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Le 23 janvier 2009, le Conseil a décidé, conformément a Tarticle 95 du traité instituant la Communauté
européenne, de consulter le Comité économique et social européen sur la

«Proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilance des
médicaments d usage humain, le reglement (CE) n° 726/2004 établissant des procédures communautaires pour
Vautorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments d usage humain et d usage vétérinaire, et instituant
une Agence européenne des médicaments»

La section spécialisée «Marché unique, production et consommation», chargée de préparer les travaux du
Comité en la matiere, a adopté son avis le 19 mai 2009 (rapporteuse: M™¢ GAUCI).

Lors de sa 454¢ session pléniere des 10 et 11 juin 2009 (séance du 10 juin 2009), le Comité économique et

social européen a adopté le présent avis par 92 voix pour et 3 abstentions.

1. Conclusions et recommandations

1.1  Le CESE soutient l'intention de la Commission d’établir
un systéme de pharmacovigilance plus efficace par le biais d’'une
surveillance accrue du marché, qui se traduira par un renforce-
ment des procédures de controle et permettra de définir claire-
ment les roles et responsabilités des principaux acteurs, ainsi
que dinstaurer un processus décisionnel transparent sur le
plan communautaire.

1.2 Le CESE recommande vivement que le nouveau cadre
réglementaire place le patient au cceur de la législation commu-
nautaire et qu’il prévoie une harmonisation suffisante des regles
dans ce domaine afin de garantir a tous les citoyens européens,
du moins a long terme, un acces égal a des informations vala-
bles partout dans I'Union, ainsi que la disponibilité a un prix
raisonnable des médicaments sirs, innovants et accessibles, quel
que soit leur lieu d’enregistrement au sein du marché de I'EEE.

1.3 Dans cette perspective, le CESE préconise d’améliorer
sensiblement la situation actuelle, dans la mesure ot les diver-
gences entre les différentes dispositions administratives, régle-
mentaires et législatives nationales relatives aux produits phar-
maceutiques ont des conséquences graves sur les patients et que
ces divergences sont de nature a entraver les échanges au sein
de IEEE, ainsi qua affecter le bon fonctionnement du marché
intérieur.

1.4 Cest pourquoi le Comité souligne I'importance d’associer
les patients aux activités de pharmacovigilance, notamment en
permettant a ces derniers de notifier directement les effets indé-
sirables suspectés. Il convient que la responsabilité des soins de
santé soit de plus en plus partagée avec les patients, qui doivent
s'intéresser plus activement a leur santé et aux différentes possi-
bilités de traitement, dans le cadre d’'une communication bila-
térale, comprenant un usage avisé d'Internet.

1.5 Le Comité est favorable a une clarification et une codi-
fication des missions et responsabilités individuelles et

communes de toutes les parties prenantes: les autorités compé-
tentes des Etats membres, 'TEMEA (notamment ses comités), la
Commission et les titulaires d’'une autorisation de mise sur le
marché, en particulier leurs responsables respectifs en matiere
de pharmacovigilance, ainsi que les patients. Le CESE estime
toutefois que les éléments nouveaux introduits par les proposi-
tions ne doivent ni remettre en cause, ni fragiliser les structures
et procédures existantes au niveau local, notamment celles qui
font appel au patient et aux professionnels de santé, pourvu que
'on garantisse des parametres communs pour la production de
données comparables dans le cadre d'une procédure trans-
parente et rapide.

1.6  Le Comité souscrit a la création d’'un comité de pharma-
covigilance en vue de remplacer le groupe de travail actuel au
sein de 'EMEA et estime que linstauration d'un tel comité
pourrait améliorer et fluidifier le fonctionnement du systéme
communautaire, & condition que les missions, procédures et
relations avec les autres comités existants soient mieux définies.

1.7 La collecte et la gestion des données de pharmacovigi-
lance dans la base EudraVigilance doivent étre facilitées par la
mise a disposition de ressources humaines et financiéres supplé-
mentaires afin de faire de cet outil le point interactif unique de
réception et de diffusion rapides des données de pharmacovigi-
lance et un systtme de gestion des données efficace. Pour
obtenir la confiance du public, il est crucial de prévoir une
politique dacces transparente et conviviale qui permette a
toutes les parties prenantes, en particulier aux patients, de
consulter la base de données de maniére interactive, dans le
respect de la protection et de la confidentialité des données.

