
PROCÉDURE DE CODÉCISION – Deuxième lecture
Proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil relatif aux médicaments à usage pédiatrique et modifiant le règlement (CEE) n° 1768/92, la directive 2001/83/CE et le règlement (CE) n° 726/2004

1.
Rapporteur: Françoise Grossetête
2.
N° PE: A6-0171/2006
3.
Date d’adoption: 1er juin 2006

4.
Objet: Médicaments à usage pédiatrique
5.
Référence interinstitutionnelle: 2004/0217(COD)
6.
Base juridique: article 95 TCE

7.
Commission parlementaire compétente: Environnement, santé publique et sécurité alimentaire (ENVI)

8.
Position de la Commission: La Commission peut accepter les 14 amendements adoptés par le Parlement européen, en particulier:

· La disposition prévoyant que la Commission adopte des lignes directrices relatives au fonctionnement du système de récompenses prévu dans le règlement sous la forme d’une prolongation de six mois du certificat complémentaire de protection.

· L’introduction d’une période transitoire de cinq ans à partir de l’entrée en vigueur, réduisant le délai de soumission d’une demande de prorogation du certificat complémentaire de protection.

· D’autres amendements visant à clarifier le texte (concernant l’indépendance et l’impartialité des membres du comité pédiatrique, la transparence des avis, la pharmacovigilance, le dialogue précoce entre les entreprises et le comité pédiatrique pour savoir si un produit doit être développé pour les enfants ou non, et l’évitement des retards dans l’autorisation des médicaments pour les populations).

9.
Prévision quant à l’avis de la Commission: La Commission acceptera les 14 amendements adoptés par le Parlement européen (voir ci-dessus).

10.
Prévision quant à l’adoption finale de la proposition: Le Conseil adoptera probablement bientôt les amendements soumis par le Parlement européen.
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