COMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES
COM(91) 382 final - SYN 309-310-311

Bruxelles, le 31 octobre 1991

Futur Systéme de libie circulation des médicaments
dans la Communauté européenne

Modification 4 la proposition de SYN 309
R EMENT EE NSE |
établ issant des procédures communautaires pour
|"autorisation et la surveillance des médicaments
4 usage humain et vétérinaire et
instituant une agence européenne
d’'évaluation des médicaments

Modification & la proposition de YN 31
DIRECTIVE DU CONSEIL
modifiant les directives 65/65/CEE, 75/318/CEE et
75/319/CEE
relatives aux médicaments

Modification & la proposition de SYN 311

DIRECTIVE DU CONSEIL
modifiant les directives 81/851/CEE et 81/852/CEE

relatives aux médicaments vétérinaires

(présentées par la Commission,
en vertu de l'article 149, paragraphe 3 du traité CEE)



EXPOSE DES MOTIFS

Suite & l'avis du Parlement européen'rehdu en premiére
lecture lors de sa session de juin 1991, la Commission a
décidé, conformément aux termes de l'article 149 paragraphe 3

du traité CEE, de modifier les propositions suivantes (1) :

I) Proposition de réglement (CEE) du Conseil
établissant des procédures communautaires pour 1l'autorisation
et la surveillance des médicaments 3 usage humain et
vétérinaire et instituant une agence européenne d'é&valuation

des médicaments (SYN 309).

II) Proposition de directive du Coneeil modifiant les
directives 65/65/CEE, 75/318/CEE et 75/319/CEE relatives aux

médicaments (SYN 310).

IIT) Proposition de directive du Conseil modifiant les
directives 81/851/CEE et 81/852/CEE relatives aux médicaments

vétérinaires (SYN 311).

(1) J.0. N° C 330 du 31-12-1991, COM(90) 283 final

A



La Commission a d&cidé d'accepter:

- une série d'amendements visant 34 améliorer le
fonctionnement ou la transparence des procédures
communautaires d'autorisations centrales et décéntraliséea ou
encore a4 améliorer les garanties offertes par ces procédures‘

pour les firmes concernées;

- des amendements qui favorisent une meilleure
coopération entre la Communauté et 1l'Organisation Mondiale de

la Santé en matidre de pharmacovigilance;

- trois amendements confirmant que les médicaments
contenant des organismes génétiquement modifiés ne peuveﬁt
étre utilisés dans la Communauté que s'ils satisfont en
substance aux exigences de la directive 90/220/CEE du Conseil
relative a4 la dissémination volontaire d‘organigmea

génétiquement modifiés dans l'environnement (2).

- la partie de l'amendement 168 qui prévoit que le
Parlement nomme deux représentants au conseil d'adminiatratlon

de l‘'Agence.

(2) J3.0. N° L 117 du 8-05-1990, p. 15



Par contre, la Commission a décidé de ne pas accepter:

- les amendements visant A modifier de fagon importante
l'équilibre proposé entre procédure centrale et décentralisée,
ou encore 3 transférer des tiches supplémentaires majeures 2

1'Agence dans ses premiéres années de fonctionnement;

- les amendements affectant la substance des régles de
l'autorisation de mise sur le marché&, telles qu'elles ont

évolué depuis 1965;

- les amendements instituant des régles de procédures
inutilement rigides et que l'on ne rencontre dans aucune des

législations des Etats membres;

- les autres amendements présentant un caracteére
institutionnel, et visant 3 restreindre les droits des Etats

membres ou de la Commisaion.

En résumé, la Commission accepte, entiérement ou en

partie, 67 des 155 amendements votés par le Parlement.



oy

- -

I) Modification & la proposition de réglement (CEE)
du Conseil établissant des procédures communautaires pour
l1'autorisation et la surveillance des médicaments i usage
humain et vétérinaire et instituant une agence européenne
d'évaluation des médicaments (SYN 309)

Proposition initiale

Modification A la proposition

Visas et considérants 1 & 3 inchangés

Quatriéme considérant

considérant que, dans 1'intérét de la
santé publique, il est nécessaire que
les décisions d'autorisation de tels
médicaments soient prises sur base
des critéres scientifiques objectifs
de la qualité, de la sécurité et de
l'efficacité du médicament concerné,
& l'exclusion de toute considération
économique ou autre ; que les Etats
membres devraient toutefois, a titre
exceptionnel, eétre en mesure d'inter-
dire l'utilisation sur leur terri-
toire de médicaments qui portent,
atteinte 3 des principes, définis
objectivement,. d'ordre public ou _de
moralité publicue ; qu'en outre, un
médicament a usage vétérinaire ne
peut etre autorisé par la Communauté
si son utilisation contrevient aux
réales et aux objectifs établis par
la Communaute dans le cadre de la
politique aaricole commune,

considérant que, dans 1'intérét de la
santé publique et des nsommateur:
de médicaments, 1l est necessaire que

les décisions d'autorisation de tels’

médicaments soient prises sur base
des criteéres scientifiques objectifs
de la qualité, de la sécurité et de
l'efficacité du médicament concerné,
a l'exclusion de toute considération
économique ou autre ; que les Etats
membres devraient toutefois, a titre
exceptionnel, étre en mesure d'inter-
dire l'utilisation sur 1leur terri-
toire de médicaments qui portent.
atteinte 3 des principes, définis
objectivement,. d'ordre public ocu de
moralité oublique ; qu'en outre, un
médicament & - usage vétérinaire ne
peut étre autorisé par la Communauté
si son utilisation contrevient aux
réales et aux objectifs établis par
la Communauté dans le cadre de 1la
politique aaricole commune,

Considérants 5 & 11 inchangés

Douziéme considérant

considérant que la tiche principale
de l'Agence devrait &tre de fournir
un avis scientifique du meilleur
niveau possible aux institutions de
la Communauté ainsi qu'aux Etats
membres, pour exercer les pouvoirs
gque leur confére 1la législation
communautaire dans le secteur phar-
maceutique, en matiére d'autorisation
et de surveillance des médicaments ;

considérant que la tache principale
de 1'Agence devrait étre de fournir
un avis scientifigue du meilleur
niveau possible aux institutions de
la Communauté ainsi qu'aux Etats
membres, pour exercer les pouvoirs
que leur confére 1la législation
communautaire dans le secteur phar-
maceutique, en matiére d'autorisation
et de surveillance des médicaments,
dans le but de protéger e

les intéréts du consommateur et
d'assurer 1a plus grande transparence

possible des procédures ;




Proposition initiale

Modification & ia proposition

Considérants 13 i 17 inchangés
Dix-huitiéme considérant

considérant qu'il convient également
de confier & l'Agence, en étroite
collaboration avec la Commission, la
tiche de coordonner 1l'exécution des
différentes responsabilités de sur-
veillance qu'exercent les Etats mem-
bres, et en particulier celle qui
consiste a contréler le respect des
bonnes pratiques de fabrication, des
bonnes pratiques de laboratoire et
-des bonnes pratiques cliniques ;

considérant qu'il convient également .

de confier & 1'Agence, en étroite
collaboration avec la Commission, la
tache de coordonner 1'exécution des
différentes responsabilités de  sur-
veillance qu'exercent les Etats mem-
bres, et en particulier celle qui

consiste 3 informer sur les médica-

ments et 3 contrdler le respect des
bonnes pratiques de fabrication, des
bonnes pratiques de laboratoire et
des bonnes pratiques cliniques ;

19° considérant ihchangé

20° considérant (nouveau)

Considérant que des risques pour la

santé humaine ou animale peuvent &tre

associés aux médicaments fabriqués par

génie génétique ou i l'aide de produits

fabrxqués par génie généthue,

considérant de ce fait qu'
prévoxr une évaluation du risque

il conv;ent de

environnemental de tels produxts
similaire & celle prévue par la
directive 90/220/CEE relative ala
dissémination volontaire d’ organismes

genétxquement modifiés dans

l'environnement (1) en méme temps que

1'&valuation de la qualité, la sécurité

et l'efficacité du produxt, le tout dans

une procédure unlque,

(1) JO N° L 117, du 8-05-1990, p. 15
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Proposition initiale Modification & lﬁ proposition

Articles 1 a 5 inchangés

Article 6 paragraphe 1 inchangé

Article 6 paragraphe 2

2. La demande doit également érre accompagnée de la

2. Lorsqu'il s'agit d’'un
rede®ince due 3 I'Agence pour I'examen de la demande. = :

médicament contenant ou consistant en
organismes génétiquement modifiés au’
sens de 1' article 2, paragraphe 1 et
2 de la directive 90[220/CEE.Eéiatlve
4 la dissémination volontaire
d'organismes _génétiquement modifiés
dans_1l'environnement, la demande doit
également étre accompagnée des
renseignements suivants:

_ une copie du consentement
écrit de 1' autorité compétente, a
la dissémination volontaire des
organismes génétiquement modif;és
dans l'environnement, 3 des fan.ge
recherche ou de développement, comme
mentionné 3 1'article 6 paragraphe 4

de la directive 90/220/CEE;

le dossier technique complet
fournlqgggt les informations
exlglbles selon les annexes II et
III de la directive 90/220/CEE,
ainsi qu'une évaluation du risque
env;ronnemental resultant de ces

Lnformatlons.