1.8  Le CESE souligne limportance des procédures simplifiées
pour les petites et moyennes entreprises (PME) et demande
loptimisation du guichet PME de 'EMEA, qui fournit une aide
administrative et financiére aux micro, petites et moyennes
entreprises.
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1.9  Avec le développement des marchés internationaux et
l'internationalisation du fonctionnement des entreprises, le
CESE recommande de favoriser la coordination des actions
des Ftats membres et de la CE aux niveaux européen et inter-
national.

1.10  Le CESE demande que dans un délai de cinq ans,
IEMEA présente au Parlement européen, au Conseil et au
Comité une évaluation externe indépendante de ses résultats
sur la base de son nouveau reglement et des programmes de
travail, ainsi qu'une évaluation des pratiques, de l'impact du
nouveau mécanisme prévu par cette proposition et du fonction-
nement interactif de la base de données EudraVigilance.

2. Observations liminaires

2.1 Le reglement n°® 726/2004 établissant des procédures
communautaires pour lautorisation et la surveillance en ce
qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vété-
rinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments
comporte des régles harmonisées au niveau européen concer-
nant la pharmacovigilance des médicaments a usage humain
autorisés par la Commission en vertu de la procédure d’autori-
sation centralisée prévue par ledit réglement et par la directive
2001/83/CE.

2.2 Une évaluation des risques pour la santé devrait étre
réalisée de maniére approfondie et rigoureuse lors du dévelop-
pement des médicaments, méme s'il est impossible d’identifier
ensemble de ces risques pendant les essais cliniques. Une fois
quun médicament est commercialisé, le nombre de patients
exposés, y compris ceux qui souffrent de plusieurs pathologies
ou traités parallelement avec d’autres médicaments, augmente
en général sensiblement. Aussi la collecte des informations rela-
tives a la sécurité apres la mise sur le marché et I'évaluation des
risques fondée sur l'observation sont-elles essentielles pour
évaluer et définir le profil de risque d'un produit et prendre
des décisions en connaissance de cause dans le but de réduire
au maximum les risques.

2.3 Le présent avis concerne uniquement les propositions de
la Commission portant modification du reglement en vigueur;
les amendements a la directive 2001/83/CE (') font l'objet d’'un
autre avis du Comité.

2.4 Le CESE est pleinement favorable a une amélioration
sensible du cadre législatif communautaire en vigueur, dans la
mesure ol les dispositions 1égislatives, réglementaires et admi-
nistratives nationales sur les médicaments présentent des diver-
gences susceptibles dentraver les échanges au sein de la
Communauté et daffecter le bon fonctionnement du marché
intérieur.

2.5  Un manque de coordination priverait les Etats membres
de la possibilité de recourir a la meilleure expertise scientifique
et médicale pour évaluer la sécurité des médicaments et réduire
au maximum les risques.

(") Voir avis du CESE 1024/2009 (INT/471), (avis non encore publié au
JO).

2.6 Le Comité a déja souligné qu’«un solide systeme de phar-
macovigilance est d’une importance vitale, et (...) quil faut
renforcer les systémes existants. Il conviendrait que tous les
professionnels de la santé qui prescrivent ou dispensent les
médicaments, ainsi que les patients, participent a un systéme
efficace de surveillance postérieure a la commercialisation,
systéme qui s'appliquerait a tous les médicaments». (%)

2.7 Le CESE se félicite de la volonté de la Commission
d’accroitre la surveillance du marché en renforcant les procé-
dures de controle, de maniére a définir clairement les roles et
responsabilités des principaux acteurs concernés et a assurer la
transparence du processus décisionnel de I'UE concernant la
sécurité des médicaments, l'objectif étant de garantir que les
mesures adoptées soient également et pleinement appliquées a
tous les médicaments concernés dans l'ensemble de la Commu-
nauté.

2.8  La responsabilité en matiére de santé est de plus en plus
partagée avec les patients, qui s'intéressent de maniere plus
active a leur propre santé et aux différentes options thérapeu-
tiques. L'importance que revét l'association des patients aux
activités de pharmacovigilance, y compris en permettant aux
intéressés de notifier directement les effets indésirables
présumés, est clairement reconnue, et le CESE se réjouit que
laccent soit mis sur cette participation et linstauration de
mesures de soutien visant a la faciliter a tous les niveaux.

