliniques, les coûts de R-D et le 

financement public, les stratégies de 

commercialisation, les prix réels et les 

niveaux de remboursement) afin 

d’améliorer l’accès aux médicaments en 

offrant des avantages supplémentaires 

pour les patients et le système de santé; 

Or. en 

 

Amendement  321 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jäätteenmäki, Marian Harkin, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. insiste sur l’importance de la 

transparence, notamment en ce qui 

concerne les données cliniques, les coûts 

de R-D et le financement public, ainsi que 

les stratégies de commercialisation, les 

prix réels et les niveaux de 

remboursement, afin d’améliorer l’accès 

aux médicaments en offrant des 

avantages supplémentaires pour les 

patients et les systèmes de santé; 

Or. en 

 

Amendement  322 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. signale que même si un nouveau 

médicament a une forte valeur ajoutée, 

son prix ne devrait pas empêcher un accès 

durable aux médicaments dans l’Union; 

  

Or. es 

 

Amendement  323 

Cristian-Silviu Buşoi, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 bis. indique que l’accès des patients à 

des thérapies innovantes dans l’Union 

européenne serait renforcé par un 

système différencié de prix, qui pourrait 

prendre en compte les différents niveaux 

d’accessibilité en termes de prix, la 

prévalence des maladies et les priorités en 

matière de santé de chaque État membre 

de l’Union; demande au Conseil et à la 

Commission de s’appuyer sur les 

réflexions introduites au cours de la 

présidence belge de l’Union en 2010, dans 

le but d’identifier des manières concrètes 

d’instaurer un système différencié de prix 

au sein du cadre juridique existant du 

traité FUE; 

Or. en 

 

Amendement  324 

José Inácio Faria, Anneli Jäätteenmäki, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve 

Wierinck, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 ter (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 13 ter. encourage les États membres à 

entamer un dialogue précoce et une 

analyse prospective avec l’industrie, les 

patients et les contribuables, ainsi qu’à 

intégrer, de manière anticipée, dans leur 

détermination du rapport coût-efficacité 

des nouveaux médicaments, l’évolution 

prévue des innovations pharmaceutiques, 

tout en prenant dûment en compte les 

considérations relatives à l’incidence 

budgétaire; 

Or. en 

 

Amendement  325 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 ter. rappelle que les patients sont le 

maillon le plus faible en matière d’accès 

aux médicaments et que les difficultés 

liées à cet accès ne doivent pas avoir de 

répercussions négatives sur eux; 

Or. es 

 

Amendement  326 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 ter. demande à la Commission 

d’améliorer le contrôle approfondi de 

l’utilisation du financement public de la 

R-D pour les médicaments et de veiller à 
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ce que les fonds de recherche ne soient 

pas investis dans la commercialisation; 

Or. en 

 

Amendment  327 

Cristian-Silviu Buşoi, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 ter. insiste sur le fait que l’utilisation 

généralisée de la tarification de référence 

internationale dans les États membres de 

l’Union et le commerce parallèle 

dissuadent la pratique de la 

différenciation des prix et pourraient 

avoir un effet néfaste sur l’accès des 

patients dans les pays européens à revenu 

faible et intermédiaire; demande à la 

Commission et aux États membres 

d’étudier des solutions pour remplacer la 

tarification de référence internationale 

ou, au moins, pour encourager une 

utilisation plus rationnelle de ce 

mécanisme, sur la base de paniers de 

référence représentant des groupes de 

pays ayant un profil socioéconomique 

similaire; 

Or. en 

 

Amendement  328 

Cristian-Silviu Buşoi, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 quater (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 quater. souligne que la tarification 

de référence internationale est l’un des 

principaux obstacles à la transparence 
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accrue des prix pharmaceutiques; indique 

que les accords contractuels confidentiels 

conclus avec les entreprises 

pharmaceutiques se sont avérés être un 

outil utile pour faire face aux 

préoccupations relatives au caractère 

abordable des médicaments et pour 

améliorer l’accès des patients à des 

thérapies innovantes, tout en atténuant 

dans une certaine mesure les effets 

indésirables de la tarification de référence 

internationale; 

Or. en 

 

Amendement  329 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 quater (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 quater. signale que la 

directive 89/105/CEE n’a pas été révisée 

depuis 20 ans, alors que le système des 

médicaments a connu d’importants 

changements en Europe; 

Or. es 

 

Amendement  330 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 13 quinquies (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 13 quinquies. rappelle que la 

concurrence induite par les génériques est 

importante pour maîtriser les budgets 

publics et que ces génériques devraient 

être commercialisés sans délai inutile ou 

injustifié; 
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Or. es 

 

Amendement  331 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), qui doivent permettre de 

concevoir de nouveaux médicaments afin 

de répondre aux besoins médicaux non 

satisfaits des patients, en développant par 

exemple de nouveaux agents 

antimicrobiens; 

Or. de 

 

Amendement  332 

Françoise Grossetête, Frédérique Ries, Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), qui réunit les secteurs 

public et privé afin de stimuler la 

recherche et d’accélérer le processus 

d’accès des patients à des thérapies 

innovantes; 

Or. en 

 

Amendement  333 

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Ulrike Müller 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI); 

Or. en 

 

Amendement  334 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore le faible 

rendement public des investissements 

publics en l’absence de conditionnalités 

d’accès au financement public de 

l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  335 

Notis Marias 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais désapprouve le fait 

que seul un petit nombre d’entre elles 

soient entièrement publiques; 
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Or. el 

 

Amendement  336 

Lynn Boylan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. prend note d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

Or. en 

 

Amendement  337 

Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; reconnaît que 

l’innovation pharmaceutique est stimulée 

par des investissements tant publics que 

privés, de manière complémentaire, mais 

que les investisseurs privés courent le 

risque le plus élevé en cas d’échec 

survenant au cours de la phase de 

développement; 

Or. en 

 

Amendement  338 

Nessa Childers 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 14 

 

Proposition de résolution Amendement 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; 

14. se félicite d’initiatives telles que 

l’initiative en matière de médicaments 

innovants (IMI), mais déplore que seul un 

petit nombre d’entre elles soient 

entièrement publiques; note en outre que 

l’initiative IMI2 est largement financée 

par les contribuables européens, et 

souligne la nécessité pour l’Union de 

jouer un rôle plus prépondérant dans le 

cadre de la définition des priorités en 

matière de besoins de santé pour la 

recherche IMI2 et d’inclusion de 

politiques pro-publiques de partage accru 

des données et de gestion de la PI en 

matière de santé; 

Or. en 

 

Amendement  339 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 – alinéa 1 (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 signale que les entreprises innovantes se 

plaignent que la valeur ajoutée est à 

nouveau évaluée par chaque État membre 

et que la charge administrative peut 

occasionner des retards dans l’accès aux 

médicaments; 

Or. es 

 

Amendement  340 

Enrico Gasbarra 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 14 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 14 bis. invite la Commission à donner un 

nouvel élan politique à la proposition de 

modification de la directive 89/105/CEE 

afin d’obtenir des prix plus transparents 

et par conséquent plus avantageux; 

demande à la Commission d’intensifier 

ses efforts pour garantir l’accès du public 

aux informations appropriées sur la 

sécurité et l’efficacité des médicaments, 

comme le prévoit la législation en 

vigueur; 

Or. it 

 

Amendement  341 

Lynn Boylan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 14 bis. souligne, avec inquiétude, que les 

projets IMI sont perçus comme 

reproduisant des travaux que des 

entreprises individuelles auraient dû 

mener à bien quoi qu’il en soit, et 

accordant donc des subventions 

européennes à des entreprises privées; 

appelle ainsi la Commission à garantir 

que les projets IMI produisent une réelle 

valeur ajoutée pour les citoyens de 

l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  342 

Soledad Cabezón Ruiz 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 14 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 14 bis. signale qu’un marché fragmenté 

et opaque, composé de différents systèmes 

d’évaluation des médicaments, 

d’autorisation, de tarification et de 

remboursement, peut contribuer à une 

inefficacité globale et à des inégalités 

entre les citoyens européens; 

Or. es 

 

Amendement  343 

Lynn Boylan, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 14 ter. appelle l’Union, en sa qualité de 

bailleur de fonds de recherche, à exiger 

que la connaissance générée par ladite 

recherche soit librement et largement 

mise à disposition au moyen d’un accès et 

de publications en ligne; 

Or. en 

 

Amendement  344 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 14 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 14 ter. signale la nécessité de traiter le 

système des médicaments de manière 

coordonnée entre les États membres afin 

d’adopter la même approche face à des 

défis similaires; 
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Or. es 

 

Amendement  345 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 15 

 

Proposition de résolution Amendement 

15. rappelle que la transparence de 

toutes les institutions et agences 

européennes et nationales est essentielle, et 

que les experts participant à la procédure 

d’autorisation ne doivent avoir aucun 

conflit d’intérêts; 

15. rappelle que la transparence de 

toutes les institutions et agences 

européennes et nationales est essentielle, et 

que les experts participant à la procédure 

d’autorisation, de tarification et de 

détermination des taux de remboursement 
ne doivent avoir aucun conflit d’intérêts; 

Or. en 

 

Amendement  346 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 15 

 

Proposition de résolution Amendement 

15. rappelle que la transparence de 

toutes les institutions et agences 

européennes et nationales est essentielle, et 

que les experts participant à la procédure 

d’autorisation ne doivent avoir aucun 

conflit d’intérêts; 

15. rappelle que la transparence de 

toutes les institutions et agences 

européennes et nationales est essentielle au 

bon fonctionnement de la démocratie, et 

que les experts participant à la procédure 

d’autorisation ne doivent avoir aucun 

conflit d’intérêts; 

Or. en 

 

Amendement  347 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karin 

Kadenbach 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 16 

 

Proposition de résolution Amendement 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

encourage le recours éventuel à ladite 

procédure en cas de pénurie de vaccins 

pour nourrissons; 

Or. en 

 

Amendement  348 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 

 

Proposition de résolution Amendement 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

encourage les États membres à utiliser 

pleinement cet outil; 

Or. en 

 

Amendement  349 

Alberto Cirio 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 

 

Proposition de résolution Amendement 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

16. met en avant la possibilité d’une 

procédure européenne de passation 

conjointe de marché volontaire utilisée 

pour les contre-mesures médicales en cas 

de menace de santé transfrontalière 
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sérieuse en vertu de la décision nº 

1082/2013/UE; 

Or. en 

 

Amendement  350 

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Frédérique Ries, Marian Harkin, Yana Toom, 

Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 

 

Proposition de résolution Amendement 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour l’achat de vaccins en 

vertu de la décision nº 1082/2013/UE; 

16. met en avant la procédure 

européenne de passation conjointe de 

marché utilisée pour les contre-mesures 

médicales en cas de menace de santé 

transfrontalière sérieuse en vertu de la 

décision nº 1082/2013/UE; 

Or. en 

 

Amendement  351 

Cristian-Silviu Buşoi, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. rappelle l’importance de la 

stratégie numérique en matière de santé et 

la nécessité de donner priorité au 

développement et à la mise en œuvre des 

solutions de santé en ligne et de santé 

mobile associées afin de garantir de 

nouveaux modèles de soins de santé sûrs, 

fiables, accessibles, modernes et durables 

aux patients, aidants, professionnels de la 

santé et contribuables; 

Or. en 

 



 

PE592.302v01-00 24/149 AM\1107398FR.docx 

FR 

Amendement  352 

Lynn Boylan, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. souligne l’incidence négative des 

politiques d’austérité et des coupes 

budgétaires des États membres sur l’accès 

des citoyens aux soins de santé et aux 

médicaments; condamne la situation qui 

se généralise dans les systèmes de soins de 

santé dans laquelle la valeur de la vie est 

proportionnelle au revenu, de sorte que 

les personnes plus aisées peuvent recevoir 

des traitements plus rapides et de 

meilleure qualité que les personnes aux 

revenus plus modestes; 

Or. en 

 

Amendement  353 

Francesc Gambús 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. demande à la Commission 

d’étudier la coordination des acquisitions 

de médicaments au niveau des États 

membres signataires de l’accord de 

passation conjointe de marché, en 

particulier dans le cas de l’hépatite C, de 

la fièvre hémorragique de Congo-Crimée 

ou des entérovirus; 

Or. es 

 

Amendement  354 

Soledad Cabezón Ruiz 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. signale que l’arrivée des 

génériques sur le marché peut supposer 

une baisse de prix de 25 % la première 

année et de 40 % la deuxième année, ainsi 

qu’une économie dans le système de 20 % 

la première année et de 25 % l’année 

suivante, et qu’il est préoccupant que les 

génériques ne soient pas introduits sur le 

marché aussi rapidement qu’ils le 

devraient mais sept mois en moyenne 

après la perte d’exclusivité du 

médicament original; 

Or. es 

 

Amendement  355 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. note, avec inquiétude, que l’Union 

européenne est en retard par rapport aux 

États-Unis en ce qui concerne 

l’instauration d’un mécanisme de 

déclaration normalisé et transparent des 

causes de pénuries de médicaments; invite 

la Commission et les États membres à 

proposer et à mettre en œuvre un tel 

instrument dans le cadre de l’élaboration 

de politiques fondées sur des données 

probantes; 

Or. en 

 

Amendement  356 

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Alberto Cirio, 

Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. souligne le rôle de l’Union 

européenne eu égard à la supervision et 

au conseil en matière de politiques 

économiques dans le cadre du Semestre 

européen et se félicite de l’élaboration de 

recommandations spécifiques à chaque 

pays dans le domaine de la durabilité de 

la santé; 

Or. en 

 

Amendement  357 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. rappelle que le manque de 

transparence entre les États membres eu 

égard aux systèmes de remboursement et 

aux retards relatifs aux autorisations de 

commercialisation est contraire à la 

directive n° 89/105/CEE; 