Les articles 11 & 18 de la
directive 90/220/CEE ne -
s appliquent pas aux médicaments
usage humain contenant ou
consistant en organismes
génétiquement modifiés.

Article 6 paragraphe 3

3 3 La demande doic égal & te de |
. . . demande doit également étre accompagnée de la

3. L’Agence veille i ce que I"avis du comité soit rendu dans devance due i FAgenc ‘g. r a de | %.gn,‘ d

un delai de deux cent dix jours suivant re(.cpnon dune redevandce duce aibagence pour examen de 1a demande.

demande valide.


http://uci.ii

2)

Proposition initiale Modification & la proposition

Afticle 6, paragraphe 4 .

4. L’Agence érablit, en consultation avec la Commission,
les Etats membres et les milicux intéressés, un guide détaillé
concernant la forme sous laquelle les demandes d’autorisa-
tion doivent étre présentées.

4. L'Agence veille i ce que I'avis du comité soit rendu dans
un délai de deux cent dix jours. suivant réceprion d'une -
demande valide.

Lorsqu'il s'agit d'un
médicament contenant ou consistant
en organismes génétiquement
modifiés, 1l'avis du comité doit
tenir compte des exigznces de
sécurité pour l'environnement
établis par la directive

90/220/CEE.

Article 6, paragraphe S

Article

5. L'Agence établit, en consultn;ion avecla Cqmmissi?n,
les Etats membres et les milieux intéressés, un guldc déta'nllé

" concernant la forme sous laquelle les demandes d’autorisa--
tion doivent étre présentées.

8 7 & 9 inchangés



Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 10 paragraphe 1

1. Dans les 30 jours suivant la
réception de l'avis, la Commission
prépare un projet de décision a
prendre au sujet de la demande. en
tenant comote des obiectifs des
politiques communautaires et . apres
examen de toutes _les_ informations
pertinentes. Dans le cas d'un projet
de décision visant & délivrer
1'autorisation de mise sur le marché,
les documents mentionnés aux lettres
(a), (b) et (c) du paragraphe 3 de
l'article 9 sont annexés. La
Commission transmet le projet de
décision aux Etats membres et au
demandeur.

La Commission explique en détail
jes raisons de toute différence entre
le orojet de décision et l'avis du

comité.

1. Dans les 30 jours suivant la
régeption de l'avis, la Commission
prepare un projet de décision a
prendre au sujet de la demande. en
tenant compte des obiectifs des
politiques communautaires et aprés
examen de toutes les. informationg
pertinentes. Dans le cas d'un projet
de décision visant i délivrer
l'autorisation de mise sur le marché,
les documents mentionnés aux lettres
(a), (b) et (c) du paragraphe 3 de
l'article 9 sont annexés. na
Commission transmet le projet de
décision aux Etats membres et au
demandeur.

Dans 1 xceptionnel ou la
Commission a 1'intention de rédiger
n vroijet de décision i différe d
1l'avis de 1'Agence, 1la Commission
explique en détail les raisons de

toute différence.

(Amendement n% 20)
Article 10 paragraphes 2 et 2 bis (nouveau)

2. La Commission arréte la décision
i prendre au sujet de la demande sauf
si, dans un délai de 30 jours, elle
recoit une demande motivée d'un Etat
membre de réexaminer la question.
L'Etat membre concerné transmet éga-
lement une copie cde cette demande aux
autres Etats membres et au demandeur,
dans le méme délai.

2. La Commission arrete la décision
a prendre au sujet de la demande sauf
si, dans un délai de 30 jours, elle
regoit une demande motivée d'un Etat
membre de réexaminer la question.
L'Etat membre concerné transmet éga-
lement une copie de cette demande aux
autres Etats membres et au demandeur,
dans le méme délai.

L'Etat membre gqui seollicite le
réexamen doit le djustifier par des
raisons détaillées d'ordre scientifi-
cue ou de droit communautaire.

Article 10, paragraphes 3 et 4 inchangés

Article 10, paragraphe 5 nouveau

5. L'Agence informe toute

personne_concernée qui le demande du
contenu de 1l'avis final du Comité.




Proposition initiale

Modification a la proposition

Article 11 inchangé

Article 12 paragraphe 1

1.  Sans préjudice de l'article 6 de la directive 65/65/
. CEE, unc aurtorisation de mise sur le marché délivrée
conformément i la procédure fixée par le présent reglement
est applicable dans toute la Communauté. Elle conftre, dans
chaque Etat membre, les mémes droits et les mémes obliga-
tions qu’une autorisation de mise sur le marché délivrée par
cet Erat membre conformément 2 article 3 de la directi-
ve 65/65/CEE.

1.  Sans préjudice de I'article 6 de la directive 65/65/
CEE, une autorisation de mise sur le marché délivrée
conformément 3 la procédure fixée par le présent reglement
est applicable dans route la Communauté. Elle confere, dans
chaque Etat membre, les mémes droits et les mémes obliga-
tions qu’une autorisation de mise sur le marché délivrée par
cet Etat membre conformément 2 P'article 3 de la directi-
ve 65/65/CEE.

Les médicaments autorisés sont

inscrits au reqistre  communautaire
des médicaments et il leur est attri-
bué un numéro qui doit figurer sur
1l'emballage.

Article 12 paragraphe 2 inchangé

Article

3. L'annonce qu'une autorisation a 3.
été délivrée est publiée, pour infor-

12 paragraphe 2

Les autorisations de commerciali-

mation, au Journal officiel des Com-

munautés européennes.

Article

Article

1. L'autorisation est valable pour 1.
cing ans et peut étre renouvelée par
sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois avant la date d'expi-

périodes de cing ans,

ration.

registr ur n.

12 paragraphe 4 inchangé

13 paragraphe 1

périodes de cing ans,

P

onn de 1la

ou réserve

harmacovigilanc

sation sont publiées au Journal offi-
ciel des Communautés européennes avec

l'indication de leur numéro dans le

L'autorisation est valable pour
cing ans et peut étre renouvelée par
sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois avant la date d'expi-
ration, _aprés examen par _1'Agence
d'un dossier reprenant 1'état des

'avis favorable.



Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 13 paragraphe 2

2. Dansdes circonstances exceprionnelles et aprés consul-

tation du demandeur, une autorisation peut étre soumise 2
certaines conditions paraissant nécessaires pour garantir la
protection de la santé publique. v compris des obligations
specifiques de procéder a des études complémentaires apres
I'obtention de I'autorisation ainsi que des obligations spéci-
fiques visant a la notification des effers indésirables du

2. Dans des <circonstances
exceptionnelles et aorés consultation
du demandeur, une autorisation peut
étre soumise & certaines @ .
obligations spécifiques,
définies et réévaluées annuellement
par l'Agence, visant 3 :
-procéder A

ue des études

medicament. complémentaires aprés 1'obtention
de l'autorisation;

- notifier les effets indésirables du
médicament. '

peuvent étre adoptées gue pour des
raisons obj ives vérifiables
visé itre III de la parti
III de 1l'Annexe 3 la directive
75/318/CEE.