2.9 Le CESE reconnait que les nouvelles dispositions en
matiére de pharmacovigilance présentent des avantages pour
les citoyens de I'UE et les patients en ce quelles se traduiront
par un meilleur acces aux informations sur la santé et les médi-
caments ainsi que par une collecte proactive de données de
qualité sur la sécurité des médicaments. Il convient toutefois
de promouvoir le recueil et la gestion des données relatives a
la pharmacovigilance au moyen de la base EudraVigilance grace
a de nouvelles ressources humaines et financiéres, afin de faire
d’EudraVigilance un point unique interactif de réception et de
diffusion des informations sur les médicaments a usage humain.

2.10 Le CESE aborde les différents aspects du paquet de
propositions sur les médicaments dans plusieurs avis (*) sur
des sujets spécifiques. A cet effet, une audition importante
s'est tenue avec succés a Bruxelles sous la présidence de M.
Bryan Cassidy, avec la participation de représentants de firmes
et d’'organisations nationales et européennes.

3. Les modifications au réglement proposées par la
Commission

3.1  L'objectif des modifications est d’améliorer la protection
de la santé publique dans la Communauté en promouvant le
marché unique des médicaments par une rationalisation accrue
de la pharmacovigilance dans I'Union et la suppression des
disparités entre les dispositions nationales, de maniére a garantir
le bon fonctionnement du marché intérieur des médicaments.

(3) JO C 241 du 28.09.2004.

(}) Le CESE travaille sur les avis suivants: CESE 1022/2009, rapporteuse
M™e Heinisch, CESE 1023/2009, rapporteuse M™¢ Gauci, CESE
1024/2009 (INT/471), rapporteur M. Cedrone, CESE 1191/2009
(INT/472), rapporteur M. Morgan, CESE 1025/2009, rapporteur M.
Cedrone et R/CESE 925/2009 (INT/478), rapporteur M. van lersel
(avis non encore publié au JO).
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3.2 Les objectifs de la proposition contribuent a la réalisation
des finalités stratégiques du cadre communautaire pour l'autori-
sation, le suivi et la surveillance des médicaments, a savoir:

— améliorer la protection de la santé publique dans la
Communauté concernant la sécurité des médicaments;

— contribuer a 'accomplissement du marché intérieur dans le
secteur pharmaceutique.

3.3 Les objectifs spécifiques sont les suivants:

— la définition claire des roles, des responsabilités et des
normes de référence pour lexercice des différents roles,
avec un rapport périodique de la Commission européenne,
des inspections de pharmacovigilance et l'audit de 'EMEA;

— la rationalisation du processus décisionnel européen, la fixa-
tion d'un calendrier pour la mise en place de la nouvelle
structure de comité a 'EMEA et du nombre de dossiers de
pharmacovigilance soumis a 'EMEA;

— la création par chaque Etat membre d'un site Internet et le
lancement du portail web européen par I'EMEA afin
d’'encourager la transparence et la communication sur la
sécurité des médicaments et d'accroitre la compréhension
et la confiance des patients et des professionnels de la
santé sur ces questions;

— le renforcement des systemes de pharmacovigilance des
entreprises et la réduction des charges administratives de
celles-ci;

— la promotion de la base de données EudraVigilance concer-
nant la sécurité des médicaments par la gestion des risques,
la collecte structurée de données et des rapports périodiques
sur les effets indésirables présumés;

— le renforcement de la coordination entre les actions des
Etats membres et celles de la CE qui visent a développer
la coopération scientifique et technologique stratégique dans
le but de stimuler I'innovation dans le secteur pharmaceu-
tique, par le biais du 7¢ programme-cadre et I'initiative en
matiére de médicaments innovants;

— Tlassociation des parties concernées aux activités de pharma-
covigilance;

— la simplification des procédures communautaires de phar-
macovigilance actuellement en vigueur.