Or. en 

 

Amendement  358 

Daciana Octavia Sârbu 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. note qu’une coordination 

renforcée entre les systèmes d’évaluation 

des technologies médicales nationales 
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pourrait réduire le temps nécessaire pour 

que les médicaments soient mis à la 

disposition des patients; 

Or. en 

 

Amendement  359 

Carlos Zorrinho 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 bis. souligne le besoin d’une 

coopération renforcée à l’échelle 

européenne afin d’améliorer l’accès aux 

médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  360 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 ter. rappelle la déclaration de Doha du 

14 novembre 2001 sur l’accord sur les 

ADPIC et la santé publique, qui 

«clarifiait» que: «l’Accord sur les ADPIC 

n’empêche pas et ne devrait pas empêcher 

les Membres de prendre des mesures pour 

protéger la santé publique. [...] ledit 

accord peut et devrait être interprété et 

mis en œuvre d’une manière qui appuie le 

droit des Membres de l’OMC de protéger 

la santé publique et, en particulier, de 

promouvoir l’accès de tous aux 

médicaments»; 

Or. es 
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Amendement  361 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 ter. souligne le rôle de l’Union 

européenne eu égard à la supervision et 

au conseil en matière de politiques 

économiques dans le cadre du Semestre 

européen et se félicite de l’adoption de 

recommandations spécifiques à chaque 

pays dans le domaine de la durabilité des 

systèmes de santé; 

Or. en 

 

Amendement  362 

Lynn Boylan, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 16 ter. condamne la transformation de la 

santé, qui est un droit universel 

fondamental, en un produit marchand 

soumis à des coûts et à une politique de 

génération de profits, car cela crée une 

fracture sociale en encourageant un 

traitement différencié selon les capacités 

financières des patients; 

Or. en 

 

Amendement  363 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 16 ter (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 16 ter. indique que le projet ERIPID 

nécessite davantage de transparence de la 

part des États membres afin d’inclure les 

prix réels que ceux-ci ont payés; 

Or. en 

 

Amendement  364 

Herbert Dorfmann 

 

Proposition de résolution 

Sous-titre 6 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 appelle à établir des réglementations 

concernant le commerce transfrontalier 

de médicaments afin de garantir 

l’accessibilité des médicaments aux 

patients qui se trouvent dans des États 

membres autres que leur État membre de 

résidence habituel; 

Or. de 

 

Amendement  365 

Damiano Zoffoli, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; souligne que l’accès 

des patients aux produits médicaux est 

une responsabilité partagée par tous les 
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acteurs du système de santé, y compris par 

les autorités nationales, les médecins, les 

organisations de patients et les fabricants, 

et que la collaboration de ces parties 

prenantes peut faciliter l’émergence de 

solutions optimales pour l’accès des 

patients; 

 met l’accent sur la nécessité de renforcer 

la coopération volontaire entre les États 

membres dans le but d’accroître la 

transparence, de protéger les intérêts 

communs et de garantir la viabilité du 

système de santé national; 

Or. en 

 

Amendement  366 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union et d’assurer de futurs 

investissements dans l’innovation 

pharmaceutique; 

Or. en 

 

Amendement  367 

Notis Marias 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 17. appelle à des mesures prises à 
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l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union ainsi que le 

financement par l’Union 

d’investissements dans la recherche et 

l’amélioration des systèmes de santé de 

ses États membres; 

Or. el 

 

Amendement  368 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le 

droit des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle la Commission à veiller à 

l’application de mesures afin de garantir le 

droit des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  369 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 
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publics de l’Union; publics de l’Union et d’assurer de futurs 

investissements dans l’innovation 

pharmaceutique; 

Or. en 

 

Amendement  370 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises au 

niveau national et, le cas échéant, à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

Or. de 

 

Amendement  371 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union et la compétitivité de 

l’industrie; 

Or. en 
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Amendement  372 

Georg Mayer 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics des États membres de l’Union; 

Or. de 

 

Amendement  373 

Aldo Patriciello 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le droit 

des patients à un accès universel, 

abordable, équitable, effectif, sûr et rapide 

aux thérapies essentielles et innovantes, et 

de garantir la viabilité des systèmes de 

santé publics de l’Union; 

Or. it 

 

Amendement  374 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 17. appelle à des mesures prises par les 
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l’échelle de l’Union afin de garantir le 

droit des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

États membres afin de garantir le droit des 

patients à un accès universel, abordable, 

effectif, sûr et rapide aux thérapies 

essentielles et innovantes, et de garantir la 

viabilité des systèmes de santé publics de 

l’Union; 

Or. fr 

 

Amendement  375 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 

 

Proposition de résolution Amendement 

17. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union afin de garantir le 

droit des patients à un accès universel, 

abordable, effectif, sûr et rapide aux 

thérapies essentielles et innovantes, et de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

publics de l’Union; 

17. appelle à des mesures afin de 

garantir le droit des patients à un accès 

universel, abordable, effectif, sûr et rapide 

aux thérapies essentielles et innovantes, et 

de garantir la viabilité des systèmes de 

santé publics de l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  376 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 17 bis. demande à la Commission de 

lancer une consultation publique ouverte 

de toutes les parties prenantes, visant à 

évaluer la création d’une entreprise 

pharmaceutique publique européenne 

ayant pour objectif principal minimal de 

combler l’absence de l’industrie 

pharmaceutique privée dans les 

pathologies pour lesquelles le marché 

n’offre pas un rendement économique 
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suffisant; 

Or. it 

 

Amendement  377 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 17 bis. souligne que du fait de l'austérité 

budgétaire et de ses conséquences sur les 

systèmes de santé (notamment les 

déremboursements fréquents de produits 

pharmaceutiques), les Européens sont, de 

façon de plus en plus fréquente, 

contraints de renoncer à des soins 

médicaux et/ou à des traitements 

pharmaceutiques qui leur sont pourtant 

nécessaires; 

Or. fr 

 

Amendement  378 

Nicola Caputo, Marc Tarabella 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 17 bis. encourage les États membres à 

évaluer les filières de soins et les 

politiques en matière de santé dans le but 

d’améliorer les résultats pour les patients 

et la viabilité financière du système, 

notamment en encourageant les solutions 

numériques pour améliorer la dispense de 

soins aux patients et l’identification des 

sources de gaspillage des ressources; 

Or. en 
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Amendement  379 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 17 bis. souligne le rôle de l’Union 

européenne eu égard à la supervision et 

au conseil en matière de politiques 

économiques dans le cadre du Semestre 

européen et se félicite de l’élaboration de 

recommandations spécifiques à chaque 

pays dans le domaine de la durabilité de 

la santé; 

Or. en 

 

Amendement  380 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 17 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 17 ter. invite la Commission et les États 

membres à franchir un premier pas vers 

la création d’une entreprise 

pharmaceutique publique européenne, en 

créant une centrale d’achat de 

médicaments européenne unique, à 

commencer par ceux considérés comme 

étant capables de sauver des vies et dont 

les différences de prix ne peuvent pas être 

tolérées à l’intérieur de l’Union; 

Or. it 

 

Amendement  381 

Margrete Auken 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle les États membres, en 

coopération avec la Commission, à unir 

leurs forces afin de renforcer les capacités 

de négociation des États membres dans le 

but de fixer des prix équitables pour les 

médicaments et d’en garantir la 

disponibilité dans toute l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  382 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures afin de 

faciliter les capacités de négociation des 

États membres dans le but de garantir 

l’accès des patients aux médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  383 

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo 

Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 
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membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

membres dans le but de garantir un accès 

rapide et équitable à des médicaments 

innovants; 

Or. en 

 

Amendement  384 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de garantir un accès 

rapide et équitable à des médicaments 

innovants; 

Or. en 

 

Amendement  385 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises par 

chaque État membre concernant le marché 

pharmaceutique; souligne qu'il faut 

renforcer les capacités de négociation des 

États membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

Or. fr 

 

Amendement  386 

Soledad Cabezón Ruiz 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments, de 

garantir la viabilité des systèmes de santé 

et de promouvoir l’innovation et la 

recherche durables et qualitatives ainsi 

que la compétitivité de l’industrie; 

Or. en 

 

Amendement  387 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments, incluant 

entre autres le renforcement de la 

coopération en matière d’évaluation de la 

technologie médicale ainsi que des 

estimations de l’efficacité relative au 

niveau de l’Union; 

Or. de 

 

Amendement  388 

György Hölvényi 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union et des régions 

concernant le marché pharmaceutique afin 

de renforcer les capacités de négociation 

des États membres dans le but de fixer des 

prix équitables pour les médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  389 

Lieve Wierinck, Frédérique Ries, José Inácio Faria, Marian Harkin 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 

 

Proposition de résolution Amendement 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments; 

18. appelle à des mesures prises à 

l’échelle de l’Union concernant le marché 

pharmaceutique afin de renforcer les 

capacités de négociation des États 

membres dans le but de fixer des prix 

équitables pour les médicaments, par 

exemple l’initiative des pays du Benelux 

et de l’Autriche relative aux maladies 

rares; 

Or. en 

 

Amendement  390 

Glenis Willmott 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 18 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 18 bis. accueille avec satisfaction le 

rapport du groupe de haut niveau du 

Secrétaire général des Nations unies sur 
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l’accès aux médicaments et invite la 

Commission et les États membres à 

prendre des mesures pour appliquer les 

recommandations formulées dans celui-

ci; 

Or. en 

 

Amendement  391 

Alberto Cirio 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les 

besoins des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une 

plateforme public européenne pour la R-

D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  392 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la transparence concernant 

les coûts de R-D et la R-D motivée par les 

besoins des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

publique européenne visant à définir les 
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pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

besoins européens en matière de santé 

publique, d’une manière démocratique et 

solidaire, sur la base: 

 - d’une analyse des volumes des ventes 

pour chaque médicament et indication 

thérapeutique, dans la mesure du 

possible, y compris pour l’utilisation hors 

résumé des caractéristiques du produit 

(hors RCP); 

 - d’une analyse de la charge de chaque 

maladie, en prenant en compte la 

distribution sociale et géographique; 

 - d’une analyse des registres nationaux 

des maladies et syndromes; 

 - de consultations avec le Conseil, le 

Parlement, l’Agence européenne des 

médicaments (EMA) et le Centre 

européen de prévention et de contrôle des 

maladies (ECDC); 

 - de consultations avec toutes les parties 

prenantes, de manière publique et 

transparente, en premier lieu et avant tout 

avec les patients, les soignants et les 

médecins, y compris ceux travaillant avec 

des traitements constituant une 

alternative aux traitements chimiques; 

Or. en 

 

Amendement  393 

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi, Alojz Peterle, Françoise Grossetête, Giovanni 

La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les 

besoins des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une 

plateforme public européenne pour la R-

19. demande à la Commission de faire 

participer les patients et leurs 

organisations à la définition des priorités 

de recherche de tous ses programmes en 

matière de santé, afin de promouvoir la R-
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D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

D motivée par les besoins des patients; 

Or. en 

 

Amendement  394 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les 

besoins des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une 

plateforme public européenne pour la R-

D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

19. demande à la Commission de faire 

participer les patients et leurs 

organisations à la définition des priorités 

de recherche de tous ses programmes en 

matière de santé, afin de promouvoir la R-

D motivée par les besoins des patients; 

Or. en 

 

Amendement  395 

Frédérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, en créant un fonds public 

européen pour financer la R-D orientée 

vers les besoins médicaux non satisfaits, 

notamment dans le domaine des maladies 

rares et affections pédiatriques; appelle à 
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pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

davantage de transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

Or. en 

 

Amendement  396 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une 

plateforme public européenne pour la R-

D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

19. demande à la Commission et aux 

États membres de promouvoir la R-D 

orientée vers les besoins non satisfaits des 

patients, telle que la recherche de 

nouveaux antimicrobiens, de coordonner 

efficacement les ressources publiques en 

matière de recherche pour la santé et de 

renforcer la responsabilité sociale dans le 

secteur pharmaceutique, en créant une 

plateforme de recherche européenne; 

Or. es 

 

Amendement  397 

Annie Schreijer-Pierik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les 

exigences de santé publique et les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits acquis par l’industrie 
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systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

pharmaceutique à partir de leurs ventes 

aux systèmes de santé publics; appelle à 

une transparence maximale en ce qui 

concerne les coûts de la R-D, qui tienne 

compte des intérêts scientifiques, publics 

et privés légitimes des acteurs concernés; 

Or. nl 

 

Amendement  398 

Tibor Szanyi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

du système de santé public et des patients, 

tout en renforçant la responsabilité sociale 

dans le secteur pharmaceutique, en créant 

une plateforme public européenne pour la 

R-D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

Or. en 

 

Amendement  399 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

du système de santé public et des patients, 

tout en renforçant la responsabilité sociale 

dans le secteur pharmaceutique, en créant 

une plateforme public européenne pour la 
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par les profits réalisés par l’industrie 

pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

R-D financée par les profits réalisés par 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence totale en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

Or. en 

 

Amendement  400 

Daciana Octavia Sârbu 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence totale en ce qui concerne les 

coûts de la R-D; 

Or. en 

 

Amendement  401 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 

 

Proposition de résolution Amendement 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

des patients, tout en renforçant la 

responsabilité sociale dans le secteur 

pharmaceutique, en créant une plateforme 

public européenne pour la R-D financée 

par les profits réalisés par l’industrie 

19. demande à la Commission de 

promouvoir la R-D motivée par les besoins 

en matière de santé publique, tout en 

renforçant la responsabilité sociale dans le 

secteur pharmaceutique, en créant une 

plateforme public européenne pour la R-D 

financée par les profits réalisés par 
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pharmaceutique tirés de leurs ventes aux 

systèmes de santé publics; appelle à la 

transparence en ce qui concerne les coûts 

de la R-D; 

l’industrie pharmaceutique tirés de leurs 

ventes aux systèmes de santé publics; 

appelle à la transparence en ce qui 

concerne les coûts de la R-D; 

