Communication de la Commission
sur les suites données aux avis et résolutions adoptés par le Parlement européen lors des sessions d'avril I et II 2009

PROCÉDURE DE CONSULTATION NÉCESSITANT UNE SEULE LECTURE

Résolution législative du Parlement européen sur la proposition de recommandation du Conseil relative à une action européenne dans le domaine des maladies rares
1.
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2.
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3.
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6.
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8.
Position de la Commission:

Le Parlement a adopté trente-quatre amendements à la proposition de recommandation du Conseil.

Amendement 1

Il souligne le nombre élevé de patients atteints de maladies rares dû au nombre élevé de maladies rares différentes.

Ce point, qui a reçu l'appui de la Commission, figure clairement dans la communication.

Amendement 2

Il indique que le taux de prévalence pour une maladie rare de cinq personnes sur 10 000 devrait «être apprécié sur une base statistique susceptible d'une révision scientifique».

Le Parlement a ajouté cet amendement en vue d’assurer une certaine souplesse pour les maladies qui enregistrent des taux légèrement supérieurs à ce seuil. Celui-ci a essentiellement de l’importance dans la définition juridique figurant dans le règlement sur les médicaments orphelins, qui autorise déjà une certaine souplesse pour les cas présentant des taux de prévalence plus élevés. Le comité d’experts sur les maladies rares qui est mis en place actuellement pourra donner des conseils sur les cas limites. Ces précisions faites, la Commission serait en mesure d'accepter l’amendement.
Amendement 3

Il demande que les maladies rares soient répertoriées et régulièrement réexaminées par un comité scientifique pour déterminer s'il y a lieu de procéder à des ajouts éventuels.

La Commission soutient cette proposition qui est examinée à l’article 4, paragraphe 2, de la communication relative à la classification et à la codification des maladies rares dans le cadre de la révision de la classification internationale des maladies (CIM) de l’Organisation mondiale de la santé (OMS). Par ailleurs, ce point est également traité dans les considérants de la proposition de recommandation du Conseil.

De plus, une partie importante de ce travail est réalisée dans le cadre de la plate-forme Orphanet, à laquelle la Commission continuera d'apporter son soutien.

Amendement 4

Mêmes observations que pour l’amendement 1.

Amendement 5

Il appelle à un partenariat avec des pays tiers, comme les États-Unis, et à une amélioration de la qualité de vie des personnes concernées dans les pays développés et en développement. 

La Commission se félicite de l'importance accrue accordée à la coopération internationale avec les pays tiers en développement ou développés. L’UE a ainsi l’occasion d’apporter une contribution unique en faveur de l’amélioration de la santé à un niveau international en échangeant en dehors de ses frontières des expériences et les progrès qui ont été réalisés.

Amendement 6

Il appelle à la collaboration entre centres de recherche.

La Commission y est favorable.

Amendement 7

Il souligne la nécessité d’«une information exacte, d'un diagnostic adapté et posé à temps».

La Commission y est favorable.

Amendement 8

Il fait référence au rapport que le forum pharmaceutique a adopté le 12 octobre 2008 et qui propose des lignes directrices pour que les États membres, les parties prenantes et la Commission puissent renforcer leurs efforts pour garantir un accès plus facile et plus rapide aux médicaments orphelins au sein de l'Union européenne.

Cet amendement vise à mentionner spécifiquement les lignes directrices établies dans le rapport final du forum pharmaceutique dans lequel les États membres s’engagent politiquement à éliminer les goulets d’étranglement en matière d’accès aux médicaments orphelins. Dans ce contexte, l’amendement bénéficie du soutien de la Commission.

Amendement 9

Le considérant 20 initial appelle à ce que les activités des représentants des patients soient «soutenues, notamment financièrement, dans chaque État membre». L’amendement appelle à un soutien «également à l'échelle de l'Union européenne via des réseaux paneuropéens d'aide aux patients».

Tout financement communautaire supplémentaire est limité par le programme de santé actuel.

Amendement 10

Il appelle à inscrire dans les plans nationaux de lutte contre les maladies rares la «rééducation et le fait d'apprendre à vivre avec la maladie» pour les patients atteints de maladies rares.

Il s'agit d'une question que les États membres doivent traiter dans le cadre de leurs systèmes nationaux ou régionaux de santé et de protection sociale.
Amendement 11

Il demande que les plans nationaux soit élaborés d’ici 2010.

La Commission ne soutient pas cet amendement. En fait, à la suite d'un débat au sein du Conseil, la date a été reportée à 2013 afin de laisser suffisamment de temps pour élaborer ces plans avec la précision qui s'impose (ce point a également été souligné par le Comité économique et social européen).

Amendement 12

Il demande que les plans nationaux soient assortis de «financements significatifs et bien identifiés».

