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JUSTIFICATION SUCCINCTE

Votre rapporteure pour avis souscrit à la proposition de la Commission et souhaite que 
l'harmonisation des médicaments soit mise en œuvre, y compris à l'égard de la 
commercialisation des produits médicinaux à usage humain et vétérinaire.

Jusqu'à présent, seule une petite partie des produits médicinaux font l'objet d'une législation 
européenne harmonisée (environ 20%, soit les médicaments ayant obtenu leur autorisation 
conformément à l'une des deux procédures acceptées, la procédure "centralisée" et la 
"reconnaissance mutuelle"). Les médicaments bénéficiant d'une autorisation purement 
nationale ne sont pas régis par la législation européenne en vigueur sur les modifications des 
termes d'une autorisation de mise sur le marché et font, dès lors, l'objet de réglementations 
nationales spécifiques et disparates. Cette situation est à la fois dépourvue d'efficacité et 
source de coûts financiers importants, outre qu'elle affecte le bon fonctionnement du marché 
intérieur. La directive à l'examen conférerait une base juridique à cette harmonisation et 
permettrait l'adoption de mesures d'exécution dans le cadre de la comitologie, s'agissant de 
tous les types de modifications.

Votre rapporteure pour avis est favorable à l'harmonisation qui entraînera des avantages 
considérables tant pour les consommateurs que pour le secteur, et qui accélérera l'accès aux 
médicaments les plus récents dans l'ensemble des États membres. À ce jour, l'absence 
d'harmonisation en matière de modifications des termes d'une autorisation a provoqué des 
retards importants et a été cause d'inefficacité, à la fois du point de vue économique et en ce 
qui concerne les besoins du secteur des médicaments vétérinaires. Il est également illogique 
d'harmoniser toutes les phases du cycle de vie d'un produit, sauf les modifications qui y sont 
apportées.

Cependant, il convient d'agir avec prudence en matière de coûts induits pour les États 
membres et de calendrier approprié pour parvenir à une harmonisation dans les faits. Les États 
membres ne peuvent pas être invités à modifier leur réglementation interne afin de se 
conformer à la directive à l'examen et aux modifications ultérieures adoptées en comitologie 
dans un délai trop court et selon un processus trop onéreux.

Conformément à l'évaluation d'impact, à la consultation du public et aux documents de 
synthèse présentés par les agences de réglementation des États membres, les propositions de
votre rapporteure pour avis portent sur plusieurs points.

Premièrement, nous devons établir un calendrier d'harmonisation qui corresponde aux 
niveaux divergents de préparation des États membres. Dans les documents présentés, des 
calendriers différents étaient mis en avant et il en ressort clairement qu'une période de deux 
ans pour la transposition est l'option qui a la préférence d'un nombre important d'États 
membres. Il nous faut tenir compte de ces éléments car ils sont capitaux pour une véritable 
mise en œuvre de l'harmonisation.

Deuxièmement, il faut de nouveau mettre l'accent sur la nécessité pour le Parlement de 
contrôler la législation adoptée en comitologie. Il nous faut être en mesure de surveiller le 
processus législatif au moyen de la procédure de réglementation avec contrôle.
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Troisièmement, votre rapporteure pour avis estime que le Parlement devrait demander la 
simplification des règlements "Modifications". Cette question a été soulevée par plusieurs 
participants à la consultation publique et nous devons veiller à ce que les règlements 
"Modifications" actuellement en place ne provoquent pas une charge bureaucratique inutile 
pour les États membres, les entreprises et les citoyens.   

AMENDEMENTS

La commission de l'agriculture et du développement rural invite la commission de 
l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire, compétente au fond, à 
incorporer dans son rapport les amendements suivants:

Amendement 1

Proposition de directive – acte modificatif
Considérant 6

Texte proposé par la Commission Amendement

6. Pour des raisons de santé publique, de 
cohérence juridique et de prévisibilité pour 
les opérateurs économiques, il convient de 
soumettre à des règles harmonisées les 
modifications apportées à l’ensemble des 
types d’autorisation de mise sur le marché.

6. Pour des raisons de santé publique, de 
cohérence juridique, de réduction du 
fardeau administratif et de renforcement
de la prévisibilité pour les opérateurs 
économiques, il convient de soumettre à 
des règles harmonisées les modifications 
apportées à l’ensemble des types 
d’autorisation de mise sur le marché.

Or. en

Amendement 2

Proposition de directive – acte modificatif
Considérant 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

6 bis. Il y a lieu de réviser les procédures 
administratives en vigueur, telles qu'elles 
découlent des règlements "Modifications" 
(règlements (CE) n°s 1084/2003 et 
1085/2003), en mettant notamment 
l'accent sur la simplification des 
procédures administratives.
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Or. en

Amendement 3

Proposition de directive – acte modificatif
Article 3 – paragraphe 1 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les États membres mettent en vigueur 
les dispositions législatives, réglementaires 
et administratives nécessaires pour se 
conformer à la présente directive au plus 
tard [12 mois après son entrée en vigueur]. 
Ils communiquent immédiatement à la 
Commission le texte de ces dispositions 
ainsi qu’un tableau de correspondance 
entre ces dispositions et la présente 
directive.

1. Les États membres mettent en vigueur 
les dispositions législatives, réglementaires 
et administratives nécessaires pour se 
conformer à la présente directive au plus 
tard [24 mois après son entrée en vigueur]. 
Ils communiquent immédiatement à la 
Commission le texte de ces dispositions 
ainsi qu’un tableau de correspondance 
entre ces dispositions et la présente 
directive.

Or. en
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