Or. en 

 

Amendement  402 

Kateřina Konečná, Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 19 bis. appelle la Commission européenne 

à promouvoir l’initiative de l’EMA sur 

l’utilisation sécurisée de filières de soins 

adaptatives lorsque celle-ci semble 

appropriée, à réduire le temps nécessaire 

pour commercialiser les médicaments 

répondant aux besoins médicaux non 

satisfaits et à garantir que les 

autorisations de commercialisation sont 

accordées sans mettre en danger la 

sécurité des patients, et uniquement si le 

ratio avantages-risques est positif pour la 

population de patients ciblée; 

Or. en 

 

Amendement  403 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 19 bis. insiste sur la menace posée par la 

résistance antimicrobienne croissante; 

invite la Commission à mettre en avant 

des mesures de promotion de la R-D dans 

les secteurs public et privé, et à élaborer 

un modèle commercial visant à 
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encourager le développement et la 

commercialisation d’antibiotiques de 

dernier recours pour lutter contre le 

manque d’innovation dans ce domaine; 

Or. en 

 

Amendement  404 

Elena Gentile, Massimo Paolucci 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 19 bis. demande à la Commission de 

promouvoir des initiatives pour orienter la 

recherche publique et privée afin de 

favoriser l’introduction de médicaments 

innovants pour soigner les pathologies 

pédiatriques; 

Or. it 

 

Amendement  405 

Elena Gentile, Massimo Paolucci 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 19 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 19 ter. demande à la Commission 

d’encourager la recherche publique et 

privée dans le domaine des médicaments 

destinés aux patients de sexe féminin, afin 

de remédier aux inégalités entre les sexes 

dans la recherche et le développement et 

de permettre à tous les citoyens de 

bénéficier d’un accès plus équitable aux 

médicaments; 

Or. it 

 



 

AM\1107398FR.docx 49/149 PE592.302v01-00 

 FR 

Amendement  406 

Frédérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. prend note des conclusions du 

Conseil du 17 juin 2016 invitant la 

Commission à mener à bien une analyse 

factuelle et fondée sur des preuves sur les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et le cas échéant, à 

réglementer ces pratiques; 

Or. en 

 

Amendement  407 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser, 

comme l’a également demandé le Conseil 

dans ses conclusions du 17 juin 2016, les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

Or. en 
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Amendement  408 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation axée sur les 

besoins, du caractère abordable des 

médicaments et de l’obtention, selon toute 

comparaison, de meilleurs résultats 

thérapeutiques, notamment celles des 

certificats complémentaires de protection, 

ainsi que de l’exclusivité des données et 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

et de modifier les législations en 

conséquence; 

Or. en 

 

Amendement  409 

Damiano Zoffoli, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser au 

moyen d’une étude approfondie, objective 

et impartiale les incidences globales de la 

PI sur la promotion de l’innovation et sur 

l’accès des patients, notamment celles des 

certificats complémentaires de protection, 

ainsi que de l’exclusivité des données ou 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

et de définir des limites strictes pour ces 

pratiques; 

Or. en 
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Amendement  410 

Annie Schreijer-Pierik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation et l’accès des 

patients aux médicaments, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

Or. nl 

 

Amendement  411 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment sur 

la qualité de cette dernière, et en 

particulier les répercussions des certificats 

complémentaires de protection, de 

l’exclusivité des données ou de 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

ainsi que celles sur l’accès aux 

médicaments; 

Or. es 

 

Amendement  412 

Christofer Fjellner 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser la 

meilleure manière de promouvoir 
l’innovation, notamment les incidences des 

certificats complémentaires de protection, 

ainsi que de l’exclusivité des données ou 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation; 

Or. en 

 

Amendement  413 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation et sur l’accès 

des patients, notamment celles des 

certificats complémentaires de protection, 

ainsi que de l’exclusivité des données ou 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

et de définir des limites strictes pour ces 

pratiques; 

Or. en 

 

Amendement  414 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 
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Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation et de l’accès des 

patients, notamment celles des certificats 

complémentaires de protection, ainsi que 

de l’exclusivité des données ou 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

et de définir des limites strictes pour ces 

pratiques; 

Or. en 

 

Amendement  415 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 

 

Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur le 

retardement de l’accès à l’innovation, 

notamment celles des certificats 

complémentaires de protection, ainsi que 

de l’exclusivité des données ou 

l’exclusivité commerciale sur la 

compétitivité et la qualité de l’innovation, 

et de définir des limites strictes pour ces 

pratiques; 

Or. en 

 

Amendement  416 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 
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Proposition de résolution Amendement 

20. invite la Commission à analyser les 

incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation, et de définir des limites 

strictes pour ces pratiques; 

20. invite la Commission à analyser, de 

manière neutre, globale et basée sur les 

faits, les incidences globales de la PI sur la 

promotion de l’innovation, notamment 

celles des certificats complémentaires de 

protection, ainsi que de l’exclusivité des 

données ou l’exclusivité commerciale sur 

la compétitivité et la qualité de 

l’innovation; 

Or. de 

 

Amendement  417 

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. invite la Commission à préparer, 

dès que possible et en étroite coopération 

avec les États membres, une vue 

d’ensemble des instruments législatifs en 

vigueur dans l’Union et des incitations 

associées visant à faciliter les 

investissements dans le développement de 

médicaments et les autorisations de 

commercialisation de médicaments 

actuellement accordées aux détenteurs 

d’autorisations de commercialisation dans 

l’Union: certificats complémentaires de 

protection pour les médicaments 

(règlement (CE) n° 469/2009), 

médicaments à usage humain (directive 

n° 2001/83/CE et règlement (CE) 

n° 726/2004), médicaments orphelins 

(règlement (CE) n° 141/2000) et 

médicaments à usage pédiatrique 

(règlement (CE) n° 1901/2006); invite 

également la Commission à préparer une 

analyse, fondée sur des éléments concrets, 

de l’impact des mesures incitatives 

prévues au titre de ces instruments 
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législatifs de l’Union, selon leur mise en 

œuvre, sur l’innovation ainsi que sur la 

disponibilité, au regard, entre autres, des 

ruptures d’approvisionnement et des 

tentatives différées ou avortées de mise 

sur le marché, et sur l’accessibilité des 

médicaments, notamment les 

médicaments essentiels à prix élevé 

destinés à traiter des affections qui 

constituent un lourd fardeau pour les 

patients et les systèmes de santé, ainsi que 

sur la disponibilité des médicaments 

génériques; invite la Commission à 

préparer, au cours des prochains mois, un 

calendrier et une méthodologie pour la 

réalisation de l’analyse visée au présent 

paragraphe; 

Or. en 

 

Amendement  418 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. rappelle que la poursuite des 

incitations est importante pour attirer la 

R-D en Europe et proposer des 

traitements innovants de qualité aux 

patients; encourage, par conséquent, la 

Commission à ne pas revoir les cadres 

incitatifs qui sont parvenus à générer les 

résultats escomptés, notamment le 

règlement sur les médicaments orphelins, 

et invite la Commission à mener à bien, le 

cas échéant, une analyse fondée sur des 

éléments probants et relative aux 

conséquences des incitations fournies par 

le cadre législatif de l’Union, sur la base 

d’une méthodologie objective, équilibrée 

et scientifiquement prouvée; 

Or. en 
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Amendement  419 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karl-

Heinz Florenz, Karin Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. invite la Commission à adopter 

une exemption de fabrication spécifique 

aux certificats complémentaires de 

protection à des fins d’exportation, afin de 

permettre aux fabricants de génériques et 

de médicaments biosimilaires dans 

l’Union européenne de concurrencer, à 

armes égales, leurs concurrents situés en 

dehors de l’Union, en évitant ainsi de 

sous-traiter leur production et en 

contribuant, partant, au maintien et à la 

création d’emplois, ainsi qu’à la 

croissance dans l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  420 

José Inácio Faria, Frédérique Ries, Marian Harkin, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. reconnaît que les incitations mises 

en avant par le règlement pédiatrique ne 

se sont pas avérées efficaces pour stimuler 

l’innovation relative aux médicaments 

destinés aux enfants, notamment dans le 

domaine de l’oncologie et de la 

néonatalogie; invite la Commission à 

étudier les obstacles existants et à 

proposer des mesures de promotion 

d’avancées dans ce domaine; 

Or. en 
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Amendement  421 

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra 

Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. exhorte les États membres et 

l’industrie pharmaceutique à renforcer la 

transparence dans le cadre du processus 

de tarification et de remboursement des 

produits pharmaceutiques, notamment 

concernant les coûts de R-D; 

Or. en 

 

Amendement  422 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 bis. exhorte les États membres et 

l’industrie pharmaceutique à renforcer la 

transparence dans le cadre du processus 

de tarification et de remboursement des 

produits pharmaceutiques, notamment 

concernant les coûts de R-D; 

Or. en 

 

Amendement  423 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 ter (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 20 ter. reconnaît que l’utilisation hors 

RCP des médicaments peut avoir des 

avantages pour les patients quand aucune 

autre solution approuvée n’existe; 

témoigne de son inquiétude face aux 

risques accrus auxquels sont soumis les 

patients du fait de l’absence de preuves 

solides étayant l’efficacité et la sûreté de 

l’utilisation hors RCP, du manque de 

consentement éclairé et de la difficulté 

croissante à surveiller les événements 

indésirables; souligne que certains sous-

groupes de la population sont 

particulièrement exposés à cette pratique, 

notamment les enfants et les personnes 

âgées; 

Or. en 

 

Amendement  424 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 quater (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 quater. invite la Commission, 

l’Agence européenne des médicaments et 

les États membres à promouvoir des 

orientations pour une bonne utilisation 

hors RCP, afin de réduire les risques pour 

les patients inhérents à cette pratique 

clinique; demande à la Commission 

d’analyser les moteurs de l’utilisation 

hors RCP et de proposer des mesures pour 

réduire les besoins de recours à cette 

pratique clinique, en promouvant l’accès 

de tous les groupes de patients aux 

indications homologuées, grâce par 

exemple à des incitations adaptées 

encourageant la réaffectation des 

médicaments et l’homologation de 

nouvelles indications; 
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Or. en 

 

Amendement  425 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 quinquies (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 quinquies. invite la Commission à 

coopérer avec l’Agence européenne des 

médicaments et avec les parties prenantes 

dans le but de créer un code de pratique 

pour la déclaration obligatoire des 

événements indésirables et des résultats de 

l’utilisation hors RCP des médicaments, 

et de tenir des registres des patients afin 

de collecter de nouvelles données et de 

limiter les risques pour les patients; 

Or. en 

 

Amendement  426 

José Inácio Faria, Marian Harkin 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 sexies (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 sexies. reconnaît le développement 

significatif de médicaments sous la 

dénomination orphelins en réponse aux 

incitations mises en place par le cadre 

législatif actuel sur les médicaments 

orphelins; note que ces médicaments sont 

également utilisés hors RCP, ou réaffectés 

et autorisés pour d’autres indications, 

permettant ainsi d’augmenter les ventes et 

les rendements; invite la Commission à 

étudier ces cas et à surveiller les volumes 

de ventes de ces médicaments pour 

garantir des incitations équilibrées sans 

décourager l’innovation dans ce domaine; 
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Or. en 

 

Amendement  427 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 septies (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 septies. note que la réaffectation de 

médicaments existants pour de nouvelles 

indications peut s’accompagner d’une 

augmentation des prix; demande à la 

Commission de collecter et d’analyser des 

données sur les hausses de prix en cas de 

réaffectation des médicaments et de 

rendre compte au Parlement européen et 

au Conseil de l’équilibre et de la 

proportionnalité des incitations 

encourageant l’industrie à investir dans la 

réaffectation des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  428 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 20 unvicies (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 20 unvicies. reconnaît le besoin de 

garantir l’approvisionnement continu en 

médicaments dont la valeur ajoutée pour 

les patients et les systèmes de santé a été 

prouvée; engage la Commission à gérer et 

à proposer des mesures, le cas échéant, eu 

égard au retrait du marché des anciennes 

molécules pour des raisons commerciales, 

notamment leur nouvelle autorisation 

pour une nouvelle indication à un prix 

bien plus élevé; 



 

AM\1107398FR.docx 61/149 PE592.302v01-00 

 FR 

Or. en 

 

Amendement  429 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 

 

Proposition de résolution Amendement 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 
fait appel à un financement public, et de 

définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-

exclusivité, ou la copropriété de la PI 

pour les projets financés par des 

subventions de l’Union, par exemple au 

titre du programme Horizon 2020; 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes lorsqu’il 

est fait appel à un financement public; 

Or. en 

 

Amendement  430 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 

 

Proposition de résolution Amendement 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 

fait appel à un financement public, et de 

définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 

fait appel à un financement public, et 

d’exiger des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020, en vue de garantir au 

système de santé public un retour sur les 

investissements dans la recherche 

biomédicale; 
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Or. en 

 

Amendement  431 

Frédérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 

 

Proposition de résolution Amendement 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 
fait appel à un financement public, et de 

définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

21. demande à la Commission de 

promouvoir dans la mesure du possible les 

données ouvertes lorsqu’il est fait appel à 

un financement public important, et 

d’encourager des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

Or. en 

 

Amendement  432 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 

 

Proposition de résolution Amendement 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 

fait appel à un financement public, et de 

définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche en matière de santé publique, et 

de définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020 ou de l’initiative IMI; 

