PROCEDURE LÉGISLATIVE ORDINAIRE – Première lecture 

Suite donnée à la résolution législative du Parlement européen sur la proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE 
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1. Rapporteure: Soledad CABEZON-RUIZ (S&D/ES) 
2. Numéros de référence: 2018/0018(COD) / A8-0289/2018 / P8_TA-PROV(2019)0120 
3. Date d’adoption de la résolution: 14 février 2019 
4. Base juridique: article 114 et article 168, paragraphe 4, du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne 
5. Commission parlementaire compétente: commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI) 
6. Position de la Commission: la Commission se félicite de l’approche globalement positive exposée dans la résolution. En attendant la position du Conseil, elle réserve sa position sur les amendements du Parlement européen. Toutefois, elle exprime des préoccupations au sujet des amendements suivants: 
l’amendement 45 (considérant 25 de la proposition de la Commission) ainsi que les amendements 154 et 208/rev (article 22, paragraphe 1, de la proposition de la Commission) 

Modifications du libellé standard concernant les compétences pour l'adoption des actes d’exécution et introduction d’une exigence portant sur l'adoption par la Commission des actes d’exécution élaborés par une autre entité; 
l’amendement 49 (considérant 26 de la proposition de la Commission) ainsi que les amendements 139, 162, 191 et 192 (articles 17, 23 et 31 de la proposition de la Commission) 

Suppression de pouvoirs relatifs aux actes délégués, qui sont remplacés par des pouvoirs concernant les actes d’exécution; 
l’amendement 115 (article 9, paragraphe 1, de la proposition de la Commission) ainsi que les amendements 116, 117 et 118 (article 9, paragraphes 1 et 2, de la proposition de la Commission) 

Introduction d’une possibilité pour les États membres ou les développeurs de technologies de la santé de demander des mises à jour des évaluations cliniques communes et exigence en matière de mises à jour cinq ans après l’évaluation initiale; 
l’amendement 153 (article 20 de la proposition de la Commission) 

Suppression des règles harmonisées pour les évaluations cliniques communes et les évaluations cliniques nationales.