Certains produits peuvent ne
faire 1'objet d'une autorisation que
pour leur utilisation en milieu
hospitalier ou pour &tre prescrits
par des spécialistes.

Article 13 paragraphe 3 inchangé
Article 14 inchangé

Article 15, paragraphes 1 & 3 inchangés

Article 15 paragraphe 4

L'Agence adopte, en consultation
avec la Commission, des dispositions
appropriées pour 1l'examen des
changements et des variations aux
termes de 1l'autorisation de mise sur
le marché.

4. L'Agence adopte, en consultation 4.
avec la Commission, des dispositions
appropriées pour l'examen des
changements et des variations aux
termes de l'autorisation de mise sur

le marché.

Ces dispositions doivent également
prévoir un systéme de notification ou
de procédures administratives
concernant les changements
d'importance mineure et définir avec
précision la notion de '"changement

d'importance mineure'.

Articles 16 et 17 inchangés

-10-



Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 18, paragraphe 1

1.  Lorsqueles autorités chargées de la surveillance, ou les
autorités compétentes de tout autre Etat membre, sont d’avis
que le fabricant ou I'importateur de pays tiers ne remplic plus
les obligations qui lui incombent en vertu du chapitre IV dela
directive 75/319/CEE, elles en informent aussitét le comité
et la Commission, en exposant leurs raisons de facon
déraillée et en indiquant les mesures qu'elles proposent.

Il en va de méme lorsqu’un Etat membre considére que I'une
des mesures envisagées au chapitre V de la directive 75/

319/CEE devrait étre appliquée i I'égard du médicament

concerné.

1.  Lorsque les autorités chargées de la surveillance, ou les
autorités compétentes de tout autre Etat membre, sont d'avis
que le fabricant ou I'importateur de pays tiers ne remplit plus
les obligations qui lui incombent en vertu du chapitre [V dela
directive 75/319/CEE, elles en informent aussitdt le comité
et la Commission, en exposant leurs raisons de facon
déraillée et en indiquant les mesures qu'elles proposent.

Il en va de méme lorsqu’'un Etat

membre Qu_la Commission considérent
que l'une des mesures envisagées au
chapitre V ou V_bis de la directive
75/319/CEE devrait &tre appliquée i

1l'égard du médicament concerné.

Article 18, paragraphes 2 et 3 inchangés

Article 18 paragraphe 4

4. pans des cas exceptionnels ol une
action d'urgence est nécessaire pour
protéger la santé publique, un Et3t
membre veut suspendre 1l'utilisation
sur son territoire d'un médicament
autorisé conformément au présent
réqlement. Il_informe la Commission
des raisons de son action au plus
tard le Jjour ouvrable qui suit. La
Commission examine immédiatement les
raisons données par 1'Etat membre
concerné, conformément au paragraphe
2 et ouvre la procédure prévue au
paragraphe 3.

-11-

4. pans des cas exceptionnels ol une
action d'urgence est nécessaire pour
protéger la santé publique, un Eftat
membre veut susvendre 1l'utilisation
sur son territoire d'un médicament
autorisé conformément 3u présent

réglement s'il constate :

1. gue_ la gravité des dommages
susceptibles d'étre causés par le
médicament est telle gu'ils ne
peuvent attendre la décision
définitive de la Commission;

2. gue le dommage & craindre pourrait
se _produire pendant les
délibérations de la Commission;

3. gue le risque présenté par le

retrait du médicament du marché

pour les patients 1l'utilisant est
moindre que le dommage causé par

le médicament.
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Proposition initiale Modification & la proposition

Les Etats membres concernés informent
la Commission des raisons de leur

action au plus tard le jour ouvrable
gui suit. La Commission examine
immédiatement les raisons données par
les Etats membres concernés,
conformément au paragraphe 2 et ouvre
la procédure prévue au paragraphe 3.
Dans ce cas, les Etats membres
concernés prennent immédiatement les
dispositions idoines pour en informer
le public. '

Article 18 paragraphe 5 inchangé

Article 18 paragraphe 6 nouveau

6. L'Agence informe toute
personne concernée qui le demande du
contenu de l'avis du comité visé au
paragraphe 2.

Articles 19 & 21 inchangés
Article 22, paragraphes 1 et 2 inchangés

Article 22, paragraphe 3 nouveau

Le responsable de la mise sur le
marché joint au rapport sur les réac-
tions indésirables une_ analyse
détaillée. de ces effets pour faci-
liter leur compréhension.

Article 23

Chaque Etat membre doit rapporter a
l'Agence et a la personne responsable
de la mise sur le marché toute pré-
somption d'effet indésirable grave
signalée sur son territoire concer-
nant un médicament autorisé conformé-
ment au présent réglement, dans les
15 jours de la réception d'un rapport
établi par un professionnel de 1la
santé.

-12~

Chagque Etat membre organise le ser-
vice de pharmacovigilance sur son
propre territoire national conformé-
ment aux dispositions de 1l'arti-
cle 24. Il rapporte & l'Agence et a
la personne responsable de la mise
sur le marché toute présomption
d'effet indésirable grave

signalée sur son territoire concer-
nant un médicament autorisé conformé-
ment au présent reglement, dans les
15 jours de la réception d'un rapport
établi par un professionnel de la
santeé.




Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 24

L'Acence, en consultation avec les

Etats membr 1la mmission et le

milieux intéressés, élabore un guide

détaillé pour la collecte, la vérifi-

cation et la présentation des
rapports d'effets indésirables.

L mmission, en consultation avec
1'Agence, les Etats membres et les

milieux intéressés, adopte un guide
détaillé, commun aux Etats membres Ppour
collecte; 1la vérification et 1la
présentation des rapports d'effets
indésirables. Ces rapports doivent
comporter des formulaires analoques a
ceux établis par 1'Organisation
mondiale de la santée - ~

L'Agence, en consultation avec les
Etats membres et la Commission, éta-
blit un réseau informatique en vue de
transmettre rapidement les informa-

ions entr s les autorités
compétentes de la Communauté en cas
d'alerte relative 3 un défaut de
fabrication ou & des effets indésira-
bles graves, ainsi gque les autres
informations de vharmacovigilance
relatives aux médicaments mis sur le
marché dans la Communauté.

Article 25 inchangé

Article 25 bis (nbuveau)

-13-

L'Agence collabore avec 1'Organisa-
tion mondiale de la santé au niveau
la pharmacovigilance interna-
tionale et prend les mesures néces-
saires pour communiquer sans délai 3
1'Organisation mondiale de la santé
les informations appropriées et
suffigsantes relatives aux actions
entreprises dans la Communayté pou-
vant affecter la protection de 1la
santé publique dans les pays tiers,
et elle en remet une copie 3 la
Commission et aux Etats membres.




Proposition initiale Modification & la proposition

Article 26 inchangé
Article 27 paragraphe 1 inchangé

Article 27 paragraphe 2

2. . La demande doit également étre accompagnée de la 2. Lorsqu'il s'agit d'un

redevance due 3 I'Agence pour I'examen de la demande. médicament vétérinaire contenant ou
consistant en organismes
génétiquement modifiés au sens de 1'
article 2, paragraphe 1 et 2 de la
directive 90/220/CEE relative & la
dissémination volontaire d'organismes
génétiquement modifiés dans
l'environnement, la demande doit
également étre accompagnée des
renseignements suivants::

_ une copie du consentement
écrit de 1' autorité compétente, &
la dissémination volontaire des
organismes génétiquement modifiés
dans l'environnement, & des fins de
recherche ou de développement, comme

mentionné a l’article 6 paragraphe 4
de la directive 90/220/CEE;

_ le dossier technique complet
fournissant les informations
exigibles selon les annexes II et
III de la directive 90/220/CEE,
ainsi qu'une évaluation du risque
environnemental résultant de ces
informations.

Les articles 11 3 18 de la
directive 90/220/CEE ne
s'appliquent pas aux médicaments a
‘usage vétérinaire contenant ou
consistant en organismes
génétiquement modifiés.

Article 27 paragraphe 3

3. L'Agenceveille d ce guelavis duconnte sait rendu ‘f‘"“ 3., . La demande doit également étre accompagnée de la
un délai de deux cent dix jours suivant la receprion d'une redevance due & I'Agence pour I'examen de la demande.
demande valide.
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13)

4.

Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 27, paragraphe 4

L’Agence établit, en consultation avec la Commission,

les Etats membres ct les milicux intéressés, un guide détaillé
concernant la forme sous laquelle les demandes d'autorisa-

tion doivent &re présentées.

Article

4. L’Agence veille a ce que I'avis du comité soit rendu dans

un délai de deux cent dix jours suivant la reccpuon d'une

demande valide.

Lorsqu'il s'agit d'un
médicament vétérinaire contenant
ou consistant en organismes :
génétiquement modifiés, l'avisg du
comité doit tenir compte des
exigences de sécurité& pour
l'environnement &tablis 3 _par la
directive 90/220/CEE.

27, paragraphe 5

5. L'Agcnce érablir, en consultatxon avec la Commission,
les Etats membres et les milieux mtércssés, un guide détaillé
concernant la forme sous laquelle ies demandes d'autorisa-
tion doivent étre présentées.

Articles 28 & 30 inchangés
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Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 31, paragraphe 1

1.  Dans les trente jours suivant la réceprion de l'avis, la
Commission prépare un projet de la décision a prendre au
sujet de la demande, en tenant compte des objectifs de la
politique communautaire et aprés examen de toutes les
informations pertinentes. Dans le cas d’un projet de décision
visant a délivrer 'autorisation de mise sur le marché, les
documents mentionnés aux points a), b) et ¢) du paragra-
phe 3 de I'article 30 sont annexés. La Commission transmet
le projet de décision aux Etats membres et au demandeur.

La Commission explique en détail les raisons de toute
différence entre le projet de décision et I'avis du comité.

1. Dans les trente jours suivant la réception de 'avis, la
Commission prépare un projet de la décision a prendre au
sujet de la demande, en tenant compte des objectifs de la
politique communautaire et aprés examen de toutes les
informations pertinentes. Dans le cas d'un projet de décision
visant a délivrer I'autorisation de mise sur le marché, les
documents mentionnés aux points a), b) et c) du paragra-
phe 3 de 'article 30 sont annexés. La Commission transmet
le projet de décision aux Etats membres et au demandeur.

Dans le cas exceptionnel ou  la
Commission a 1'intention de rédiger
un_proiet de décision différent de
l'avis 1 comité , la Commission
explique en detail les raisons de
toute différence entre le projet de
décision et 1l'avis.

Article 31 paragraphe 2

2. La Commission arréte la décision i prendre au sujet de

la demande sauf si, dans un délai de trente jours, elle recoit
une demande motivée d'un Etar membre de réexaminer la
question. L'Etat membre concerné transmet également une
copie de cette demande aux autres Etats membres et au
demandeur, dans le méme délai.

2. LaCommission arréte la décision i prendre au sujet de
la demande sauf si, dans un délai de trente jours, elle regoit
une demande motivée d’'un Etat membre de réexaminer la
question. L’Etat membre concerné transmet également une
copie de cette demande aux aurres Etats membres et au
demandeur, dans le méme délai.

L'Etat membre qui sollicite le
réexamen doit le justifier par des

raisons détaillées d'ordre
scientifique ou de droit

communautaire,

Article 31, paragraphes 3 et 4 inchangés

Article 31, paragraphe 5 nouveau
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5. L'Agdence informe toute

personne concernée gui le demande du
contenu: de l'avis final du Comité.

—



Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 32 inchangé

Article 33 paragraphe 1

1.  Sans préjudice de Tarticle 4 de la directive . . .7. ../
CEE du Conseil, étendant le champ d'application de la
directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux médicaments
vétérinaires et érablissant des dispositions additionnelles
concernant les médicaments vétérinaires immunologiques,
une autorisation de mise sur le marché délivrée conformé-
ment a la procédure fixée par le présent reglement est
applicable dans toute la Communauté. Elle confere, dans
chaque Etat membre, les mémes droits et les mémes obliga-
tions qu’une autorisation de mise sur le marché délivrée par
cet Etat membre conformément 2 I'article 4 de la' directi-
ve 81/851/CEE.

Article 33

Article 33

3. L'annonce gu'une autorisation a

& délivrée est liée r_infor-
mation, au Journal officiel des Com-
munautés européennes.

1. . Sans préjudice de larticle 4 de la directive . . ./. ../
CEE du Conseil, étendant le champ d’application de la
directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux médicaments
vétérinaires et établissant des dispositions additionnelles
concernant les médicaments vétérinaires immunologiques,
une autorisation de mise sur le marché délivrée conformé-
ment 3 la procédure fixée par le présent réglement est
applicable dans toute la Communauté. Elle confere, dans
chaque Etat membre, les mémes droits et les mémes obliga-
tions qu'une autorisation de mise sur le marché délivrée par
cet Etat membre conformément 2 Particle 4 de la directi-
ve 81/851/CEE.

médicaments autorisé n
i registre communautaire
médicaments vétérinaires et i
leur tribué un numéro i i

figqurer sur 1'emballage.
paragraphe 2 inchangé

paragraphe 3

3. Les autorisations de commerciali-
sation sont publiées au Journal offi-
ciel des Communautés européennes avec
indication de 1leur numéro ns 1
istr uropéen des médicamen
.vétérinaires. '

Article 33 pafagraphe 4 inéhangé

Article 34 paragraphe 1

1. L'autorisation est valable pour
cing ans et peut étre renouvelée par
périodes de cing ans, sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois avant 1la date
d'expiration.

- 17 -

1. L'autorisation est valable pour
cing,ans et peut étre renouvelée par
périodes de cing ans, sur demande
introduite par le titulaire au moins

trois mois avant 1la date
d'expiration, aprés examen
l1'Agence d'un dossier reprenant

'état e donnL__s, de 1la

pharmacovigilance. -




Proposition initijiale

Modification & la proposition

Article 34 paragraphe 2

2. . Dansdes arconstances exceptionnelles et aprés consul-
tation du demandeur, une aurorisation peurt étre soumise a
certaines coaditions paraissant nécessaires pour garantir la
protectica de la santé humaine ou animale, y compris des
oblig=cions spécifiques de procéder a des études complémen-
sties aprés l'obtention de l'autorisation ainsi que des
obligations spécifiques visant 2 la notification des effets
indésirables du médicament vétérinaire.

;&eggng des Circonstances
s ptionnelles et 8pres consultation
u demandeur, une autorisati

d : . tion peut
etre soumise 3. . 2
certaines obligations spécifigues
définies et réévaluées annuellement
par 1'Agence, visant 3 :

-procéder a des études
complémentaires aprés 1'obtention
de 1'autorisation; '

- notifier les effets indésirables du
médicament vétérinaire.

Article 34 paragraphe 3 inchangé

Article 35 inchangé

Article 36, paragraphes 1 & 3 inchangés
Article 36 paragraphe 4

4. L'Agence adopte, en consultation
avec la Commission, des dispositions
appropriées pour 1l'examen des
changements et des variations aux
termes de 1l'autorisation de mise sur
le marché.

4. L'Agence adopte, en consultation
avec la Commission, des dispositions
appropriées pour 1l'examen des
changements et des variations aux
termes de l'autorisation de mise sur
le marché.

Ces dispositions doivent également
prévoir un systéme de notification ou
de procédures administratives
concernant les changements
d'importance mineure.

BRrticles 37 et 38 inchangés
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Proposition initiale Modification & la proposition

Article 39, paragraphe 1.

1.  Lorsque les autorités chargées de la surveillance ou les
autorités compétentes de tout autre Etat membre sont d’avis
que le fabricant ou I'importateur de pays tiers ne remplit plus
les obligarions qui lui incombent en vertu du chapitre V de la
directive 81/851/CEE, elles en informent aussitot le comité

‘et 1a Commission, en exposant leurs raisons de fagon

déraillée et en indiquant les mesures qu'elles proposent.