3.4 Les propositions mettent en évidence la nécessité
d’assurer le financement adéquat des activités de '’Agence en
matiére de pharmacovigilance au travers de la perception de
redevances auprés des titulaires d’autorisations de mise sur le
marché, des ressources du plan directeur de 'EMEA pour la
télématique et de l'incidence globale sur le budget de 'EMEA.

4. Observations du Comité

41  Approbation de principe. Le Comité approuve les
objectifs fondamentaux de la proposition visant a réaliser le
marché intérieur dans le secteur pharmaceutique en améliorant
la protection de la santé publique.

4.1.1 Dans le contexte de la stratégie de Lisbonne renou-
velée, le Comité fait part a nouveau de sa préoccupation concer-
nant I'importance d’'une simplification du cadre réglementaire au
profit des citoyens, des patients, des entreprises et de la société
et souligne la nécessité d«une démarche intégrée qui comporte
des avantages pour lindustrie et pour les patients et qui
permette aussi d'inciter (le secteur pharmaceutique) a continuer
de se développer pour apporter une contribution majeure a une
économie de la connaissance dynamique et compétitive en
Europe». (¥)

4.2 Des roles et compétences clairs. Le Comité souligne
qu'il est important que «tous les professionnels de la santé qui
prescrivent ou dispensent les médicaments, ainsi que les
patients, participent a un systeme efficace de surveillance posté-
rieure a la commercialisation, systeme qui s'appliquerait a tous
les médicaments. Ce systéme de “reporting” spontané devrait
étre particulierement rigoureux en ce qui concerne les nouveaux
médicaments mis sur le marché (°)».

42.1  Le Comité est convaincu que la législation actuelle peut
étre améliorée avec la participation de tous les acteurs concernés
dans la mesure ou l'une des défaillances du systeme est le
manque de connaissances ou d'informations sur les différentes
caractéristiques et les risques que présentent les médicaments
commercialisés.

4.2.2  Le CESE appuie pleinement la clarification et la codifi-
cation de la répartition des roles et compétences de tous les
acteurs concernés: les autorités compétentes des Etats membres,
'EMEA (y compris ses comités), la Commission et les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché, y compris la personne
qualifiée en matiére de pharmacovigilance. Les nouvelles propo-
sitions relatives a la codification sont examinées dans un autre
avis du CESE.

43  Rationaliser le processus décisionnel de I'UE. Le
Comité approuve la mise en place d'un nouveau comité en
remplacement de l'actuel groupe de travail européen de phar-
macovigilance au sein de 'EMEA et est d’avis que la création de
ce comité, chargé plus particulierement des questions de phar-
macovigilance a I'échelle européenne, représente une avancée en
matiére d’harmonisation de la sécurité au niveau de I'UE.

43.1 Le Comité souhaiterait davantage de clarté et de préci-
sion concernant certaines propositions de la Commission, en
particulier I'interface entre le comité des médicaments a usage
humain (CHMP) et le nouveau comité chargé de la pharmaco-
vigilance, la participation des patients et des citoyens en général,
y compris concernant la notification des effets indésirables
présumés, le role de la liste des médicaments faisant l'objet
d'une surveillance approfondie et les définitions relatives aux
études non interventionnelles.

(%) Cf. note 2.
() Cf. note 2.
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A cet égard, le CESE se réfere au comité des thérapies inno-
vantes (CAT) récemment mis en place, qui traite plus particu-
lierement de l'autorisation des médicaments et d’aspects subsé-
quents a leur mise sur le marché, y compris la pharmacovigi-
lance et le suivi de lefficacité et des produits médicamenteux de
thérapie avancée visés dans le réeglement (CE) 1394/2007, qui a
été élaboré pour répondre a la nécessité de disposer de l'exper-
tise nécessaire pour évaluer des produits aussi complexes et
spécialisés.

4.3.2 Le CESE se demande par conséquent si un comité
général chargé de la pharmacovigilance disposera de I'expertise
pertinente pour régler les questions ayant trait a des produits
spécialisés tels que les médicaments de thérapie avancée. Il
suggere donc que le comité des médicaments a usage humain
soit consulté lors de I'évaluation des risques/bénéfices de ces
produits par le truchement du comité des thérapies innovantes.

