Communication de la Commission

sur les suites données aux avis et résolutions

adoptés par le Parlement européen lors des

sessions de novembre I et II 2010
PROCÉDURE LÉGISLATIVE ORDINAIRE – Première lecture

Résolution législative du Parlement européen sur la proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil modifiant, en ce qui concerne la diffusion auprès du public d'informations relatives aux médicaments à usage humain soumis à prescription médicale, le règlement (CE) n° 726/2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments

1.
Rapporteur: Christopher FJELLNER (PPE/SE)

2.
Numéro de référence du PE: A7-0289/2010 / P7_TA-PROV(2010)0430

3.
Date d'adoption de la résolution: 24 novembre 2010

4.
Objet: informations relatives aux médicaments (règlement)

5.
Numéro de référence interinstitutionnel: 2008/0255(COD)

6.
Base juridique: article 114 du TFUE 

7.
Commission parlementaire compétente: commission «environnement, santé publique et sécurité alimentaire» (ENVI)

8.
Position de la Commission: la Commission peut accepter une partie des amendements adoptés par le Parlement européen.
La Commission ne peut accepter les amendements suivants:

L'amendement 3 modifie le considérant 4. La Commission ne peut l'accepter car il ne se rapporte pas à la justification de l'article 20 ter du règlement, qui constitue l'objectif du présent considérant.

L'amendement 4 prévoit la possibilité de revoir le montant de la contribution de l'Union au budget de l'Agence s'il apparaît que les coûts afférents au contrôle préalable ne sont pas couverts par les redevances. La Commission estime que le coût du contrôle préalable des informations, effectué par l'Agence, devrait être couvert par les redevances dues par la partie qui demande la diffusion des informations.

L'amendement 5 dispose que le résumé public du rapport d'évaluation sera annexé à la décision de la Commission. Pour la Commission, cette mesure retarderait la procédure d'adoption de l'autorisation de mise sur le marché le temps que la version du rapport accessible au public soit élaborée. Ce résumé est mis à disposition sur le site Internet de l'Agence européenne des médicaments le jour de l'adoption de la décision d'autorisation de mise sur le marché par la Commission.

L'amendement 11 attribue une nouvelle mission à l'Agence: promouvoir les sources existantes d'informations indépendantes et fiables sur la santé. La Commission estime que la promotion d'autres sources d'informations incombe en premier lieu aux États membres et lui échoit par la suite. L'Agence peut aider les autorités compétentes pour ce faire.

L'amendement 13 prévoit que l'Agence dispose d'un délai de 90 jours pour rendre son avis. La Commission considère que le délai proposé de 60 jours convient.

9.
Prévisions quant à la modification de la proposition: une proposition modifiée de façon à refléter la position de la Commission sur les amendements adoptés en première lecture par le Parlement européen sera élaborée dans les plus brefs délais.

10.
Prévisions quant à l'adoption de la position du Conseil: le Conseil n'a pas encore examiné la proposition article par article.