[

Il en va de méme lorsqu’un Etat membre considére que I'une
des mesures envisagées au chapitre VI de la directive 81/
851/CEE devrair érre appliquée a I'égard du médicament
vétérinaire concerns. '

1. Lorsque les aurorités chargées de la surveillance ou les -
autorités compétentes de tout autre Etat membre sont d'avis
que le fabricant ou 'importateur de pays tiers ne remplit plus
les obligations qui lui incombent en vertu du chapitre Vdela
directive 81/851/CEE, ellés en informent aussitot le comité
et la Commission, en exposant leurs raisons de fagon
déraillée et en indiquant les mesures qu'elles proposent.

Il en va de méme lorsqu'un Etat
membre ou la Commission considérent
que l'une des mesures envisagées au
chapitre VI ou VI bis de la
directive 81/851/CEE devrait é&tre
appliquée 3 1'&gard du médicament
vétérinaire concerné.

Article 39, paragraphes 2 & 5 inchangés

Article 39, paragraphe 6 nouveau

6. . L'Ag: infor _per-
nne _intéressé i le deman du
nten 1'avi u _comité vi

Articles 40 4 42 inchangés

Article 43, paragraphes 1 et 2 inchangés

Article 43, paragraphe 3 nouveau

3. Le responsable de la commercialisa-
tion joint aux rapports sur les réac-
tions indésirables une analyse
détaillée de ces effets pour facili-
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Proposition initiale

Chaque Etat membre doit rapporter a
l1'Agence toute présomption d'effet
indésirable grave signalée sur son
territoire concernant un médicament
vétérinaire autorisé conformément au
présent réglement, dans les 15 jours
de la réception d'un rapport établi
par un professionnel de la santé.

Modification & la proposition

Article 44

Chaque Etat membre organi le ser-
vice de pharmacovigilance sur son
ropre territoire national conformé-
ment aux dispositions visées d 1'ar-
ticle 48 Chaque Etat membre doit
rapporter a8 l'Agence toute présomp-
tion d'effet indésirable grave
signalé sur son territoire
concernant un médicament vétérinaire
autorisé conformément au présent
réglement, dans les 15 jours de la
réception d'un rapport établi par un
professionnel de la santé.

Article 45

L'Agence, en consultation avec les
Etats membres, la Commission et les
milieux intéressés, élabore un guide
détaillé pour la collecte, la vérifi-
cation et 1la présentation des
‘rapports d'effets indésirables de
médicaments vétérinaires.

La Commission., en consultation avec
l'Agence, les Etats membres et les
milieux intéressés, adopte un guide
détaillé, commun aux Etats membres,
pour la collecte, la vérification et
la présentation des rapports a effets

1ndes:.rables . T iven
ni - rm i as na 2
ceux établis par 1'Organisation
mondiale de la santé,

L Agence, g ggggg_l_ g;:.gn _avec le§

ts m ion )~

1 un__réseau 1nf rmati our

transmettre rapidement 1les informa-
tion ntre tou 1 utori

mpétentes d mmunauté en
d'alerte relative 3 un défaut de
fabrication ou 3 des effets indési-
rables graves, ainsi e 1 autre
informations de pharmacovigilance
relativ ux médicamen mmer -

jalisés dans la Communauté.

Article 46 inchangé

- 20 -



Proposition initiale

Article 47 inchangé

Modification & la proposition

Article 47 bis (nquveau)

~la protection de la

pour communiquer sans délai a3 1'0Orga-

i ion mondiale de 1 nté
informations appropriées et suffisan-
tes rglégiveg aux actions entrepriges
dans la Communauté pouvant affecter
santé publique
dans les pays tiers, et elle en
remet une copie & la Commission et

aux Etats membres.

Article 48

‘Afin de promouvoir la protection de
la santé publique dans toute 1la
Communauté et l'adoption de décisions
réglementaires uniformes, basées sur
des critéres scientifiques, concer-
nant la mise sur le marché et 1l'uti-
lisation des médicaments, 1'objectif
de l'Agence est de fournir aux Etats
membres et aux institutions de la
Communauté les meilleurs avis scien-
tifiques possibles sur toute question
relative a 1l'évaluation de la qua-
lité, de la sécurité ou de l'effica-
cité des médicaments & usage humain
ou vétérinaire soumis conformément
aux dispositions de la 1législation
communautaire relative aux médi-
caments.

En particulier, l'Agence est chargée

de :

Afin de promcuvoir la protection de
la santé publique gt des consomma-
teurs de médicaments dans toute la
Communauté et 1'adoption de décisions
réglementaires uniformes, basées sur
des critéres scientifiques, concer-
nant la mise sur le marché et l'uti-
lisation raticnnelle des médicaments,
1l'objectif de 1l'Agence est de fournir
aux Etats membres et aux institutions
de la Communauté les meilleurs avis
scientifiques possibles sur toute
question relative & 1l'évaluation de
la gqualité, de la sécurité ou de
l'efficacité des médicaments & usage
humain ou vétérinaire soumis confor-
mément aux dispositions de la légis-
lation communautaire relative aux
médicaments.

En particulier, l'Agence est chargée
de



Proposition initiale

Modification & la proposition

Article 48, points a) et b) inchangés

Article 48, point c¢)

¢c) surveiller de fagon continue et

dans les conditions réelles d'uti-
lisation, les médicaments autori-
sés dans la Communauté et de four-
nir des conseils sur les mesures
nécessaires pour garantir une
utilisation sire et efficace de
ces médicaments, en particulier
suite & l'évaluation des rapports
sur les effets indésirables des
médicaments (pharmacovigilance) ;

c)

ces médicaments,

de surveiller de fagon continue et

dans les conditions réelles d'uti-
lisation, les médicaments autori-
sés dans la Communauté et de four-
nir des conseils sur les mesures
nécessaires pour garantir une
utilisation sire et efficace de
en particulier
par le recueil, 1'évaluation et la
mise 3 disposition via une banque

: sur les

de données de données

effets indésirables des médica-
ments cités (pharmacovigilance) ;

Article 48, points d) & g) inchangés

Article 48, point h)

h) au besoin, conseiller les deman- h) de conseiller les demandeurs sur

deurs sur la conduite des la conduite des différents tests
différents tests et essais et essais nécessaires pour
nécessaires pour démontrer la démontrer la qualité, la sécurité

et l'efficacité des médicaments,
et sur requéte du demandeur, de
permettre un dialogue direct
entre le demandeur et 1l'Agence ;

Article 48, point i) inchangé

qualité, la sécurité et
l'efficacité des médicaments, et
permettre un dialogue direct entre
le demandeur et 1'Agence ;

Article 48, point j) nouveau

j1 de_tenir le registre de toutes-
1 storisation médicamen
octroyées dans la Communauté
européenne;

Article 48, point k) nouveau

k) de fournir aux professionnels
de la santé une information
scientifigue sur les médicaments
autorisés par le présent réglement ;
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Proposition initiale

Modification & 1a proposition

Article 4S iﬂchangé

.Article 50, paragraphes 1 a 3 ihchangés

Article 50, paragraphe 4 nouveau

n

enu : i
rsonn

Les vi ' . l'A n :

~

i-en fait la demande.

Articles 51 et 52 inchangés

Article 53, paragraphes 1 et 2 inchangés

Article 53 (3), 4 tirets inchangés

Article 53 (3), 5°¢ tiret

n

e _liste des médicaments autori-
sés, refusés ou retirés et ceux
jont_le dossie bi des change-

ignificatifs.

Article 53 paragraphe 4 inchangé

Article 53 paragraphe 5 nouveau

L ir ur

Article 54 paragraphe . 1

1. Le conseil d'administration se
compose de deux représentants de
chaque Etat membre et de deux repré-
sentants de la Commission. Un repré-
sentant est spécifiquement respon-
sable pour les médicaments & usage
humain, et l'autre pour les médica-
ments vétérinaires.