Or. en 
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Amendement  433 

Krzysztof Hetman 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 

 

Proposition de résolution Amendement 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, en particulier celle qui 

fait appel à un financement public, et de 

définir des conditions telles qu’une 

tarification abordable et la non-exclusivité, 

ou la copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

21. demande à la Commission de 

promouvoir les données ouvertes dans la 

recherche privée, lorsqu’il est fait appel à 

un financement public, et de définir des 

conditions telles qu’une tarification 

abordable et la non-exclusivité, ou la 

copropriété de la PI pour les projets 

financés par des subventions de l’Union, 

par exemple au titre du programme 

Horizon 2020; 

Or. en 

 

Amendement  434 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 21 bis. exhorte la Commission à adopter 

un plan stratégique visant à prévenir la 

propagation du virus VHC et à endiguer 

l’épidémie d’hépatite C par l’utilisation de 

médicaments nouveaux et existants à 

fournir à tous les patients présentant un 

diagnostic de fibrose hépatique 

d’hépatite C à partir au moins du 

stade F2, où les lésions liées à la fibrose 

légère peuvent être considérées comme 

significatives, jusqu’aux stades F3, où les 

lésions liées à la fibrose sévère sont 

graves, et F4, où le patient est considéré 

comme cirrhotique ou précirrhotique; 

Or. it 
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Amendement  435 

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 21 bis. insiste sur le fait que les 

investissements tant publics que privés 

sont essentiels à la recherche et au 

développement de médicaments 

innovants; prend note du fait que dans les 

cas où les investissements publics ont 

apporté une contribution majeure au 

développement de certains médicaments 

innovants, une part équitable du 

rendement des investissements consentis 

dans ces médicaments devrait de 

préférence être utilisée pour développer la 

recherche innovante dans l’intérêt de la 

santé publique, par exemple au moyen 

d’accords relatifs au partage des bénéfices 

conclus durant la phase de recherche; 

Or. en 

 

Amendement  436 

Peter Liese, Karl-Heinz Florenz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 21 bis. demande que les conditions de 

base dans le domaine de la recherche 

ainsi que dans celui de la politique 

pharmaceutique soient établies de 

manière à promouvoir l’innovation, 

notamment en ce qui concerne des 

maladies comme le cancer, pour 

lesquelles les traitements sont à ce jour 

inexistants ou insuffisants; 

Or. de 
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Amendement  437 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 21 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 21 bis. exhorte la Commission, lorsque 

celle-ci participe à des partenariats 

d’échanges commerciaux et 

d’investissements, à garantir que ces 

accords n’incluent pas de dispositions 

interférant avec les obligations des États 

membres en matière de droit à la santé;  

Or. en 

 

Amendement  438 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à simplifier 

la mise en œuvre du cadre réglementaire 

des médicaments orphelins en vigueur, et, 

si nécessaire, à le revoir afin de garantir, 

d’une part, le développement de 

médicaments traitant les maladies rares 

et, d’autre part, l’application adéquate des 

règles et incitations actuelles, à clairement 

définir le concept de besoins médicaux non 

satisfaits, à évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible, et à promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

Or. en 

 



 

PE592.302v01-00 66/149 AM\1107398FR.docx 

FR 

Amendement  439 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, 

sûrs et abordables par rapport à la 

meilleure autre solution disponible et de 
promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence; 

22. engage la Commission à analyser 

l’application du cadre réglementaire des 

médicaments orphelins et à décider ensuite 

si une révision est nécessaire, ainsi qu’à 
promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence; 

Or. de 

 

Amendement  440 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, à clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, à 

mieux déterminer le niveau de nouveau 

développement, à évaluer l’effet des 

incitations à développer des médicaments 

efficaces, sûrs et abordables par rapport à 

la meilleure autre solution disponible, à 

promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence et 

à garantir l’application correcte de la 

législation; 

Or. en 
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Amendement  441 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le principe de l’introduction simultanée 

des médicaments orphelins dans tous les 

États membres, ainsi que le registre 

européen des maladies rares et les centres 

de référence; 

Or. it 

 

Amendement  442 

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo 

Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à actualiser 

le cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, à fournir des orientations sur 

les besoins médicaux non satisfaits 

prioritaires, à réviser les programmes 

incitatifs existants afin de faciliter le 

développement des médicaments efficaces, 

sûrs et abordables pour les maladies rares, 

notamment les cancers rares, par rapport à 

la meilleure autre solution disponible et à 

promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence; 

Or. en 
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Amendement  443 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à actualiser 

le cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, à fournir des orientations sur es 

besoins médicaux non satisfaits 

prioritaires, à réviser les programmes 

incitatifs existants afin de faciliter le 

développement des médicaments efficaces, 

sûrs et abordables pour les maladies rares, 

notamment les cancers rares, par rapport à 

la meilleure autre solution disponible et à 

promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence; 

Or. en 

 

Amendement  444 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à revoir de 

manière exhaustive et complète le cadre 

réglementaire des médicaments orphelins, 

à clairement définir le concept de besoins 

médicaux non satisfaits, à évaluer l’effet 

des incitations à développer des 

médicaments efficaces, sûrs et abordables 

par rapport à la meilleure autre solution 

disponible, et à promouvoir le registre 

européen des maladies rares et les centres 

de référence; 

Or. en 
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Amendement  445 

Aldo Patriciello 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, à clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, à 

évaluer l’effet des incitations à développer 

des médicaments efficaces, sûrs et 

abordables par rapport à la meilleure autre 

solution disponible et à établir, en priorité, 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

Or. it 

 

Amendement  446 

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, José Inácio Faria, Marian Harkin, Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, sûrs 

et abordables par rapport à la meilleure 

autre solution disponible et de promouvoir 

le registre européen des maladies rares et 

les centres de référence; 

22. engage la Commission à évaluer le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, à clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, à 

évaluer l’effet des incitations à développer 

des médicaments efficaces, sûrs et 

abordables par rapport à la meilleure autre 

solution disponible, et à promouvoir le 

registre européen des maladies rares et les 

centres de référence; 

Or. en 

 



 

PE592.302v01-00 70/149 AM\1107398FR.docx 

FR 

Amendement  447 

Françoise Grossetête, Angélique Delahaye 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 

 

Proposition de résolution Amendement 

22. engage la Commission à revoir le 

cadre réglementaire des médicaments 

orphelins, de clairement définir le concept 

de besoins médicaux non satisfaits, 

d’évaluer l’effet des incitations à 

développer des médicaments efficaces, 

sûrs et abordables par rapport à la 

meilleure autre solution disponible et de 
promouvoir le registre européen des 

maladies rares et les centres de référence; 

22. souligne le succès du règlement 

(CE) n° 141/2000 concernant les 
médicaments orphelins, qui a permis la 

mise sur le marché de nombreux produits 

innovants à destination de patients en 

situations d'errance diagnostique ou de 

privation de traitement; engage la 

Commission à promouvoir le registre 

européen des maladies rares et les centres 

de référence; 

Or. fr 

 

Amendement  448 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. demande à la Commission et aux 

États membres de mettre en place les 

registres européens des maladies rares, les 

centres nationaux de référence dotés 

d’experts tels que des prescripteurs, et les 

centres de suivi pour améliorer les 

preuves, de favoriser un système de prix et 

de remboursement transparents, 

l’amélioration de la procédure 

d’autorisation sur la base de la meilleure 

preuve acquise, la transparence des 

données des études et des coûts, en 

particulier lorsque des fonds publics sont 

engagés, le contrôle du suivi par le biais 

d’études de haute qualité après la mise 

sur le marché en fonction de la sécurité et 

du bénéfice optimal pour le patient, et 

d’encourager la révision de la définition 
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du besoin médical non satisfait, de la 

définition des expressions «aucun 

traitement satisfaisant» et «bénéfices 

supplémentaires par rapport aux solutions 

existantes» ainsi que du critère 

d’efficacité du traitement des maladies 

rares; 

Or. es 

 

Amendement  449 

Glenis Willmott 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. demande à la Commission de 

commencer immédiatement à travailler 

sur le rapport exigé en vertu de 

l’article 50 du règlement sur les 

médicaments à usage pédiatrique, de 

modifier la législation afin de remédier au 

manque d’innovation dans les traitements 

pédiatriques en oncologie en révisant les 

critères d’exemption au plan de 

prévention pédiatrique (PPP), et de 

garantir que le PPP est mis en place dès 

les premières phases du développement 

d’un médicament pour que les enfants 

n’aient pas à attendre plus que nécessaire 

pour avoir accès à un nouveau traitement 

innovant; 

Or. en 

 

Amendement  450 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karin 

Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. demande à la Commission 

d’analyser le caractère adéquat du cadre 

législatif par rapport à la situation 

actuelle de l’exportation et de la ré-

exportation parallèles de médicaments, et 

souligne la nécessité de trouver le bon 

équilibre entre santé publique et 

considérations économiques; 

Or. en 

 

Amendement  451 

Elisabetta Gardini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. invite la Commission à prendre des 

mesures supplémentaires pour 

encourager le développement des 

médicaments thérapeutiques innovants et 

renforcer l’accès des patients à ceux-ci, 

en mettant tout particulièrement l’accent 

sur le manque d’harmonisation des 

conditions exigées par les États membres 

pour l’application des exemptions 

relatives aux hôpitaux; 

Or. en 

 

Amendement  452 

Damiano Zoffoli, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. souligne l’importance de prouver 

clairement la valeur ajoutée sur le plan de 
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la recherche-innovation pour l'obtention 

de l’autorisation de commercialisation des 

médicaments dits orphelins; 

Or. en 

 

Amendement  453 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 bis. invite la Commission à définir de 

manière explicite le concept de «besoins 

médicaux non satisfaits»; 

Or. de 

 

Amendement  454 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 22 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 22 ter. demande à la Commission de 

revoir les conséquences cliniques et 

socioéconomiques des incitations visant à 

encourager la recherche dans les 

domaines de moindre prévalence, tels que 

les maladies rares, la pédiatrie ou les 

thérapies avancées; 

Or. es 

 

Amendement  455 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 
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Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à conserver et 

à créer, si nécessaire, des règles strictes 

visant à garantir la sécurité et l’efficacité 

de toute procédure d’approbation accélérée 

et à veiller à ce que de telles approbations 

ne soient possibles que dans des 

circonstances exceptionnelles, lorsqu’un 

besoin médical non satisfait précis a été 

identifié; 

Or. en 

 

Amendement  456 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 
l’efficacité; 

23. invite la Commission à promouvoir 

des procédures d’approbation accélérée 

pour les besoins médicaux non satisfaits 
et à introduire des processus transparents 

et responsables de surveillance de la 

sécurité et de l’efficacité; 

Or. en 

 

Amendement  457 

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Buşoi, Françoise Grossetête, Giovanni La Via, Aldo 

Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

23. invite la Commission à promouvoir 

des procédures d’approbation accélérée 

pour les besoins médicaux non satisfaits 
et à introduire des processus transparents 
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l’efficacité; et responsables de surveillance de la 

sécurité et de l’efficacité; 

Or. en 

 

Amendement  458 

Karl-Heinz Florenz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir un 

examen rigoureux de la qualité, de la 

sécurité et de l’efficacité de toute 

procédure d’approbation accélérée ainsi 

qu’à introduire une surveillance 

systématique des conditions et des 

sanctions appliquées en cas de non-

respect de ces conditions; 

Or. de 

 

Amendement  459 

Damiano Zoffoli, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et à veiller à ce 

que les programmes existants 

d’autorisation de commercialisation 

anticipée soient limités à certains 

médicaments traitant des «besoins 

médicaux non satisfaits» et à des cas pour 

lesquels aucune autre solution n’est 

possible; 

Or. en 
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Amendement  460 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve Wierinck, 

Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et à veiller à ce 

que de telles approbations ne soient 

acceptées que dans des circonstances 

exceptionnelles, lorsqu’un besoin médical 

non satisfait important a été identifié; 

Or. en 

 

Amendement  461 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à ne 

permettre une procédure d’approbation 

accélérée que dans des cas urgents et 

dûment justifiés, à garantir la sécurité et 

l’efficacité de toute procédure et à 

introduire la notion d’autorisation 

conditionnée à l’efficacité; 

Or. en 

 

Amendement  462 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 
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Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et à introduire la 

notion d’autorisation conditionnée aux 

données cliniques prouvant un progrès 

pour les patients par rapport aux options 

de traitement existantes et des résultats 

cliniques pertinents; 

Or. en 

 

Amendement  463 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité, la qualité et l’efficacité de toute 

procédure d’approbation accélérée et 

demande à la Commission et aux États 

membres d’explorer des synergies entre 

les autorités de régulation, les organismes 

d’évaluation des technologies médicales et 

les contribuables pour faciliter l’accès des 

patients aux technologies innovantes en 

temps voulu ainsi que pour définir les 

conditions et les potentielles stratégies de 

retrait des produits pénétrant sur le 

marché grâce à cette procédure 

d’approbation, et d'introduire la notion 

d’autorisation conditionnée à l’efficacité; 

Or. en 

 

Amendement  464 

György Hölvényi, Alojz Peterle, Miroslav Mikolášik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 
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Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à adopter une 

approche très prudente et à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée, ainsi qu’à 

introduire la notion d’autorisation 

conditionnée à l’efficacité; appelle, à cette 

fin, la Commission à prendre en compte 

l’avis des parties prenantes n’étant pas 

associées à l’industrie; 

Or. en 

 

Amendement  465 

Cristian-Silviu Buşoi, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

l’efficacité; 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et à veiller à ce 

que de telles approbations ne soient 

possibles que dans des circonstances 

exceptionnelles, lorsqu’un besoin médical 

non satisfait précis a été identifié; 