4.3.3  La contribution du futur comité chargé de la pharma-
covigilance concernant les analyses de sécurité devrait étre
réexaminée dans le cadre plus général de l'analyse du rapport
bénéfices|risques, qui est — et devrait rester — de la compé-
tence du comité des médicaments a usage humain.

4.4  Le patient d’abord. Le patient doit se trouver au coeur
du nouveau cadre réglementaire proposé. La législation euro-
péenne actuelle ne comporte pas de régles suffisamment harmo-
nisées dans ce domaine, de sorte que les citoyens européens
n'ont pas tous le méme acces aux informations dans I'ensemble
de I'UE. 1l convient d’encourager les patients a notifier directe-
ment a l'autorité nationale, plutdt qu'au titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché, les effets indésirables liés a tous les
médicaments. Le Comité est favorable a une notification directe,
laquelle constitue a ses yeux un outil essentiel pour donner
davantage voix au chapitre aux patients et mieux les associer
a la gestion de leur propre santé.

4.4.1 1l est important de mettre a la disposition du grand
public des informations claires et transparentes sur la sécurité (a
savoir un pictogramme (°) susceptible d’aider les consomma-
teurs a distinguer immédiatement les médicaments faisant
l'objet d’'une surveillance intensive), les conclusions et les recom-
mandations des rapports périodiques de pharmacovigilance
(Periodic Safety Update Reports, PSUR) ainsi que les données
relatives a la consommation de médicaments, dans le respect de
la protection et de la confidentialité des données ainsi que des
intéréts commerciaux. La base de données EudraVigilance doit
étre mise a jour régulierement et étre pleinement et facilement

N

accessible a tous les patients.

442 Le Comité considére que les notices des médicaments
destinées aux patients doivent étre congues de maniere a faire
apparaitre plus clairement les éventuels effets indésirables
présumés, comporter des informations sur la sécurité ainsi
quune mise en garde lorsqu’il s'agit d’'un médicament faisant
Iobjet d’une surveillance intensive. En tout cas, il convient
d’éviter toute concurrence déloyale par défaut d'information.
Par ailleurs, les informations doivent étre adaptées aux besoins
de laudience et soutenues par un usage approprié d’Internet. Le
CESE élabore actuellement un avis sur cette question spéci-

fique ().

() Comme le triangle noir utilisé au RU.
() Voir CESE 1024/2009, rapporteur M. Cedrone (avis non ecore
publié au JO).

4.4.3  De lavis du Comité, l'objectif final doit étre la réalisa-
tion d'un véritable marché unique européen dans le secteur
pharmaceutique, fondé sur les besoins et les intéréts des patients
et des citoyens européens en ce qui concerne la disponibilité de
médicaments siirs, innovants et accessibles, dans le cadre d'une
approche communautaire unifiée réduisant la dépendance du
marché a I'égard du processus décisionnel de trente Etats diffé-
rents.

4.5  Transparence et communication. Le Comité soutient
les propositions visant a renforcer la communication avec les
professionnels de la santé et les patients au travers des infor-
mations sur les médicaments, et recommande vivement que l'on
saisisse cette occasion pour améliorer l'utilité, la convivialité et
la cohérence du résumé des caractéristiques du produit ainsi que
la notice (3).

45.1 Les informations relatives a la pharmacovigilance
concernant les médicaments a usage humain doivent étre enre-
gistrées dans une base de données interactive en réseau au
niveau européen. Le CESE est pleinement favorable au renfor-
cement de la base de données EudraVigilance en tant quoutil
unique de réception des informations sur les effets indésirables
ainsi que sur «toute autre utilisation, y compris en cas de surdo-
sage, de mésusage, d'abus et derreur de médication, de méme
que les effets indésirables constatés lors d’études portant sur le
médicament en question ou aprés une exposition sur le lieu de
travail.

4.5.2 La transparence devrait étre encouragée dans les
actions et décisions a tous les niveaux des différentes agences
et de 'TEMEA. Un aspect important a cet égard est la commu-
nication précise et opportune de nouvelles données sur les
risques, en tant qu'élément essentiel de la pharmacovigilance.
La communication des risques constitue une étape importante
de la gestion des risques; c'est également un moyen pour les
minimiser. Les patients et les professionnels des soins de santé
doivent disposer d'informations précises et dament communi-
quées sur les risques liés aux médicaments ainsi qu'aux condi-
tions d’'usage de ces derniers ().