Il convient que les États membres examinent la question du financement du traitement des maladies rares. La Commission espère que ces propositions contribueront à souligner l’importance d'un tel investissement, ainsi qu’à utiliser au mieux les fonds disponibles dans le cadre de la coopération européenne.
Amendement 13

Il appelle les États membres à déclarer s'ils sont dotés de centres spécialisés et s'ils disposent d'un catalogue d'experts.

Cela peut être fait, et l'est déjà en grande partie, grâce à Orphanet. La Commission soutient néanmoins les efforts supplémentaires qui pourraient être fournis pour renforcer le processus, sous réserve de ressources.
Amendement 14

À l’instar de l’amendement 10, cet amendement appelle à la «rééducation et à l'éducation à vivre avec la maladie» pour les patients atteints de maladies rares et fait référence au rapport du forum pharmaceutique.

La rééducation est une question que les États membres doivent traiter dans le cadre de leurs systèmes nationaux ou régionaux de santé et de protection sociale.
Amendement 15

Il appelle à encourager les efforts consentis pour prévenir les maladies rares qui sont héréditaires, via des conseils génétiques aux parents porteurs de la maladie et, sans préjudice de la législation, via une sélection d'embryons sains avant l'implantation.

Les législations en matière de dépistage différant d'un État membre à l'autre ainsi que le souligne le rapport du centre commun de recherche sur le diagnostic génétique préimplantatoire en Europe (JRC report on Preimplantation Genetic Diagnosis in Europe),
 la Commission ne soutient pas cet amendement. Elle estime, en tout état de cause, que les questions éthiques relatives au conseil génétique ne relèvent pas de la compétence de l’UE.  
Amendement 16

Il appelle à l’usage compassionnel des médicaments n'ayant pas d'autorisation de mise sur le marché au sein des États membres. 

La Commission a déjà abordé la question de l’«usage compassionnel» dans la communication sur les maladies rares. 

Amendement 17

Il appelle à mettre sur pied des groupes consultatifs pluralistes réunissant toutes les parties concernées pour orienter les gouvernements dans l'établissement et la mise en œuvre de plans d'action nationaux en matière de maladies rares.

La Commission a déjà mis en place un tel mécanisme avec la création du projet européen d'élaboration de programmes nationaux pour les maladies rares (Europlan). Elle ne pourrait soutenir cet amendement que si une référence spécifique à Europlan était faite.

Amendement 19

Mêmes observations que pour l’amendement 2.

Amendement 20

Il appelle au soutien, par des moyens financiers, des réseaux d’information au niveau national ou régional.

Les questions de financement doivent être examinées par les États membres. La Commission espère que ces propositions contribueront à souligner l’importance d’un tel investissement, ainsi qu’à utiliser au mieux les fonds disponibles dans le cadre de la coopération européenne.

Concernant un financement communautaire supplémentaire, les limites du programme de santé actuel sont dues aux perspectives financières globales établies par le Parlement et le Conseil. Si le Parlement estime qu'il faut davantage de fonds communautaires pour les maladies rares, il doit examiner la question dans le cadre des procédures budgétaires. 

Toutefois, la Commission envisagera d'utiliser le programme de santé pour soutenir les bases de données et les registres les plus pertinents, tels qu’Orphanet et Eurocat, dans les limites des ressources actuelles.

Amendement 21

Il suggère d’exploiter les possibilités offertes par le règlement (CE) n° 141/2000 concernant les médicaments orphelins.

La Commission soutient cet amendement.

Amendement 22

Il encourage le partage des connaissances et la coopération au sein de l'Union européenne et avec les pays tiers.

La Commission se félicite de l'importance accrue accordée à la coopération internationale avec les pays tiers en développement ou développés. L’UE a ainsi l’occasion d’apporter une contribution unique en faveur de l’amélioration de la santé à un niveau international en échangeant en dehors de ses frontières des expériences et les progrès qui ont été réalisés.
Amendement 23

Il appelle à inscrire dans les plans nationaux de lutte contre les maladies rares la «rééducation et le fait d'apprendre à vivre avec la maladie» pour les patients atteints de maladies rares.

Il s'agit d'une question que les États membres doivent traiter dans le cadre de leurs systèmes nationaux ou régionaux de santé et de protection sociale.
Amendement 24

Il appelle à mettre en place un financement adéquat et à long terme.

L'avis de la Commission est identique à celui énoncé pour l’amendement 20.

Amendement 25

Il appelle à dresser des catalogues des maladies rares et des listes d'experts en la matière.

La Commission soutient cette proposition qui est examinée à l’article 4, paragraphe 2, de la communication relative à la classification et à la codification des maladies rares dans le cadre de la révision de la classification internationale des maladies (CIM) de l’OMS. Par ailleurs, ce point est également traité dans les considérants de la proposition de recommandation du Conseil. De plus, une partie importante de ce travail est réalisée dans le cadre des travaux du groupe de travail sur la classification et la codification de la task-force sur les maladies rares, ainsi que dans celui de la plate-forme Orphanet, à laquelle la Commission continuera d'apporter son soutien.