Or. en 

 

Amendement  466 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 

 

Proposition de résolution Amendement 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et d’introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 

23. invite la Commission à garantir la 

sécurité et l’efficacité de toute procédure 

d’approbation accélérée et à introduire la 

notion d’autorisation conditionnée à 
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l’efficacité; l’efficacité, dans le cadre des 

circonstances identifiées par le règlement 

(CE) n° 507/2006; 

Or. en 

 

Amendement  467 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 23 bis. demande à la Commission que les 

procédures d’accès rapide offrent des 

preuves solides appuyant le bénéfice 

potentiel pour la santé et le véritable 

besoin de traitement en l’absence de 

solutions efficaces, sans porter atteinte à 

la sécurité du patient, à la qualité et à 

l’efficacité du traitement, sur la base des 

critères de la médecine fondés sur les 

preuves; souligne la nécessité de garantir 

la transparence de chaque procédure et 

des données cliniques, notamment en 

matière de pharmacovigilance, 

d’information et de droit à 

l’indemnisation du citoyen en cas de 

préjudice; 

 demande à la Commission que l’étude 

pilote lancée par l’EMA en 2014 sur les 

licences adaptatives mobilise toutes les 

parties prenantes, notamment les agences 

HTA, les organismes payeurs, les patients 

et le Parlement européen, compte tenu de 

l’importance que peuvent avoir ces 

nouveaux modèles de recherche et 

d’autorisation; 

Or. es 

 

Amendement  468 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 23 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 23 bis. invite la Commission à garantir 

l’indépendance des organismes de 

contrôle des médicaments contre toute 

influence ou financement du secteur 

privé; 

Or. en 

 

Amendement  469 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 23 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 23 ter. demande à la Commission que des 

progrès soient effectués en matière de 

suivi des médicaments et de 

pharmacovigilance, par le biais de 

systèmes d’évaluation post-autorisation de 

l’efficacité et des effets néfastes des 

médicaments, et par la création, grâce à 

une meilleure coopération entre les 

agences des États membres, d’un registre 

de tous ces effets néfastes, auquel doivent 

avoir accès les patients et les médecins et 

qui devra faire l’objet d’une publication 

annuelle; demande une révision et une 

harmonisation des systèmes d’étiquetage 

des médicaments qui permettent de 

renforcer la sécurité du patient et 

d’assurer la traçabilité des médicaments 

au sein de l’Union; 

Or. es 

 

Amendement  470 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 23 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 23 ter. invite la Commission à imposer 

des exigences de pharmacovigilance 

rigoureuses et proactives, notamment 

l’application de sanctions dissuasives si 

les exigences post-commercialisation ne 

sont pas respectées; 

Or. en 

 

Amendement  471 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur 

le marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la 

matière; 

24. demande à la Commission de 

renforcer la compétitivité des génériques 

en surveillant les pratiques inéquitables 

conformément aux articles 101 et 102 du 

traité FUE; 

Or. en 

 

Amendement  472 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 24. demande à la Commission de 
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mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité et l’utilisation des génériques 

et des médicaments biosimilaires dans des 

conditions de marché durables, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  473 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité et l’utilisation des génériques 

et des médicaments biosimilaires dans des 

conditions de marché durables, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  474 

György Hölvényi, Alojz Peterle 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 
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promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques et des 

médicaments biosimilaires dans des 

conditions de marché durables, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  475 

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux 

articles 101 et 102 du traité FUE, et de 

présenter tous les deux ans un rapport en la 

matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des médicaments génériques 

et biosimilaires, en leur assurant une 

introduction plus rapide sur le marché et 

des conditions durables et en surveillant 

les pratiques inéquitables conformément 

aux articles 101 et 102 du traité FUE, et de 

présenter tous les deux ans un rapport en la 

matière; 

Or. it 

 

Amendement  476 

Nicola Caputo 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 
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compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux 

articles 101 et 102 du traité FUE, et de 

présenter tous les deux ans un rapport en la 

matière; 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux 

articles 101 et 102 du traité FUE, et de 

présenter tous les deux ans un rapport en la 

matière; demande en outre à la 

Commission de promouvoir et de 

coordonner un système d’informations 

clair et transparent permettant aux 

consommateurs de comparer les différents 

médicaments équivalents avec le 

médicament original et de choisir le 

produit en fonction du pourcentage de 

principe actif et des excipients présents 

dans le médicament; 

Or. it 

 

Amendement  477 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques et des 

médicaments biosimilaires, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  478 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 
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Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques et des 

médicaments biosimilaires, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  479 

Nicola Caputo, Marc Tarabella 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques et des 

médicaments biosimilaires, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  480 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve Wierinck 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 
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Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 

promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques et des 

médicaments biosimilaires, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. en 

 

Amendement  481 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 

 

Proposition de résolution Amendement 

24. demande à la Commission de 

mettre en place un cadre visant à 
promouvoir, à garantir et à renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

24. demande à la Commission de 

promouvoir, garantir et renforcer la 

compétitivité des génériques, en leur 

assurant une introduction plus rapide sur le 

marché et en surveillant les pratiques 

inéquitables conformément aux articles 

101 et 102 du traité FUE, et de présenter 

tous les deux ans un rapport en la matière; 

Or. fr 

 

Amendement  482 

Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. demande à la Commission 
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d’analyser les conséquences des règles 

existantes prévues par la directive 

n° 2001/83/CE et régissant les procédures 

d’autorisation de commercialisation des 

médicaments homéopathiques sans 

ordonnance sur la demande des patients, 

sur la liberté thérapeutique et enfin sur 

l’accès aux médicaments prévus pour 

l’automédication; 

Or. en 

 

Amendement  483 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. souligne que l’évaluation de la 

technologie médicale représente un 

instrument important et efficace, qui 

contribue à la durabilité des systèmes de 

santé nationaux et, parallèlement, stimule 

l’innovation en récompensant les 

technologies apportant un degré élevé de 

valeur ajoutée; 

Or. de 

 

Amendement  484 

Nicola Caputo, Marc Tarabella 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. souligne qu’il importe de disposer 

en temps utile de médicaments génériques 

et biosimilaires afin de faciliter l’accès 

des patients aux thérapies 

pharmaceutiques et d’améliorer la 

viabilité des systèmes de santé nationaux; 
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Or. en 

 

Amendement  485 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karl-

Heinz Florenz, Karin Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. réaffirme que la collaboration 

européenne en matière d’évaluation des 

technologies médicales permet aux États 

membres de mettre en commun leur 

expertise et d’utiliser leurs ressources de 

manière plus efficace, les aidant ainsi à 

mieux répondre à la demande croissante 

d’évaluation; 

Or. en 

 

Amendement  486 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. invite la Commission et encourage 

les États membres à développer une 

stratégie pour favoriser la nouvelle 

utilisation de médicaments existants dans 

le but de lutter contre l’utilisation non 

optimale des traitements actuels et de 

remédier aux inefficacités y afférentes qui 

ont des conséquences sur la vie des 

patients et sur la viabilité des systèmes de 

santé; 

Or. en 
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Amendement  487 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 bis. invite la Commission à respecter et 

à renforcer la législation européenne en 

matière de concurrence et ses 

compétences sur le marché 

pharmaceutique afin de lutter contre les 

abus et promouvoir des prix équitables 

pour les patients; 

Or. en 

 

Amendement  488 

Kateřina Konečná, Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 24 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 24 ter. engage la Commission européenne 

à renforcer le dialogue sur les besoins 

médicaux non satisfaits entre toutes les 

parties prenantes, les patients, les 

professionnels de la santé, les autorités de 

régulation, les organismes d’évaluation 

des technologies médicales, les 

contribuables et les développeurs au cours 

de la durée de vie des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  489 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 
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Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

continuer à soutenir la coopération entre 

les États membres en matière d’évaluation 

des technologies médicales par 

l’intermédiaire du réseau d’évaluation des 

technologies de la santé et du réseau 

européen pour l’évaluation des 

technologies de la santé (EUnetHTA), et 

de continuer à étudier la faisabilité et la 

valeur ajoutée de la poursuite de la 

simplification des évaluations des 

technologies médicales nationales, en 

tenant compte des spécificités des 

systèmes nationaux de tarification et de 

remboursement; 

Or. en 

 

Amendement  490 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, 

et d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

présenter un rapport analysant les 

différents systèmes nationaux actuels de 

classification du degré de valeur ajoutée 

des médicaments, tant au sein de l’Union 

qu’en dehors de celle-ci; 

Or. en 
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Amendement  491 

Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales; 

Or. en 

 

Amendement  492 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales; 
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Or. en 

 

Amendement  493 

Mireille D'Ornano 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, 

et d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d'innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne sur 

la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

promouvoir la prise en compte de la valeur 

ajoutée des médicaments par rapport à la 

meilleure autre solution disponible; l’invite 

également à soutenir une classification 

européenne sur la valeur ajoutée des 

médicaments; 

Or. fr 

 

Amendement  494 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, 

afin de faciliter leur évaluation par 

rapport à la meilleure autre solution 

disponible; estime que cette législation 

devrait garantir que le résultat de 

l’évaluation des technologies médicales 

produite conjointement à l’échelle de 
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l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne sur 

la valeur ajoutée des médicaments; 

l’Union soit utilisé dans le processus 

national de prise de décision; est d’avis 

qu'elle doit refléter les différences entre 

les produits pharmaceutiques et les autres 

technologies et procédures médicales; 

considère que ladite législation devrait 

prévoir une évaluation rapide et commune 

de l’efficacité relative des produits 

pharmaceutiques, renforcer les dialogues 

précoces et envisager des mécanismes de 

coordination sur la base d’un organe 

indépendant, qui pourrait favoriser la 

coopération entre les organismes 

d’évaluation des technologies médicales 

nationaux et, dans le même temps, 

garantir que les expertises en matière 

d’évaluation des technologies médicales 

continuent à être réalisées au sein des 

organismes nationaux (et régionaux) 

concernés; estime qu’il pourrait être utile 

d’instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  495 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 
tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne sur 

25. demande à la Commission de 

proposer une législation relative à un 

système européen d’évaluation des 

technologies médicales, et d’évaluer la 

valeur ajoutée des médicaments par rapport 

à la meilleure autre solution disponible; 

l’invite, en ce sens, à encourager la mise 

en place la plus rapide possible d’un 

dialogue avec les entreprises qui 

développent de nouvelles technologies de 

santé, à introduire des évaluations de 

l’efficacité relative obligatoires à l’échelle 

européenne lors des premières étapes de 

conception de nouveaux médicaments, à 
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la valeur ajoutée des médicaments; veiller à ce que les informations obtenues 

conjointement grâce à des évaluations de 

la technologie médicale au niveau 

national soient réutilisées, à harmoniser 

les procédures et les méthodes afin 

d’éviter de répéter inutilement certains 

travaux, et à expliciter certaines questions 

relatives au financement et à 

l’organisation liés à ce nouveau système; 

invite en outre la Commission à tenir 

compte du degré d’innovation, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne sur 

la valeur ajoutée des médicaments; 

Or. de 

 

Amendement  496 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 
instaurer une classification européenne sur 

la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à instaurer une classification 

européenne du degré de valeur ajoutée des 

médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  497 

Monica Macovei 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du rapport 

coûts-bénéfices, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement dans 

toute l’Union afin de tenir compte du 

degré d’innovation et de l’analyse sociale 

et économique du rapport coûts-bénéfices, 

ainsi qu’à instaurer une classification 

européenne sur la valeur ajoutée des 

médicaments; appelle à la simplification 

du processus et des critères de 

remboursement des frais médicaux dans 

un autre pays que celui du patient; 

Or. en 

 

Amendement  498 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, 

et d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du rapport 

coûts-bénéfices, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

25. demande à la Commission 

d’envisager de proposer une législation 

relative aux aspects de l’évaluation des 

technologies médicales qui sont pertinents 

pour l’Union, en particulier l’évaluation 

clinique, pour mieux évaluer la valeur 

ajoutée des médicaments par rapport à la 

meilleure autre solution disponible; l’invite 

également à orienter son travail sur les 

critères de tarification et de remboursement 

en tenant compte du degré d’innovation et 

de l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices pour tous les États 
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ajoutée des médicaments; membres, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

ajoutée des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  499 

György Hölvényi, Alojz Peterle 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 
instaurer une classification européenne sur 

la valeur ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

mener à bien dans les plus brefs délais une 

évaluation des conséquences d’un 
système européen d’évaluation des 

technologies médicales, et d’évaluer la 

valeur ajoutée des médicaments par rapport 

à la meilleure autre solution disponible; 

l’invite également à instaurer une 

classification européenne du degré de 

valeur ajoutée des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  500 

Françoise Grossetête, Angélique Delahaye 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, 

et d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

25. se félicite de la publication du 

programme de travail pluriannuel 2016-

2020 sur le HTA et reconnaît la valeur 

ajoutée d'une coopération européenne en 

matière d'évaluation des technologies 

médicales; invite la Commission à 
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autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d'innovation et de 

l’analyse sociale et économique du 

rapport coûts-bénéfices, ainsi qu’à 

instaurer une classification européenne 

sur la valeur ajoutée des médicaments; 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à la mise en place d'un 

tel système, qui devrait être uniquement 

développé en étroite coordination avec 

l'Agence européenne des médicaments. 