4.5.3  Le CESE considere que le message-clé qui se dégage est
limportance grandissante d'une politique transparente en
matiére d’acces du public aux informations, et que les demandes
en la matiére doivent recevoir une réponse dans les délais
prévus par la législation. Si 'on veut obtenir la confiance des
citoyens, il est essentiel que tous les Etats membres approuvent
la politique de transparence en matiére d’accés aux données. Le
Comité souhaite que les refus d’autoriser I'acces du public aux
études transparentes, a caractere non promotionnel, effectuées
sur les médicaments apres la commercialisation de ceux-ci ou
aux conclusions de ces études soit motivé de maniére plus
claire, étant donné que ce refus est en contradiction avec la
décision de mettre en place le portail web européen de
I'EMEA sur la sécurité des médicaments. Le CESE exprime

(%) En anglais: PIL (Patient Information Leaflets) et SPC (Summaries of
Product Characteristics).

(°) Voir aussi: recommandation proposée sur la procédure concernant
«Les mesures durgence de la pharmacovigilance» décrite a
l'article 107 de la directive 2001/83/CE, la directive 65/65/EEC
modifiée, ainsi que le réglement du Conseil 2309/93 sur le
systeme d’alerte rapide en mati¢re de pharmacovigilance.
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un soutien vigoureux aux principes directeurs et a la supervision
d'un ensemble d’études de sécurité post-autorisation PASS (19),
conformément aux articles 24, 26 et 57, paragraphe premier,
point d) du réglement (CE) n°® 726/2004 ().

4.5.4  Le Comité appuie la proposition relative a I'élaboration
d'une veille bibliographique les publications par I'EMEA, dans la
mesure oll cela permettrait d’éviter une répétition inutile des
travaux. L’Agence surveille systématiquement les publications
médicales sélectionnées, en coopération avec les titulaires
d’autorisation de mise sur le marché, afin d’identifier tous les
effets indésirables présumés associés a des médicaments a usage
humain contenant certaines substances actives. Les informations
pertinentes sont introduites dans la base de données EudraVigi-
lance et une liste des substances actives surveillées est publiée.

4.6 Simplification des procédures. Le CESE se félicite de
l'initiative proposée visant a réduire les charges administratives
concernant la notification des effets indésirables et a rationaliser
l'actuel systeme de notification des rapports de synthése concer-
nant des cas individuels, qui sont transmis a la fois sous forme
de version papier et sous format électronique dans les différents
Etats membres. Le Comité considere qu'il serait utile d'introduire
une obligation juridique spécifique prévoyant lalignement sur
les exigences définies par la conférence internationale sur
I'harmonisation (ICH) ('2) en matiére de transmission électro-
nique.

4.6.1 En outre, il est important de souligner que des
ressources précieuses pour la pharmacovigilance sont actuelle-
ment utilisées par les autorités nationales compétentes, dans le
cadre des activités liées a la réception des rapports de sécurité
relatifs a des cas individuels transmis par les entreprises, ce qui
entraine une duplication inutile des activités. Ces ressources
pourraient étre mieux utilisées en encourageant une collabora-
tion plus étroite entre les autorités, en optimisant l'expertise
disponible, en répartissant le travail et en simplifiant les
aspects administratifs des activités liées a la soumission et a la
gestion de tous les rapports de sécurité.

4.6.2  Le CESE souligne I'importance des procédures simpli-
fiées pour les petites et moyennes entreprises (PME) et demande
l'optimisation du guichet PME, qui fournit une aide administra-
tive et financiére aux micro, petites et moyennes entreprises
conformément au reglement (CE) n°® 2049/2005 de la Commis-
sion.

4.7  Coordination entre les actions des Etats membres et
de la CE. Compte tenu de l'expansion des marchés internatio-
naux et du fait que les entreprises opérent de plus en plus sur
une base internationale, la tiche des autorités de régulation qui
doivent évaluer le respect de la législation en vigueur et

(1% PASS: la définition proposée est la suivante: «une étude pharmaco-
épidémiologique ou un essai clinique relatifs a un médicament
autorisé effectués dans le but d'identifier, de caractériser ou de
quantifier un risque pour la sécurité ou de confirmer le profil de
sécurité du médicament».