- 23 -

1. Le conseil d'administration se
compose de deux représentants de
chaque Etat membre, de deux repré-
sentants de la Commission_et de deux
représentants désignés par le Parle-
ment européen. Un représentant est
spécifiquement responsable pour les
médicaments & usage humain, et
1l'autre pour les médicaments vétéri-
naires. - ‘



Proposition initiale Modification & la proposition

Article 54, paragraphes 2 & 5 inchangés
Articles 55 a 64 inchangés
Article 65, paragraphes-l 3 4 inchangés

Article 65, paragraphe 5 nouveau

5. L'article 52 paragraphe 2 s'aggliggé
mutadis mutandis aux membres du.
Conseil scientifique.

Article 66 inchangé
Article 67

route décision octroyant, refusant,
modifiant, suspendant, retirant ou
révoquant une autorisation de mise
sur le marché, prise en vertu du
présent reglement,
précise les motifs sur lesquels elle
se fonde. Elle est notifiée a 1la
personne concernée, qui doit étre en
mesure d'exercer contre cette
décision les voies de reccurs que lui
ouvre le traité CEE.

indique de fagon

Toute décision octroyant, refusant,
modifiant, suspendant, retirant ou
révoquant une autorisation de mise
sur le marché, prise en vertu du
présent reéglement, indique de fagon
précicse les motifs sur lesquels elle
se fonde. Elle est notifiée a 1la
personne concernée, qui doit étre en
mesure d'exercer contre cette
décision les voies de recours que lui

ouvre le traité CEE, notamment en

vertu de son article 173.

68 et 69 inchangés

70 -
Sans préjudice de I'article 68, et sans préjudice du protocole
sur les privileges et immunités des Communautés européen-
nes, chaque Etat membre détermine les peines applicables
aux intracti ¢ di iti : ne. O
ctions aux dispositions du présent reglement. Ces

peines doivent érre suffisantes pour assurer le respect de ces
mesures.

Les Etats membres prévoient en outre

des sanctions qui garantissent le

secret professionnel des membres de

l'Agence conformément aux
dispositions de l'article 62.

l:cs Ftats membres informent immédiatement la Commission
de I'engagement de teiles procedures d'infraction.
Articles 71 & 73 inchangés

Articles

Article
>ans préjudice de P'article 68, et sans préjudice du protocole
sur les privileges et immunités des Communautés européen-
nes, chaque Etat membre détermine les peines applicables

aux infracticns aux dispositions du présent reglement. Ces
peines doivent étre suffisantes pour assurer le respect de ces
mesures.

Les Etats membres informent immédiatement la Commission
de I'engagement de telles procédures d'infraction.

Annexe inchangée
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I1) Modification & la proposition de directive du
Conseil modifiant les directives 65/65/CEE, 75/318/CEE et
75/319/CEE relatives aux médicaments (SYN 310) ‘

Proposition initiale

Modification a la proposition

visas et considérants 1 et 2 inchangés
Troisiéme considérant

considérant que, dans l'intérét de la
santé publique, les décisions concer-
nant 1l'autorisation de mise sur le
marché d'un médicament doivent é&tre
exclusivement basées sur les critéres
de qualité, de sécurité et d'effica-
cité; que ces critéres ont été large-
ment harmonisés par la directive
65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier
1965, concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives relatives
“aux spécialités pharmaceutiques (6),
modifiée en dernier lieu par la di-
rective 89/381/CEE, par la directive
75/319/CEE et par la directive
75/318/CEE du Conseil, du 20 mai
1975, relative au rapprochement des
législations des Etats membres con-
cernant les normes et protocoles
analytiques, toxico-pharmacologiques
et cliniques en matiére d'essais de
spécialités pharmaceutiques (7) modi-
fiée en dernier lieu par la directive
89/341/CEE (8); que les Etats membres
doivent néanmoins pouvoir exception-
nellement interdire l'usage sur leur
territoire de médicaments qui portent
atteinte a des principes, définis
objectivement d'ordre public ou de
moralité publique;

Considérant * 3 bis (nouveau )

considérant que, dans l'intérét de la
santé publique et du consommateur,
les décisions concernant 1'autorisa-
tion de mise sur le marché d'un médi-
cament doivent é&tre exclusivement
basées sur les critéres de qualité,
de sécurité et d'efficacité; que ces
critéres ont été largement harmonisés
par la directive 65/65/CEE du Con-
seil, du 26 janvier 1965, concernant
le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et admi-
nistratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques (6), modifiée en
dernier lieu par la directive
89/381/CEE, par la directive
75/319/CEE et par 1la directive
75/318/CEE du Conseil, du 20 mai
1975, relative au rapprochement des
législations des Etats membres con-
cernant les normes et protocoles
analytiques, toxico-pharmacologiques
et cliniques en matiere d'essais de
spécialités pharmaceutiques (7) modi-
fiée en dernier lieu par la directive
89/341/CEE (8); que les Etats membres
doivent néanmoins pouvoir exception-
nellement interdire l'usage sur leur
territoire de médicaments qui portent
atteinte & des principes, définis
objectivement d'ordre public ou de
moralité publique;

considéran : ellemert
ng 1 roit communautaire des dis-

positions suffisantes pour 1'évalua-
;igg-g; le contrdle des médicaments,
' {i nt 1 niveaux d ualité

curité . d'efficacité maximurs

: erm ant la reconnaigsance mutu-

elle ggg interventions des autorités

des Etats membres en matiére de médi-
caments_;
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Proposition initiale

Modification & la proposition

Autres considérants inchangés

ARTICLE PREMIER PARAGRAPHE 1
Article 3 (directive 65/65/CEE)

Aucun meaicament ne peut étre mis sur
le marché d'un Etat membre gans
qu'une autorisation n'ait été préa-
lablement délivrée par 1'autorité
compétente de cet Etat membre ou par
la Communauté."

Aucun médicament ne peut-étre mis sur

le marché d'un Etat membre sans qu'il

n'ait obtenu une autorisation confor-
me_aux dispositions communautaires."

Article 1 paragraphe 2 inchangé

ARTICLE PREMIER PARAGRAPHE 3
Article 4 ter, dernier paragraphe, dlrectlve 65/65/CEE (nouveau)

Avant ou'un médicament soit mis.  sur
le marché, les autorités compétentes
remettent & 1'Agence européenne pour
l'évaluation médicaments une
covie de la décision ainsi que le
résumé des caractdristiques _pro-
duit visé & l'article 4 ter. L'Agence
attribue au médicament autorisé un
numéro de reqgistre européen qui doit
fiqurer sur l'emballage.

Article 1 paragraphe 4 inchangé

ARTICLE PREMIER PARAGRAPHE 5

Article 7 paragraphe 1

1. Les Etats membres prennent tcutes
les dispositions utiles pour que
la durée de 1la procédure pour
l'octroi de 1'autorisation de mise
sur le marché n'excéde pas un
délai cde 210 jours a compter de la
date de la présentation de 1la
demande.

(directive 65/65/CEE)

1. Les Etats membres prennent toutes
les dispositions utiles pour que
la durée de la procédure pour
l'octroi de 1'autorisation de mise
sur le marché n'excéde pas un
délai de 140 jours a compter de la
date de la présentation de la
demande.

2° alinéa inchangé

Article 1°,

paragraphes 6 et 7 inchangés
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Proposition initiale

ARTICLE

Article

L'autorisation est valable pour

zing ans et peut étre renouvelée par

périodes de cing ans, sur demande

introduite par le titulaire au moins

trois mois avant la date d'expi-
ration.

2. Dansdescirconszances exceptionnelles et aprés consul-

Modification & la proposition

PREMIER PARAGRAPHE 8
10 (directive 65/65/CEE)

1. L'autorisation est valable pour
cing ans et peut étre renouvelée par
périodes de cing ans, sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois avant la date d'expi-
ration, aprés examen

n_d ier reprenant 1'é
données la pharmacovigilance,
2. Dans des circonstances

tation du demandeur, une autorisation peut étre soumise 2
certaines conditions paraissant nécessaires pour garaatir la
protection de ia santé publique. v compris des obligations
specifiques de procéder a des érudes complémentaires apres
I'obtention de "autcrisation ainsi que des obligations spéci-
fiques visant 3 la notification des effers mdcsnrables du
médicament. .

exceptionnelles at aprés consultation
du demandeur, une autorisation peut

étre s?umxse d certaines’ ogllgg; ons
_§2£§A_£QE_§J_JUEi_L_§_.