Or. fr 

 

Amendement  501 

Krzysztof Hetman 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 

 

Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du rapport 

coûts-bénéfices, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser la procédure de 

tarification et les critères de 

remboursement afin de tenir compte du 

degré d’innovation et de l’analyse sociale 

et économique du rapport coûts-bénéfices, 

ainsi qu’à instaurer une classification 

européenne sur la valeur ajoutée des 

médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  502 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 
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Proposition de résolution Amendement 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères de 

tarification et de remboursement afin de 

tenir compte du degré d’innovation et de 

l’analyse sociale et économique du rapport 

coûts-bénéfices, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

ajoutée des médicaments; 

25. demande à la Commission de 

proposer dans les plus brefs délais une 

législation relative à un système européen 

d’évaluation des technologies médicales, et 

d’évaluer la valeur ajoutée des 

médicaments par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; l’invite 

également à harmoniser les critères 

d’évaluation des technologies médicales 
afin de tenir compte du degré d’innovation, 

du bénéfice pour les patients, et de 

l’analyse sociale et économique du rapport 

coûts-bénéfices, ainsi qu’à instaurer une 

classification européenne sur la valeur 

ajoutée des médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  503 

Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. invite la Commission et les États 

membres à identifier et/ou à développer 

des cadres, des structures et des méthodes 

afin d’intégrer judicieusement les 

données relatives aux patients à toutes les 

étapes du cycle de R-D des médicaments, 

du dialogue précoce à l’approbation 

réglementaire, en passant par l’évaluation 

des technologies médicales, les 

évaluations de l’efficacité relative et les 

décisions en matière de tarification et de 

remboursement, avec la participation des 

patients et de leurs organisations 

représentatives; 

Or. en 
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Amendement  504 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. invite la Commission et les États 

membres à identifier et à développer des 

cadres, des structures et des méthodes afin 

d’intégrer judicieusement les données 

relatives aux patients à toutes les étapes 

du cycle de R-D des médicaments, du 

dialogue précoce à l’approbation 

réglementaire, en passant par l’évaluation 

des technologies médicales, les 

évaluations de l’efficacité relative et les 

décisions en matière de tarification et de 

remboursement, avec la participation des 

patients et de leurs organisations 

représentatives; 

Or. en 

 

Amendement  505 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. invite la Commission à analyser 

les critères économiques, sociaux et 

éthiques déjà appliqués par certaines 

agences HTA des États membres, et à 

définir des principes communs ou un 

guide sur le sujet, sur la base de l’utilité 

desdits critères en matière de tarification 

et de remboursement, étant donné que 

l’évaluation de la qualité de l’innovation 

est déterminante pour définir sa valeur 

économique, mais pas suffisante pour 

garantir un rapport coût/efficacité 

adéquat; 
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Or. es 

 

Amendement  506 

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra 

Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. invite l’Agence européenne des 

médicaments à évaluer les médicaments à 

valeur ajoutée par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; invite 

également la Commission à harmoniser 

les critères de tarification et de 

remboursement afin de tenir compte du 

degré d’innovation et de l’analyse sociale 

et économique du rapport coûts-bénéfices, 

ainsi qu’à instaurer une classification 

européenne sur la valeur ajoutée des 

médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  507 

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. engage la Commission à établir un 

mécanisme permanent et unique 

d’évaluation de l’efficacité relative de 

nouveaux médicaments à l’échelle de 

l’Union sur la base d’exigences 

harmonisées en matière de données, afin 

d’améliorer l’accès des patients à de 

nouveaux traitements et d’éviter les 

doublons dans l’évaluation des 

médicaments; 
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Or. en 

 

Amendement  508 

Sirpa Pietikäinen 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 25 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 25 bis. engage la Commission à établir un 

mécanisme permanent et unique 

d’évaluation de l’efficacité relative de 

nouveaux médicaments à l’échelle de 

l’Union sur la base d’exigences 

harmonisées en matière de données, afin 

d’améliorer l’accès des patients à de 

nouveaux traitements et d’éviter les 

doublons dans l’évaluation des 

médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  509 

Notis Marias 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 

 

Proposition de résolution Amendement 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; note que, 

dans le même temps, l’ajustement 

budgétaire imposé de manière arbitraire 

par l’Union ne permettant pas à chaque 

État membre de remédier aux pénuries 

constatées dans le système de santé, 

l’Union devra prendre des mesures 
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immédiates pour pallier ces pénuries; 

Or. el 

 

Amendement  510 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 

 

Proposition de résolution Amendement 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux; 

Or. fr 

 

Amendement  511 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 

 

Proposition de résolution Amendement 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel au caractère abordable de la 

tarification finale, à la non-exclusivité de 

l’autorisation et à la disponibilité des 

résultats de la recherche biomédicale sous 

forme de médicaments adaptés et 

accessibles; 

Or. it 
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Amendement  512 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 

 

Proposition de résolution Amendement 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux non satisfaits et d’introduire le 

financement conditionnel sur la base du 

caractère abordable de la tarification finale 

et de la non-exclusivité de l’autorisation; 

Or. en 

 

Amendement  513 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 

 

Proposition de résolution Amendement 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux et d’introduire le financement 

conditionnel sur la base du caractère 

abordable de la tarification finale et de la 

non-exclusivité de l’autorisation; 

26. demande à la Commission et aux 

États membres d’encourager un 

investissement public conséquent dans la 

recherche en fonction des besoins 

médicaux; encourage, par ailleurs, les 

États membres à garantir que leurs cadres 

de tarification et de remboursement 

guident les investissements privés vers les 

innovations qui devraient offrir les 

avantages et les résultats désirés pour les 

patients; 

Or. en 

 

Amendement  514 

Cristian-Silviu Buşoi 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 26 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 26 bis. invite les États membres à garantir 

que leurs systèmes de tarification et de 

remboursement, ainsi que leurs politiques 

pharmaceutiques, reflètent de manière 

efficace une vision politique à long terme, 

créant ainsi un environnement 

opérationnel plus prévisible pour tous les 

acteurs du système de santé, y compris 

pour les entreprises pharmaceutiques, 

soutenant ainsi l’accès des patients aux 

médicaments tout au long de la durée de 

vie des molécules et encourageant 

l’innovation; 

Or. en 

 

Amendement  515 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 26 bis. invite l’Agence européenne des 

médicaments à évaluer les médicaments à 

valeur ajoutée par rapport à la meilleure 

autre solution disponible; invite 

également la Commission européenne à 

harmoniser les critères de tarification et 

de remboursement afin de tenir compte du 

degré d’innovation et de l’analyse sociale 

et économique du rapport coûts-bénéfices, 

ainsi qu’à instaurer une classification 

européenne sur la valeur ajoutée des 

médicaments; 

Or. en 
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Amendement  516 

Annie Schreijer-Pierik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 26 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 26 bis. invite la Commission à adopter des 

mesures destinées à promouvoir la mise 

au point de médicaments prophylactiques 

et curatifs en milieu gériatrique ainsi que 

l’accès à des médicaments novateurs pour 

les patients atteints de mésothéliome et de 

sclérose latérale amyotrophique (SLA); 

Or. nl 

 

Amendement  517 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix; souligne que l’Agence européenne 

des médicaments gagnerait à promouvoir 

l'évaluation du «service médical rendu» 

des médicaments en fonction de plusieurs 

niveaux de satisfaction, ainsi que 

«l’amélioration du service médical 

rendu», qui compare ce dernier avec les 

traitements qui existaient précédemment, 

comme le fait déjà la Haute autorité de 

santé en France; 

Or. fr 

 

Amendement  518 

Alberto Cirio 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations 

sur les prix, le remboursement, les 

accords de négociation et les bonnes 

pratiques et d’éviter des exigences et 

retards administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à soutenir 

l’échange de bonnes pratiques entre les 

États membres sur ces aspects, pour 

lesquels la coopération peut conduire à 

un accès plus vaste et plus rapide pour les 

patients, tout en préservant les incitations 

nécessaires à l’innovation;  

Or. en 

 

Amendement  519 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jäätteenmäki, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil et la Commission 

à promouvoir un renforcement de la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

Or. en 

 

Amendement  520 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 27. engage le Conseil à renforcer la 
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coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement et les bonnes 

pratiques et d’éviter des exigences et 

retards administratifs superflus; 

Or. en 

 

Amendement  521 

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Frédérique Ries, José Inácio Faria, Anneli 

Jäätteenmäki, Marian Harkin, Yana Toom, Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus, garantissant ainsi 

aux patients un accès plus rapide à des 

médicaments innovants; 

Or. en 

 

Amendement  522 

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra 

Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 
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les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus, en se basant 

également sur les travaux du projet 

EURIPID et sur les coopérations 

bilatérales et multilatérales existantes; 

Or. en 

 

Amendement  523 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus, en se basant 

également sur les travaux du projet 

Euripid et sur les coopérations bilatérales 

et multilatérales existantes; 

Or. en 

 

Amendement  524 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 
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négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; demande 

également une utilisation accrue du 

mécanisme de reconnaissance mutuelle 

des autorisations; 

Or. es 

 

Amendement  525 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à renforcer les 

échanges entre les États membres pour ce 

qui est des procédures de fixation des prix, 

afin de partager des informations sur les 

prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

Or. de 

 

Amendement  526 

Monica Macovei 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 

 

Proposition de résolution Amendement 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération entre les États membres pour 

ce qui est des procédures de fixation des 

prix, afin de partager des informations sur 

les prix, le remboursement, les accords de 

négociation et les bonnes pratiques et 

d’éviter des exigences et retards 

administratifs superflus; 

27. engage le Conseil à renforcer la 

coopération et le dialogue entre les États 

membres pour ce qui est des procédures de 

fixation des prix, afin de partager des 

informations sur les prix, le 

remboursement, les accords de négociation 

et les bonnes pratiques et d’éviter des 

exigences et retards administratifs 

superflus; 
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Or. en 

 

Amendement  527 

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 27 bis. invite les États membres à étudier 

de possibles stratégies de coopération 

volontaire pour travailler de concert sur 

l’évaluation de l’efficacité relative des 

médicaments, sur des outils d’analyse 

horizontale communs visant à mieux 

planifier les budgets et sur des mesures 

permettant des négociations conjointes 

des prix dans le cadre de coalitions entre 

les États membres qui ont exprimé un 

intérêt en ce sens; 

Or. en 

 

Amendement  528 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 27 bis. invite la Commission à envisager 

un modèle dans le cadre duquel un prix 

maximum est fixé pour un produit 

pharmaceutique lorsqu’il est approuvé 

pour le marché européen par l’EMA 

conformément à la directive 

n° 2001/83/CE et au règlement 

n° 2004/726/CE; estime que ce prix 

maximum devrait reposer sur le coût de la 

recherche, du développement et de la 

production, auquel s’ajouterait une marge 

bénéficiaire équitable; 
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Or. en 

 

Amendement  529 

Margrete Auken, Michèle Rivasi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 27 bis. demande à l’Office européen des 

brevets et aux États membres d’octroyer 

des brevets sur les produits de santé qui 

remplissent strictement les exigences de 

brevetabilité que sont la nouveauté, 

l’inventivité et l’application industrielle; 

indique que la simple découverte d’une 

nouvelle forme d’une substance connue 

qui n’améliore pas l’efficacité ne devrait 

pas pouvoir être brevetée;  

Or. en 

 

Amendement  530 

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 27 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 27 ter. invite les États membres à 

envisager d’organiser, au cours de 

chaque présidence de l’Union, une 

réunion informelle des représentants 

compétents de haut niveau qui, dans leur 

État membre, sont chargés de la politique 

pharmaceutique (par exemple les 

directeurs des autorités nationales 

chargées de la politique pharmaceutique), 

afin d’encourager une réflexion et des 

discussions stratégiques sur l’évolution 

actuelle et à venir du système 

pharmaceutique dans l’Union et dans ses 

États membres; note que ces discussions 
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pourraient servir, le cas échéant, de 

fondement pour une réflexion 

approfondie dans les différentes enceintes 

de l’Union, en particulier au sein du 

groupe «Produits pharmaceutiques et 

dispositifs médicaux»; 

Or. en 

 

Amendement  531 

Damiano Zoffoli 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 

 

Proposition de résolution Amendement 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union; 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation plus rationnelle des 

médicaments sur tout le territoire de 

l’Union et à promouvoir des campagnes et 

des programmes éducatifs visant à 

sensibiliser les citoyens à une utilisation 

responsable des médicaments et à la 

récupération des médicaments non 

périmés, en représentant ces derniers 

comme étant un bien précieux pour les 

plus démunis et en mettant en avant un 

gaspillage considérable et une importante 

perte économique pour les systèmes de 

santé nationaux, sans oublier les 

conséquences négatives de leur 

élimination sur l’environnement; 

Or. it 

 

Amendement  532 

Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-François Jalkh 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 

 

Proposition de résolution Amendement 

28. invite le Conseil à favoriser une 28. invite le Conseil à favoriser une 



 

AM\1107398FR.docx 113/149 PE592.302v01-00 

 FR 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union; 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union, notamment en 

limitant le gaspillage par le recours 

excessif aux médicaments ou les 

prescriptions qui sont inappropriées par 

rapport aux pathologies, un enjeu qui 

représente en effet des sommes de 

plusieurs millions d'euros qui pourraient 

être réallouées de manière plus optimale; 

Or. fr 

 

Amendement  533 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 

 

Proposition de résolution Amendement 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union; 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union, y compris une 

meilleure exploitation de l’expérience des 

pharmaciens en matière de passation de 

marché et de conseil aux patients; 

Or. en 

 

Amendement  534 

Lieve Wierinck, Frédérique Ries, Gesine Meissner, José Inácio Faria, Anneli 

Jäätteenmäki, Marian Harkin, Yana Toom, Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 

 

Proposition de résolution Amendement 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union; 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union, notamment en 

évitant une consommation excessive de 

médicaments, en particulier 

d’antibiotiques; 
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Or. en 

 

Amendement  535 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 

 

Proposition de résolution Amendement 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments sur 

tout le territoire de l’Union; 