Amendement 26

Il met l’accent sur les soins de santé transfrontaliers, y compris la mobilité des patients et de l'expertise.

La Commission soutient cet amendement car le concept a déjà été appuyé dans la communication.

Amendement 27

Il souligne qu'il est important d’impliquer les patients dans les activités des réseaux européens de référence.

Bien que la Commission considère que ce point fait déjà l'objet d'une formulation claire dans le paragraphe, elle n’émet pas d’objection à cet amendement car elle juge importante la participation active des patients.

Amendement 28

Il encourage, éventuellement moyennant un financement de l'Union européenne, les centres et les hôpitaux qui ont l'expertise à mettre sur pied pour les professionnels une formation spécifique sur certaines maladies rares.

La question du financement des hôpitaux chargés de la formation au niveau national doit être examinée par les États membres. En ce qui concerne un financement ou un cofinancement communautaire supplémentaire, les limites du programme de santé actuel sont dues aux perspectives financières globales établies par le Parlement et le Conseil. Si le Parlement estime qu'il faut davantage de fonds communautaires pour les maladies rares, il doit examiner la question dans le cadre des procédures budgétaires, par exemple via les fonds structurels. Les activités du programme de santé actuel ne permettent pas de soutenir des programmes de formation à grande échelle.

Amendement 29

Il demande que des tests génétiques spécifiques (comme le test de dépistage de l'hétérozygote et le diagnostic du corps polaire) soient inscrits dans les lignes directrices européennes relatives au dépistage au sein de la population.

La Commission est favorable à l’élaboration et à la diffusion de lignes directrices sur le dépistage et le diagnostic qui permettront aux patients et à leur famille de prendre des décisions plus éclairées sur leurs soins et sur leur avenir. Toutefois, c'est aux experts qu'il revient de décider des éléments qui devraient figurer dans les lignes directrices et la recommandation ne devrait pas en préjuger. Les législations concernant les pratiques de dépistage différant d'un État membre à l'autre et vu les choix éthiques qui doivent être opérés à partir de ces informations, cette question ne relève pas de la compétence de l’UE. La Commission ne soutient donc pas cet amendement.
Amendement 30

Il appelle à l’élaboration de rapports d'évaluation nationaux dans le cadre de l'Agence européenne des médicaments (EMEA, European Medicines Agency).
La Commission préfèrerait que la méthode ne soit pas aussi précise; il convient de respecter le rôle du comité des médicaments orphelins (COMP) et celui du futur comité d’experts sur les maladies rares, sans préciser à ce stade le mécanisme exact.
Amendement 31

Il appelle à un programme d'aide structurelle et d'investissement en faveur de la base de données Orphanet.

La Commission soutient cet amendement et compte prendre des mesures pour soutenir Orphanet en 2010.

Amendement 32

Il met l’accent sur l’indépendance des associations de patients et de leurs représentants. L’amendement appelle également à garantir que des financements soient prévus pour les organisations de patients, que ces financements ne soient pas directement liés à une société pharmaceutique particulière et appelle une nouvelle fois à la constitution de listes d'experts.

La Commission convient de l’importance que revêt l’indépendance des associations de patients et de leurs représentants. Toutefois, on ne saurait considérer qu’une association de patients soutenue par une société pharmaceutique n’est pas indépendante pour cette seule raison; cela doit être apprécié au cas par cas, en vérifiant que le soutien est transparent et qu'il est fourni sans conditions.

Concernant la constitution de listes d’experts, ainsi que nous l'avons expliqué dans notre réaction à l’amendement 25, ce travail sera en grande partie réalisé dans le cadre des activités du groupe de travail sur la classification et la codification de la task-force sur les maladies rares, ainsi que dans celui de la plate-forme Orphanet, à laquelle la Commission continuera d'apporter son soutien.

Amendement 33

Cet amendement appelle à soutenir, de manière durable, Orphanet.

La Commission soutient cet amendement sans réserve, ainsi que l'indique la communication.

Amendement 34

Cet amendement appelle à élaborer un rapport relatif à l’application de la recommandation au plus tard à la fin de 2012.

La Commission serait en mesure de soutenir cet amendement, s’il était reformulé comme suit: «à élaborer, au plus tard à la fin de 2012, et afin de permettre l'établissement de propositions dans le cadre du futur troisième programme d'action communautaire dans le domaine de la santé…»

9.
Prévisions quant à la modification de la proposition: il n’est pas nécessaire de modifier formellement la proposition, dans la mesure où un accord est déjà intervenu entre le Parlement européen et le Conseil et qu'il a été avalisé par la Commission.

10.
Prévisions quant à l’adoption de la proposition: le Conseil a adopté la proposition le 9 juin 2009.
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