-procéder 3 des études
gomglgmgngg res aprés 1'obtention
de 1'autorisation:

- notifier les effets indésirables du

Ces décisions exceptionnelles ne
euvent _etr opté e ur _de
raisons obijectives et vérifiables et
oivent re r sur 1° des motifs
visés au chapitre III de 1 artie

III de 1'Annexe a 1la d1r§gt1vg75/§1§(g5

ARTICLE 2 inchangé
ARTICLE 3 PARAGRAPHE 1

( directive'75/319/CEE, chapitre III )
Articles 8 A& 11 inchangés

Article 12 paragraphe 1 (directive 75/319/CEE)

Dans des cas particuliers présentant
un intérét communautaire, les Etats
membres ou la Commission peuvent
saisir le comité pour application de
la procédure prévue a l'article 13
avant gu'une décision ne soit prise
sur la demande, 1a suspension, le
retrait de l'autorisaticn de mise sur
le marché ou sur toute autre modifi-
cation des termes de 1l'autorisat:on
de mise sur le marché apparaissant
nécessaire notamment pour tenir
compte des informations recueillies
selon le chapitre V bis.
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Dans des cas particuliers présentant
un intérét communautaire, les Etats
membres ou la Commission, et méme le
demandeur de 1'autorisation, peuvent
saisir ie comité pour application de
la procédure prévue & l'article 13
avant qu'une décision ne soit prise
sur la demande, la suspension, le
retrait de l'autorisation de mise sur
le marché ou sur toute autre modifi-
cation des termes de 1'autorisation
de mise sur le marché apparaissant
nécessaire notamment pour tenir
compte des informations recueillies
selon le chapitre V bis.



Proposition initiale

Article

Article

Article

Article

6.

Modification & la proposition

12, paragraphes 2 et 3 inchangés

13 inchangé

14, paragraphes 1 & 5 inchangés

14, paragraphe 6 nouveau

La procédure visée aux arti-
cles 8 3 14 ne s'applique pas_dans
les cas prévus a3 l'article 9
paragraphe 2 de 1la directive
concernant les médicaments
homé hiqu M final -
SYN 251).

Article 15 inchangé

Article 15 bis (directive 75/319/CEE)

1. Quand urn Etat membre considére que
la modification des termes de
1'autorisation de mise sur le marché
gqui a été octroyée selon les
dispositions du présent chapitre, ou
que sa suspension ou son retrait sont
nécessaires a la protection de la
santé publique, il en informe
immédiatement le comité pour
application des procécdures visées aux
articles 13 et 14.

2. . Dans des circonstances exceptionnelles, quand une

. acuion urgente est nécessaire pour protéger la santé
publique, er jusqu'a ce qu'une décision définitive soit
prise, un Erat membre peut suspendre I'utilisation du
medicament concerné sur son territoire. Il informe la
Commission, pas pius tard que le jour ouvrable suivant,
des raisons d’une telle mesure. '

.

1. Quand un Etat membre considére que
la modification des termes de
l'autorisation de mise sur le marché
gqui a été octrovée selon les
dispositions du présent chapitre, ou
que sa suspension ou son retrait sont
nécessaires & la protection de la
santé publique, il en informe
immédiatement le Comité pour
application des procédures visées aux
articles 13 et 14.

2. Dans des Circonstances
exceptionnelles, quand une action
urgente est nécessaire pour protéger
la santé publique, et <dusqu'a ‘ce
qu'une _décision définitive soit
prise. un Etat membre peut suspendre
l'utilisation du médicament concerné
sur son territoire, dans la mesure
ou il constate :

1) gue la gravité des dommages gue
pourrait causer ce médicament
exclut d'attendre la décision
définitive de ‘la Commission;

que ce médicament est susceptible
de produire les effets nocifs
suspectés pendant les

2)

délibérations de la Commission;
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Proposition initiale

3) gue les

Modification & la proposition

risques que présente le
retrait du marché de ce médicament

pour les patients qui 1' utlllsgng

$id__sont moin raves le:
omma 'il peut provoquer.

Les Etats membres concernés informent

la Commission,
jour ouvrable suivant,
d'une telle mesure.

pas plus tard que le
des raisons

Article 15 ter inchangé
Article 15 quater paragraphe 1 (directive 75/319/CEE)

1. L'Agence fait rapport annuellement

sur l'application des procédures
visées dans le présent chapitre.

1. L' Agence fait rapport tous les
deux ans .

procédures visées dans le présent

chapitre et transmet ce rapport pour

sur l'application des

ion ment européen

Article 1§ quater (2) inchangé

Article 3 paragtaphe 2vinchangé

ARTICLE 3 PARAGRAPHE 3
Article 29 bis (directive 75/319/CEE)

Afin d'assurer 1'adoption de déci-
sions réglementaires appropriées
concernant le maintien des autorisa-
tions de médicaments dans la Com-
munauté, au vu des informations re-
cueillies sur les effets indésirables
des médicaments dans les conditions
normales d'emploi, les Etats membres
établissent un systéme de pharmacovi-
gilance chargé de recueillir des
infcrmations sur les effets indésira-
bles des médicaments sur 1'homme, et
d'évaluer scientifiquement ces infor-
mations

Afin d'assurer l'adoption de déci-
sions réglementaires appropriées
concernant le maintien des autorisa-
tions de médicaments dans la Com-
munauté, au wvu des informations re-
cueillies sur les effets indésirables
des médicaments dans les conditions
normales d'emploi, les Etats membres
établissent un systéme de pharmacovi-
gilance chargé de recueillir des
informations sur les effets indésira-
bles des médicaments sur 1' homme, et
d'évaluer scientifiquement ces infor-
mations, étant entendu qu'il convient
de mettre systématiquement en rapoort
les informations sur les effets indé-
sirables et les données concernant la
consommation des médicaments.

- 29 -



c) garantir que

Proposition initiale

Modification & la proposition

s

Article 29 ter inchangé

JArticle 29 quater, a) et b) inchangés
Article 29 quater alinéa c (directive 75/319/CEE)

toute demande de
l'autorité compétente visant a
obtenir des informations
complémentaires nécessaires pour
l'évaluation des risques et des
bénéfices d'un médicament, trouve
une réponse compléte et rapide, y
compris en ce qui concerne le
volume de vente ou de prescription
pour le médicament concerné,

lorsque cela s'avere pertinent.

c) garantir que toute demande de

s l'autorité compétente visant a
obtenir des informations
complémentaires nécessaires pour
1'évaluation des risques et des
bénéfices d'un médicament, trouve
une réponse compléte et rapide, y
compris en ce qui concerne le
volume de vente ou de prescription
pour le médicament concerné.

Articles 29 quinquiés 3 septiés inchangés
Article 29 octies (directive 75/319/CEE)

Pour faciliter 1'échange d'informa-
tion sur la pharmacovigilance dans la
Communautéd, 1'Agence, aprés consulta-

Pour faciliter l'échéngg d'informa-
tions sur la pharmacovigilance dans

la Communauté, la Commission, aorés

ion s Etats membres, de la Commis-

sion et des parties intéressées, éla-
re de irectrices sur la

consultation de 1'Agence et des par-
ties intéressées, élabore des lignes

collecte, la vérification et la pré-
sentation des rapports d'effets indé-
sirables. :

directrices sur la ccllecte, la véri-
fication et la présentation des
rapports d'effets indésirables. Ces
lignes directrices tiennent compte du

formulaire utilisé par 1'Organisation
mondiale de la santé. ‘

Article 29 nonies (directive 75/319/CEE)

Quand un Etat membre considére qu'il
faut modifier, suspendre ou retirer
1’autorisation de mise sur le marché,
suite 3 l'évaluation de rapports sur

des effets indeésirables, il en
informe immédiatement 1'Agence.
En cas d'urgence. 1'Etat membre

concerné peut suspendre la mise sur
le marché d'un médicament, &
condition gque 1'Agence en soit
informée au plus tard le premier jour
ouvrable suivant.

Quand un Etat membre considere qu'il
faut modifier, suspendre ou retirer
1'autorisation de mise sur le marché,
suite a l'évaluation de rapports sur
des effeets indésirables, il en
informe immédiatement 1'Agence et le
titulaire de 1'autorisation de mise
sur le marché.

En cas d'urgence, I'Etat membre concerne peut suspen-
dre la mise sur le marché d’'un médicament, a condition
que I'Agence en soit informée au plus tard le premier jour
ouvrable suivant.