28. invite le Conseil à favoriser une 

utilisation rationnelle des médicaments, 

notamment des antimicrobiens, sur tout le 

territoire de l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  536 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Françoise Grossetête, Norbert Lins, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 bis. souligne que la résistance aux 

agents antimicrobiens est devenue un 

problème grave auquel il convient de 

s’attaquer de toute urgence; invite dès 

lors la Commission et les États membres à 

éliminer les principales difficultés 

scientifiques, réglementaires et 

économiques qui font obstacle au 

développement d’agents antimicrobiens, 

et notamment grâce à l’élaboration de 

mesures d’incitations destinées à 

l’innovation dans la recherche et le 

développement de nouveaux modèles de 

financement, par exemple, ainsi qu’à 

veiller à ce que ces mesures soient axées 

sur le besoin urgent, dans le domaine de 

la santé publique, de préserver la viabilité 

des systèmes de santé publique, afin 

d’améliorer et de garantir l’accès à des 

agents antimicrobiens adéquats, y compris 
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dans le futur; 

Or. de 

 

Amendement  537 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 bis. invite les États membres, lorsque 

le secteur privé ne peut mettre à 

disposition les produits apparaissant sur 

la liste des médicaments essentiels de 

l’Organisation mondiale de la santé et/ou 

garantir l’accès à ceux-ci, à coopérer 

dans le cadre de la création de structures 

publiques de production de médicaments, 

ces médicaments devant être produits et 

vendus dans l’Union à un prix n’excédant 

pas le coût de production; 

Or. en 

 

Amendement  538 

Yana Toom, Ilhan Kyuchyuk, Marian Harkin 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 bis. invite les États membres à garantir 

l’accès aux pharmacies, en veillant à la 

densité de leur réseau dans les zones 

urbaines et rurales, à leurs moyens en 

personnel qualifié, à l’adéquation de leurs 

heures d’ouverture et à la qualité des 

conseils qu’elles prodiguent; 

Or. en 
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Amendement  539 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 bis. exhorte la Commission, le Conseil 

et les États membres à mettre en œuvre le 

financement de la R-D par l’intermédiaire 

de modèles innovants de découplage, dans 

le but de faire face à la résistance 

antimicrobienne et aux défis associés; 

Or. en 

 

Amendement  540 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jäätteenmäki, Frédérique Ries, Marian 

Harkin, Lieve Wierinck, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 bis. invite la Commission et les États 

membres à veiller à l’application pleine et 

entière de la législation en matière de 

pharmacovigilance; 

Or. en 

 

Amendement  541 

Yana Toom, Ilhan Kyuchyuk, Marian Harkin 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 28 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 28 ter. invite les États membres à garantir 

que, par égard pour la santé et la vie et 

dans l’intérêt de la protection du 

consommateur, les distributeurs 



 

AM\1107398FR.docx 117/149 PE592.302v01-00 

 FR 

fournissent des indications posologiques 

avec les médicaments, traduites dans les 

langues les plus répandues dans un État 

membre donné, en plus de la ou des 

langues officielles; 

Or. en 

 

Amendement  542 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná, Biljana Borzan, Karin 

Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil de développer un cadre qui vise à 

garantir un «accès équitable» optimisant 

l’accès des patients et les avantages pour 

la société, tout en évitant des 

conséquences inacceptables pour les 

budgets de santé; estime que, dans le 

contexte de l’élaboration de ce cadre, il 

convient notamment d’étudier différentes 

mesures, telles qu’une analyse prospective, 

un dialogue précoce, des modèles de 

tarification innovants, des mécanismes de 

collecte automatique des données réelles, 
ou la coordination des passations 

conjointes de marché; 

Or. en 

 

Amendement  543 

Karl-Heinz Florenz, Ivo Belet 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles initiatives 
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contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

de prédiction des prix et des évolutions sur 

le marché des médicaments, telles qu’une 

analyse horizontale ou la coopération 

volontaire en matière de négociation des 

prix et de passations conjointes de marché, 

à l’image de l’initiative entre les pays du 

Benelux et l’Autriche; 

Or. de 

 

Amendement  544 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures, 

telles qu’une analyse prospective ou la 

coordination de passations conjointes de 

marché, en vue de dissiper les incertitudes 

relatives aux conséquences attendues sur 

le budget et de faire en sorte que les 

produits soient disponibles sur les 

marchés; 

Or. en 

 

Amendement  545 

Carlos Zorrinho 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale, la coordination des passations 

conjointes de marché et l’évolution des 

dépenses publiques en matière de santé; 
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Or. en 

 

Amendement  546 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des dépenses publiques en 

matière de soins de santé, telles qu’une 

analyse horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

Or. en 

 

Amendement  547 

Krzysztof Hetman 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier, lorsque cela est justifié, 

de nouvelles mesures de contrôle des prix, 

telles qu’une analyse horizontale ou la 

coordination des passations conjointes de 

marché; 

Or. en 

 

Amendement  548 

Notis Marias 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 
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Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures 

améliorées de contrôle des prix, telles 

qu’une analyse horizontale ou la 

coordination des passations conjointes de 

marché; 

Or. el 

 

Amendement  549 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 

 

Proposition de résolution Amendement 

29. demande à la Commission et au 

Conseil d’étudier de nouvelles mesures de 

contrôle des prix, telles qu’une analyse 

horizontale ou la coordination des 

passations conjointes de marché; 

29. demande à la Commission et aux 

États membres d’étudier de nouvelles 

mesures de contrôle des prix, telles qu’une 

analyse horizontale ou la facilitation des 

passations conjointes de marché; 

Or. en 

 

Amendement  550 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 29 bis. invite la Commission à définir, en 

coopération avec toutes les parties 

prenantes concernées, la manière dont le 

critère de l'offre économiquement la plus 

avantageuse, comme décrite dans la 

directive sur les passations de marché (ce 

qui ne se traduit pas uniquement par les 

coûts les plus bas) pourrait s’appliquer au 

mieux aux passations de marché pour les 
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achats de médicaments par les hôpitaux à 

l’échelle nationale, afin de permettre un 

approvisionnement durable et responsable 

en médicaments; encourage les États 

membres à transposer au mieux le critère 

de l'offre économiquement la plus 

avantageuse pour les médicaments dans 

leur législation nationale; 

Or. en 

 

Amendement  551 

Lieve Wierinck, Frédérique Ries, Gesine Meissner, José Inácio Faria, Marian Harkin, 

Ulrike Müller, Yana Toom, Jasenko Selimovic 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 29 bis. invite les États membres à ouvrir 

un dialogue avec toutes les parties 

prenantes concernées, notamment les 

organisations de patients, les organismes 

payeurs, les professionnels et l’industrie 

de la santé, dans le but d’élaborer des 

stratégies holistiques d’accès aux 

médicaments, à court, moyen et long 

termes, qui garantissent la viabilité des 

systèmes de santé et une industrie 

pharmaceutique compétitive, menant 

ainsi à un accès plus rapide pour les 

patients et à des prix abordables; 

Or. en 

 

Amendement  552 

Françoise Grossetête 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 29 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 29 bis. invite la Commission à lancer un 
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nouveau dialogue stratégique européen à 

haut niveau pour le secteur 

pharmaceutique, en y associant des 

représentants de la Commission, du 

Parlement européen et des États 

membres, ainsi que tous les acteurs clés 

du monde de la santé: les payeurs, les 

patients, les représentants du monde 

académique et scientifique et les 

industriels, y compris les PME; 

Or. fr 

 

Amendement  553 

Monica Macovei 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 30 

 

Proposition de résolution Amendement 

30. invite la Commission et le Conseil 

à définir des règles claires sur 

l’incompatibilité, les conflits d’intérêts et 

la transparence dans les institutions 

européennes et pour les experts participant 

aux processus liés aux médicaments; 

30. invite la Commission et le Conseil 

à définir des règles claires sur 

l’incompatibilité, les conflits d’intérêts et 

la transparence dans les institutions 

européennes et pour les experts participant 

aux processus liés aux médicaments; 

demande aux experts participant au 

processus d’autorisation de publier leur 

CV et de signer une déclaration d’absence 

de conflit d’intérêts; 

Or. en 

 

Amendement  554 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 30 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 30 bis. demande aux États membres, sous 

la supervision de la Commission, 

d’appliquer de façon adéquate les 
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dispositions en matière de transparence de 

la réglementation sur les essais cliniques, 

d’étudier la possibilité de donner libre 

accès à ces derniers une fois obtenue 

l’autorisation de mise sur le marché, et de 

promouvoir la publication de l’ensemble 

des résultats desdits essais, y compris les 

données négatives, afin de favoriser la 

recherche et le développement 

économique; 

Or. es 

 

Amendement  555 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 30 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 30 bis. demande à la Commission et aux 

autorités nationales compétentes en 

matière d’entente de surveiller les 

pratiques déloyales afin de protéger les 

consommateurs contre les prix 

artificiellement élevés des médicaments; 

Or. it 

 

Amendement  556 

György Hölvényi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

supprimé 

Or. en 
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Amendement  557 

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

qui contienne des mesures régissant la 
fixation des prix des médicaments à usage 

humain et leur inclusion dans les 

systèmes nationaux d’assurance-maladie, 

dans l’optique de garantir une pleine 

transparence et des contrôles efficaces de 

toutes les procédures utilisées pour 

déterminer les prix et le remboursement 

des médicaments dans les États membres 

de l’Union européenne; 

Or. it 

 

Amendement  558 

Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à revoir la 

directive européenne 89/105/CCE 

existante et notamment à mettre en place 

des mesures d’exécution plus robustes 

afin de garantir que les États membres 

respectent la limite de 180 jours qui leur 

est imposée pour fixer le prix de nouveaux 

médicaments approuvés par l’EMA 

(article 6); 

Or. en 
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Amendement  559 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à revoir la 

directive européenne 89/105/CCE 

existante et notamment à mettre en place 

des mesures d’exécution plus robustes 

afin de garantir que les États membres 

respectent la limite de 180 jours qui leur 

est imposée pour fixer le prix de nouveaux 

médicaments approuvés par l’EMA 

(article 6); 

Or. en 

 

Amendement  560 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, dans le but 

d’étendre la transparence aux détenteurs 

des autorisations de marché et de tenir 
compte des difficultés du marché; 

Or. en 

 

Amendement  561 

Biljana Borzan 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 
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Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, dans le but 

d’étendre la transparence aux détenteurs 

des autorisations de marché et de tenir 
compte des difficultés du marché; 

Or. en 

 

Amendement  562 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché et de la 

répartition des compétences entre l’Union 

et ses États membres; 

Or. en 

 

Amendement  563 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix, des 

coûts réels de R-D et des systèmes de 

commercialisation et de remboursement, 

compte tenu des difficultés des budgets 
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publics et du marché; 

Or. en 

 

Amendement  564 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des évolutions du marché; 

Or. en 

 

Amendement  565 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 31 

 

Proposition de résolution Amendement 

31. engage la Commission à proposer 

une nouvelle directive sur la transparence 

des procédures de fixation des prix et des 

systèmes de remboursement, compte tenu 

des difficultés du marché; 

31. engage la Commission à soutenir la 

transparence des procédures de fixation des 

prix et des systèmes de remboursement, 

compte tenu des difficultés du marché; 

Or. fr 

 

Amendement  566 

Monica Macovei 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 32 
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Proposition de résolution Amendement 

32. invite la Commission et la Cour de 

justice de l’Union européenne à préciser, 

conformément à l’article 102 du traité 

FUE, ce qui constitue un abus de position 

dominante dû à des prix élevés; 

32. invite la Commission et la Cour de 

justice de l’Union européenne à préciser, 

conformément à l’article 102 du traité 

FUE, ce qui constitue un abus de position 

dominante dû à des prix élevés, et à limiter 

le commerce parallèle des produits 

pharmaceutiques dans la mesure où il 

donne lieu à des pénuries; 

Or. en 

 

Amendement  567 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 32 

 

Proposition de résolution Amendement 

32. invite la Commission et la Cour de 

justice de l’Union européenne à préciser, 

conformément à l’article 102 du traité 

FUE, ce qui constitue un abus de position 

dominante dû à des prix élevés; 

32. invite la Commission et la Cour de 

justice de l’Union européenne à préciser, 

conformément à l’article 102 du traité 

FUE, ce qui constitue un abus de position 

dominante dû à des prix élevés dans le cas 

du médicament orphelin Peyona; 

Or. en 

 

Amendement  568 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 32 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 32 bis. demande à la Commission de 

continuer et, si possible, d’intensifier la 

surveillance et la recherche de cas 

potentiels d’abus de marché, notamment 

les «paiements pour retard», la 

tarification excessive ainsi que toute autre 
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restriction de marché spécifique aux 

entreprises pharmaceutiques évoluant 

dans l’Union, conformément aux 

articles 101 et 102 du traité sur le 

fonctionnement de l’Union européenne; 

Or. en 

 

Amendement  569 

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 32 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 32 bis. demande à la Commission et aux 

États membres de ne pas conclure 

d’accords commerciaux de libre-échange 

pouvant nuire sérieusement aux systèmes 

de santé et compromettre le principe de 

l’accès universel aux médicaments et le 

principe de l’accès universel aux services 

de santé; 

Or. it 

 

Amendement  570 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 32 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 32 bis. demande à la Commission de 

prendre note de la portée du problème de 

l’exportation parallèle de produits 

pharmaceutiques dans l’Union, ainsi que 

de la marge de discrétion des États 

membres, à l’heure de justifier des 

mesures de santé publique; 

Or. en 
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Amendement  571 

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 33 

 

Proposition de résolution Amendement 

33. invite la Commission et les États 

membres à exploiter les flexibilités 

permises par l’accord ADPIC de l’OMC et 

à coordonner et clarifier cette exploitation 

si nécessaire; 