(M) La proposition relative a la politique d’acces a EudraVigilance peut
étre consultée librement sur le site de 'EMEA (http:/[www.emea.
europa.eu/htms/human/raguidelines/pharmacovigilance.htm).

('?) La Conférence internationale sur I'harmonisation est une organisa-
tion internationale qui tente de normaliser au niveau mondial les
aspects réglementaires et scientifiques de la recherche clinique, du
développement de médicaments et de I'enregistrement des produits
pharmaceutiques.

controler la sécurité des médicaments ne cesse de gagner en
importance et requiert de plus en plus de ressources, car
d'industrie pharmaceutique de T'UE fonctionne dans une
économie mondiale» (). Pour faire face a cette situation ainsi
quaux défis des marchés intérieurs et internationaux, pouvant
présenter des risques potentiels pour la santé publique, il y a
lieu d'intensifier la coopération mondiale a deux niveaux:

— au niveau communautaire, pour encourager une coordina-
tion dynamique entre les institutions communautaires et les
autorités nationales, y compris les agences nationales dont la
mission naturelle est 'animation, I'expertise et la prise de
décisions;

— aux nivaux européen et international, pour garantir une voix
plus forte dans les espaces suivants: le Conseil de I'Europe,
I'Organisation mondiale de la santé et sa task force inter-
nationale anti-contrefacon de produits médicaux (IMPACT),
la conférence internationale sur I'harmonisation (ICH) et le
groupe de coopération mondiale de celle-ci, le cadre UE-
USA visant a promouvoir lintégration économique trans-
atlantique sur la simplification administrative relative a la
réglementation des médicaments (14), l'espace économique
commun UE-Russie & le dialogue réglementaire avec la
Russie en ce qui concerne les normes et les reglements
relatifs aux produits industriels, les accords conclus par la
CE avec la Suisse, I'Australie, la Nouvelle Zélande, le Canada,
le Japon, la consultation et le mécanisme de coopération
UE-Chine sur les dispositifs médicaux et pharmaceutiques.

4.7.1  Comme l'a affirmé Giinter Verheugen, vice-président de
la Commission (°), e secteur pharmaceutique contribue dans
une large mesure au bien-étre de la population, tant européenne
que mondiale, grice aux médicaments qu'il développe ainsi qu’a
la croissance économique et aux emplois durables qu'il génere».

4.7.2  Linternationalisation croissante de ce secteur et les
carences du marché pharmaceutique européen qui ont des
retombées négatives sur l'accés des patients aux médicaments
et aux informations pertinentes entravent la compétitivité de
lindustrie (19). A cet égard, le Comité recommande vivement:

— de renforcer les initiatives a 'appui de la recherche pharma-
ceutique européenne et des activités de coopération scienti-
fique internationale;

— dintensifier la coopération avec les principaux partenaires
(Etats-Unis, Japon, Canada) pour améliorer la sécurité des
médicaments au niveau mondial;

— de renforcer la coopération avec les partenaires émergents
(Russie, Inde, Chine).

(%) Voir COM (2008) 666 final du 10.12.2008 et CESE 1456/2009,
(INT/478) rapporteur van lersel (avis non encore publi¢ au JO).

(") Cf. Gunter Verheugen, vice-président de la Commission européenne,
IP/08/1924, Bruxelles, le 10 décembre 2008.

(1) Cf. également l'accord sur la reconnaissance mutuelle conclu entre
la Communauté européenne et les Etats-Unis d’Amérique.

(1% Voir communiqué de presse CE IP/08/1924, 10.12.2008
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4.8  Evaluation externe indépendante des résultats de PEMEA. Le CESE demande que, dans son
rapport pour 2015, 'EMEA présente une évaluation externe indépendante de ses résultats sur la base du
réglement qui l'institue et des programmes de travail, ainsi qu'une évaluation des pratiques et de I'impact du
nouveau mécanisme prévu pour le CHMP, le CAT et le nouveau comité de pharmacovigilance, en prenant
en considération les avis des parties prenantes, tant au niveau communautaire que national.

Bruxelles, le 10 juin 2009.

Le Président
du Comité économique et social européen
Mario SEPI