Articles 4 et 5 inchangés



II1)

Modification & la proposition de directive du

Conseil modifiant les directives 81/851/CEE et 81/852/CEE
relatives aux médicaments vétérinaires (SYN 311)

Proposition initiale

Modification & la propos

jition

Visas et considérants inchangés

ARTICLE PREMIER PARAGRAPHE 1
Artxcle 4 pragraphe 1 premier alinéa (directive 81/851/CEE)

Aucun médicament vétérinaire ne peu
étre mis sur le marché d'un Etat
membr n 'une autorisation n'ait

réalablement délivrée par 1'au-
torité compétente de cet Etat membre
ou par la Communauté.

v_gggg__gg_gghgntgveterlnalre ne_peut

re mis r le marché d'un_Etat
re n 'une autori sation n a1t
‘délivré nformément aux di

sitions communautaires.

Article 1, paragraphes 2 et 3 inchangés

. ARTICLE PREMIER PARAGRAPHE 4
Article 5 ter paragraphe 3 (directive 81/851/CEE) (nouveau)

Avant qu'un médicament vétérinaire
soit mis sur le marché, les autorité
mpéten remetten 1'Agence
européenne pour 1'évaluation des
médicaments une gdgie de la décision
§1n§1 que le rgsumg gg ggractgrlgtl—
du rodui 1 ar icl
L'Agen ibue —au médica-~
érinair tori un__numéro
remen uropéen i doi
1'emball

-

ment vé
'enreqi

figqurer

ARTICLE 1 PARAGRAPHE 5 ~
Article 8 paragraphe 1 (directive 81/851/CEE)

Les Etats membres prennent toutes

les dispositions utiles pour que

la durée de la procédure pour .
1l'octroi de 1'azutorisation de mise

sur le marché n'excede pas un

dédlai de 210 jours 3 compter de la

date de la présentation de 1la

demande.

2° alinéa inchangé

1.

Les Etats membres prennent toutes
les dispositions utiles pour que
la durée de la procedure pour
1l'octroi de 1' autorlsatlon de nise
sur le marché n'excéde pas un
délai de 140 jours a compter de la
date de la présentation de la
demande. ’

Article 1, paragraphes 6 et 7 inchangés
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Proposition initiale

Modification & la proposition

ARTICLE 1 PARAGRAPHE 8
Article 15 paragraphe 1 (directive 81/851/CEE)

1. L'autorisation est valable pcur
cing ans et peut étre renouvelée par
périodes de cing ans, sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois gavant la date d'expi-
ration.

1. L'autorisation est valable pour
cing ans et peut étre renouvelée par
périodes de cing ans, sur demande
introduite par le titulaire au moins
trois mois avant la date d'expi-
ration, _aprés examen

d'un_dossier reprenant l'état des
données de la pharmacovigilance,

2° alinéa inchangé

ARTICLE 1 PARAGRAPHE 9
(directive 81/851/CEE, chapitre IV)

Articles 16 & 19 inchangés

Article 20 paragraphe 1

Dans des cas particuliers présentant
-un intérét communautaire, les Etats
membres ou la Commission peuvent
saisir le comité pour application de
la procédure prévue a 1l'article 21
avant qu'une décision ne soit prise
sur la demande, la suspension, le
retrait, ou sur toute autre modifica-
tion apportée aux termes de l'autori-
sation de mise sur le marché appa-
raissant nécessaire notamment pour
tenir compte des informations
recueillies selon le chapitre VI bis.

Dans des cas particuliers présentant
un intérét communautaire, les Etats
membres ou la Commission et méme le

demandeur .de,l'autorisation peuvent

saisir le comité pour application de

la procédure prévue a 1l'article 21
avant qu'une décision ne soit prise
sur la demande, la suspension, le
retrait, ou sur toute autre modifica-
tion apportée aux termes de 1l'autori-
sation de mise sur le marché appa-
raissant nécessaire notamment pour
tenir compte des informations
recueillies selon le chapitre VI bis.

Article 20, paragraphes 2 et 3 inchangés

Articles 21 a 23 ter inchangés

Article 23 quater

1. L'Agence fait rapport annuellement
sur l'application des procédures

visées dans le présent chapitre.

1. L'Agence fait rapport ftous les
deux ans sur 1l'application des
procédures visées dans le présent
chapitre et transmet ce rapport pour
information au Parlement européen et
au Conseil. :

2° alinéa inchangé

Article 1 paragraphe 10 inchangé
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Modification & la proposition

ARTICLE 1 PARAGRAPHE 1il
(DIRECTIVE 81/851/CEE, chapitre VI bis)
Article 42 bis :

Afin d'assurer I'adoption de décisions réglementaires
appropriées concernant le maintien des autorisations
des médicaments dans la Communauté. au vu des
informations recueillies sur les effets indésirables des
médicaments dans les conditions normales d'emploi, les
Etats membres érablissent un systeme de pharmacovi-
gilance chargé de recueillir des informations sur les

Afin d'assurer 'adoprion de décisions réglementaires
appropriées concernant le maintien des autorisations
des médicaments dans la Communauté, au vu des
informations recueillies sur les effets indésirables des
médicaments dans les conditions normales d'emploi, les
Etats membres établissent un systeme de pharmacovi-

gilance chargé de recueillir des informations sur les
effers indésirables des médicaments vétérinaires, et
d'évaluer scientifiquement ces informarions’
étant entendu qu'il convient
de mettre systématiquement en rapoort
les informations sur les effets indé-
sirables et leg données concernant la

consommation des médicaments.

Article 42 ter inchangé

effets indésirables des médicaments vétérinaires, et
d'évaiuer scientifiquement ces informations.

.

Article 42 quater, a) et b) inghangés

Article 42 quater, point c¢)

A

¢) garantir que toute demande de I'autorité compéten-
te visant & obtenir des informations complémentai-
res nécessaires pour I'évaluation des risques et des
bénéfices que présente un médicament vétérinaire,
trouve une réponse complete et rapide, y compris en
ce qui concerne le volume des ventes, lorsque cela

s'avere pertinent.

¢) garantir que toute demande de I'autorité compéten-
te visant 2 obtenir des informations complémentai-
res nécessaires pour I'évaluartion des risques et des
bénéfices que présente un médicament vétérinaire,
trouve une réponse compléte et rapide, y compris en
ce qui concerne le volume des ventes, '

Article 42 quinguiés 3 septiés inchangés

Article 42 octiés

. . N . t 2 [ -
Pour faciliter 1'échange d&'informa- Pour faciliter 1'echange d'informa

tion sur la pharmacoviagilance dans la
Communauté, 1'Agence, apreés consulta-

tions sur la pharmacovigilance dans
la Communauté, la Commission, 3apres

tion des Etats membres, de la Commis-

sion et des parties intéressdes, éla-

bore des lianes directrices sur la

collecte, la vérification et la pré-

consultation de 1'Agence et des par-
ties intéressées, élabore des lianes
directrices sur la collecte, la véri-
fication et la présentation_ des

sentation des rapoorts d'effets indé-
sirables.

rapports d'effets indésirables. Ces
liones directrices tiennent compte cu
formulaire utilisé par 1'Organisation
nondiale de la santé.
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Modification & la proposition

Article 42 noniés

Quand un Etat membre considére qu'il
faut modifier, suspendre ou retirer
1'autorisation de mise sur le marché,
suite & l'évaluation de rapports sur
des effets indésirables, 1l en
informe immédiatement 1'Agence.

En cas d'urgence. l1'Etat membre
concerné peut suspendre la mise sur
le marche d'un médicament. a
condition aque 1'Agence en sOit
informée au plus tard le premier jour
ouvrable suivant.

Quand un Etat membre considere qu'il
faut modifier, suspendre ou retirer
1l'autorisation de mise sur le marché,
suite & 1l'évaluation de rapports sur
des effeets indésirables, il en
informe immédiatement 1'Agence et le
titulaire de 1'autorisation de mise
sur le marché.

En cas d'urgence. 'Etat membre concemne peut suspen-
dre 1a mise sur le marché d’un medicament, a condition
que I'Agence en soit informée au pius tard le premier jour
ouvrable suivant.

Articles 2 34 4 inchangés
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