33. soutient fortement les États 

membres qui souhaitent utiliser les 

clauses de sauvegarde et les flexibilités 

permises par l’accord ADPIC de l’OMC 

pour protéger et promouvoir la santé 

publique et invite la Commission à en 

coordonner les efforts; invite l’Union à ne 

pas discriminer les pays inscrits sur sa 

liste de contrôle des «pays prioritaires», 

tels que l’Inde, qui ont progressivement 

mis en place des mesures en matière de 

propriété intellectuelle pour encourager 

l’accès aux médicaments, dans l’intérêt de 

la santé de leurs propres citoyens; 

Or. it 

 

Amendement  572 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 33 

 

Proposition de résolution Amendement 

33. invite la Commission et les États 

membres à exploiter les flexibilités 

permises par l’accord ADPIC de l’OMC et 

à coordonner et clarifier cette exploitation 

si nécessaire; 

33. invite la Commission et les États 

membres à exploiter les flexibilités 

permises par l’accord ADPIC de l’OMC et 

à coordonner et clarifier cette exploitation 

si nécessaire; rappelle qu’aucune pression 

politique ou économique indue ne doit 

être exercée pour dissuader les 

gouvernements d’utiliser les flexibilités 

qui pourraient protéger la santé publique; 

Or. en 
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Amendement  573 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 33 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 33 bis. invite le Conseil et la Commission 

à protéger l’accès aux données relatives 

aux essais cliniques et à la 

pharmacovigilance de toute disposition en 

matière de confidentialité commerciale ou 

de secret industriel prévue par les 

négociations commerciales 

internationales, ainsi que l’accès à toute 

information échangée entre les autorités 

nationales des parties en matière de 

sécurité et d’intérêt public supérieur; 

Or. en 

 

Amendement  574 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 33 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 33 ter. demande au Conseil et à la 

Commission d’exclure toute disposition 

relative aux critères ou aux procédures de 

tarification et de remboursement des 

négociations commerciales 

internationales; 

Or. en 

 

Amendement  575 

Nessa Childers 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 33 quater (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 33 quater. invite le Conseil et la 

Commission à pleinement protéger la 

fonctionnalité des modèles d’innovation 

biomédicale autres que les régimes de 

propriété intellectuelle reposant sur des 

brevets dans le cadre des négociations 

commerciales internationales; 

Or. en 

 

Amendement  576 

György Hölvényi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  577 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer l’accès aux 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

Or. en 
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Amendement  578 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Marian Harkin, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix réel des 

médicaments dans l’Union et de présenter 

un rapport annuel au Conseil et au 

Parlement européen à cet égard; 

Or. en 

 

Amendement  579 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union, ainsi que 

l’accès à ces derniers, et de lui présenter 

un rapport annuel à cet égard; 

Or. es 

 

Amendement  580 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer, dans la mesure 

du possible, le prix des médicaments dans 
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présenter un rapport annuel à cet égard; l’Union et de lui présenter un rapport 

annuel à cet égard; 

Or. en 

 

Amendement  581 

Karin Kadenbach 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix réel des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

Or. en 

 

Amendement  582 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 34 

 

Proposition de résolution Amendement 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer le prix des 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

34. demande à la Commission 

d’examiner et de comparer l’accès aux 

médicaments dans l’Union et de lui 

présenter un rapport annuel à cet égard; 

Or. en 

 

Amendement  583 

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 
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Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

supprimé 

Or. de 

 

Amendement  584 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 

 

Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  585 

Margrete Auken 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 

 

Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  586 

Christofer Fjellner 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 
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Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  587 

José Inácio Faria 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 

 

Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

supprimé 

Or. en 

 

Amendement  588 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 

 

Proposition de résolution Amendement 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller le prix des médicaments; 

35. appelle à la création d’une task-

force du Parlement européen chargée de 

surveiller l’accès aux médicaments; 

Or. en 

 

Amendement  589 

Peter Liese, Karl-Heinz Florenz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 35 bis (nouveau) 
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Proposition de résolution Amendement 

 35 bis. invite la Commission à proposer 

des mesures telles que l’autorisation de 

thérapies innovantes ou dont la mise à la 

disposition des patients peut être 

améliorée; 

Or. de 

 

Amendement  590 

Nessa Childers 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission de 

mieux définir le concept de pénuries de 

médicaments et d’en analyser les causes, 

du point de vue de l’accès en temps 

opportun des patients, de dresser la liste 

des médicaments essentiels et de contrôler 

la conformité avec l’article 81 de la 

directive 2001/83/UE concernant les 

pénuries d’approvisionnement, qui doivent 

être signalées à la Commission 

annuellement, ainsi que de promouvoir 

l’offre de génériques et de chercher des 

solutions pour garantir la disponibilité 

continue de médicaments efficaces, mais 

n’étant pas commercialisés de façon 

continue; 

Or. en 

 

Amendement  591 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 
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Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission de 

définir le concept de pénurie et d’en 

analyser les causes au sein de l’Union, 

d’établir une liste européenne des 

médicaments essentiels, fondée sur la liste 

des médicaments essentiels dressée par 

l’OMS, et une base de données sur ces 

derniers gérée par l’EMA, de contrôler la 

conformité avec l’article 81 de la 

directive 2001/83/CE concernant les 

pénuries d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques et de 

rédiger un rapport annuel à cet égard; 

Or. es 

Amendement  592 

José Inácio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jäätteenmäki, Marian Harkin, Yana Toom 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que d’étudier des mécanismes permettant 

de faire face au retrait du marché de 

médicaments efficaces pour des motifs 

purement commerciaux, notamment la 

recommercialisation pour de nouvelles 

indications, et de promouvoir l’offre de 

génériques; 

Or. en 

 

Amendement  593 

Biljana Borzan 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que d’étudier des mécanismes permettant 

de faire face au retrait du marché de 

médicaments efficaces pour des motifs 

purement commerciaux et de promouvoir 

l’offre de génériques; 

Or. en 

 

Amendement  594 

Annie Schreijer-Pierik 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec 

l’article 81 de la directive 2001/83/UE 

concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec 

l’article 81 de la directive 2001/83/UE 

concernant les pénuries 

d’approvisionnement de médicaments et le 

retrait du marché de médicaments 

efficaces pour des motifs purement 

commerciaux, ainsi que de promouvoir 

l’offre de génériques; 

Or. nl 

Amendement  595 

Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 
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Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser et d’actualiser, en coopération 

avec les États membres, l’EMA et les 

parties prenantes concernées, la liste des 

médicaments essentiels faisant l’objet 

d’une pénurie et de contrôler la conformité 

avec l’article 81 de la directive 

2001/83/UE concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

Or. en 

 

Amendement  596 

Monica Macovei 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques 

après avoir présenté un rapport coûts-

avantages sur l’accès aux médicaments 

génériques; 

Or. en 

 

Amendement  597 

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Buşoi, Kateřina Konečná 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 
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Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, 

notamment les conséquences spécifiques 

du commerce parallèle de médicaments, 
de dresser la liste des médicaments 

essentiels et de contrôler la conformité 

avec l’article 81 de la directive 

2001/83/UE concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

Or. en 

 

Amendement  598 

Notis Marias 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec 

l’article 81 de la directive 2001/83/UE 

concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels, 

de contrôler la conformité avec l’article 81 

de la directive 2001/83/UE concernant les 

pénuries d’approvisionnement, de prendre 

des mesures pour remédier à ces pénuries, 
ainsi que de promouvoir l’offre de 

génériques; 

Or. el 

Amendement  599 

Karl-Heinz Florenz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

vérifier la faisabilité et la finalité d’une 
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et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

liste des médicaments essentiels et de 

contrôler la conformité des États membres 

avec l’article 81 de la directive 

2001/83/UE concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

Or. de 

Amendement  600 

Mireille D'Ornano, Jean-François Jalkh, Sylvie Goddyn 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission, par le 

biais d'études indépendantes, d’analyser 

les causes des pénuries, de dresser la liste 

des médicaments essentiels et de contrôler 

la conformité avec l’article 81 de la 

directive 2001/83/UE concernant les 

pénuries d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

Or. fr 

Amendement  601 

György Hölvényi, Alojz Peterle 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de soumettre une proposition pour 

préciser davantage l’article 81 de la 

directive 2001/83/UE concernant les 

pénuries d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques et de 

médicaments biosimilaires; 

Or. en 
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Amendement  602 

Nikolay Barekov, Bolesław G. Piecha 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques et 

de médicaments biosimilaires; 

Or. en 

 

Amendement  603 

Karin Kadenbach, Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques et 

de médicaments biosimilaires; 

Or. en 

 

Amendement  604 

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 
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Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec 

l’article 81 de la directive 2001/83/UE 

concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec 

l’article 81 de la directive 2001/83/UE 

concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de médicaments 

génériques et biosimilaires; 

Or. it 

Amendement  605 

Cristian-Silviu Buşoi, Mairead McGuinness 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 

 

Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, 

notamment du fait de l’incidence du 

commerce parallèle, de pallier 

efficacement les conséquences du 

commerce parallèle en dressant la liste 

des médicaments essentiels et en 

instaurant un mécanisme permettant un 

approvisionnement stable de ces 

médicaments et de contrôler la conformité 

avec l’article 81 de la directive 

2001/83/UE concernant les pénuries 

d’approvisionnement, ainsi que de 

promouvoir l’offre de génériques; 

Or. en 

 

Amendement  606 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 
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Proposition de résolution Amendement 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des pénuries, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

36. demande à la Commission 

d’analyser les causes des médicaments, de 

dresser la liste des médicaments essentiels 

et de contrôler la conformité avec l’article 

81 de la directive 2001/83/UE concernant 

les pénuries d’approvisionnement, ainsi 

que de promouvoir l’offre de génériques; 

Or. en 

 

Amendement  607 

Eva Kaili 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. demande à la Commission 

européenne d’évaluer les conséquences 

du commerce parallèle qui entrave l’accès 

aux traitements et créé des pénuries 

significatives dans certains États 

membres, dans le but d’élaborer une 

proposition législative visant à contrôler et 

à limiter le phénomène du commerce 

parallèle; 

Or. en 

 

Amendement  608 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. prend note du fait que la 

fragmentation des systèmes au sein de 

l’Union est actuellement très importante 

et conduit à une duplication des efforts et 
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à une mauvaise affectation des ressources 

des États membres et de l’industrie dans 

l’Union; prend acte du fait que le manque 

de prévisibilité a également des 

répercussions négatives; 

Or. en 

 

Amendement  609 

Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. demande à la Commission 

européenne d’évaluer les conséquences 

du commerce parallèle qui entrave l’accès 

aux traitements, dans le but d’élaborer 

une proposition législative visant à 

contrôler et à limiter le phénomène du 

commerce parallèle; 

Or. en 

 

Amendement  610 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. invite la Commission à présenter, 

grâce aux données abondantes des parties 

prenantes, un ensemble de définitions 

précises des pénuries de médicaments et à 

renforcer un dialogue politique en la 

matière; 

Or. en 
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Amendement  611 

Monica Macovei 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. demande à la Commission de 

promouvoir l’importance d’afficher une 

même composition médicale dans toute 

l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  612 

Cristian-Silviu Buşoi 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 bis. invite la Commission et les États 

membres à élaborer une feuille de route 

unique pour les outils de santé en ligne et 

de santé mobile, en intégrant notamment 

le développement et la valorisation de 

projets pilotes à l’échelle nationale, la 

modernisation des modèles de 

remboursement en encourageant un 

changement de l’orientation des systèmes 

vers une approche axée sur les résultats, 

la définition des incitations pour stimuler 

la communauté de la santé à participer à 

cette révolution numérique, et à améliorer 

la formation des professionnels de la 

santé, des patients et de toutes les parties 

prenantes afin de permettre leur 

autonomisation; 

Or. en 

 

Amendement  613 

Soledad Cabezón Ruiz 
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Proposition de résolution 

Paragraphe 36 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 ter. invite la Commission et les États 

membres à coordonner une éventuelle 

procédure européenne commune de 

passation de marchés dans le contexte 

d’un plan européen d’éradication de 

l’hépatite C; 

Or. en 

 

Amendement  614 

Cristian-Silviu Buşoi, Mairead McGuinness, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 ter. demande à la Commission et au 

Conseil d’instaurer un mécanisme dans le 

cadre duquel les pénuries de médicaments 

dans l’Union peuvent être signalées tous 

les ans;  

Or. en 

 

Amendement  615 

Cristian-Silviu Buşoi, Mairead McGuinness, Andrey Kovatchev 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 quater (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 quater. engage la Commission et le 

Conseil à revoir le cadre statutaire de 

l’Agence européenne des médicaments et 

à envisager de renforcer son mandat pour 

inclure la coordination des activités 

paneuropéennes visant à remédier aux 
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pénuries de médicaments dans les États 

membres de l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  616 

Christel Schaldemose 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 36 ter (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 36 ter. demande à la Commission 

d’élaborer un rapport annuel sur le statut 

des pénuries de médicaments dans 

l’Union; 

Or. en 

 

Amendement  617 

Soledad Cabezón Ruiz 

 

Proposition de résolution 

Paragraphe 37 bis (nouveau) 

 

Proposition de résolution Amendement 

 37 bis. souligne l’urgence des menaces 

posées par la résistance aux agents 

antimicrobiens récemment reconnue par 

les Nations unies et appelle la 

Commission à renforcer ses actions de 

lutte contre la résistance antimicrobienne, 

ainsi qu’à présenter un nouveau plan 

d’action européen complet fondé sur le 

concept «Un monde, une seule santé», 

plan crucial pour que cette législation 

commune soit intégrée aux trois 

principaux règlements. 

Or. en 

 


