Communication de la Commission
sur les suites données aux avis et résolutions adoptés par le Parlement européen lors de la session de février 2013

PROCÉDURE LÉGISLATIVE ORDINAIRE – Première lecture
Résolution législative du Parlement européen sur la proposition de directive du Parlement européen et du Conseil concernant les médicaments à usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur inclusion dans le champ d’application des systèmes publics d’assurance-maladie
1.
Rapporteur: Antonyia PARVANOVA (ADLE/BG)
2.
Numéro de référence du PE: A7-0015/2013 / P7_TA(2013)0039
3.
Date d'adoption de la résolution: 6 février 2013
4.
Objet: Transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments à usage humain et leur inclusion dans le champ d’application des systèmes d’assurance-maladie
5.
Numéro de référence interinstitutionnel: 2012/0035(COD)
6.
Base juridique: article 114 du TFUE
7.
Commission parlementaire compétente: Commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
8.
Position de la Commission:
Globalement, la Commission est favorable aux amendements du Parlement. La Commission peut accepter, ou accepter dans leur principe, un nombre important d'amendements: 50 sont acceptables (16 tels quels et 34 acceptables en principe, même si certains d'entre eux ne sont que partiellement acceptables) et seuls 7 sont inacceptables. Ces 7 amendements sont inacceptables car ils constituent un retour en arrière par rapport à la directive actuelle, dans la mesure où ils introduiraient un flou juridique ou outrepasseraient les compétences de l'UE.
Synthèse de la position de la Commission sur les amendements:
Amendements acceptés entièrement: 5, 6, 9, 12, 19, 24, 34, 37, 38, 39, 43, 49, 51, 57, 58 et 59.
Amendements acceptés en principe et partiellement: 3, 7, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 23, 25, 26, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 35, 40, 41, 42, 44, 45, 46, 48, 53, 54, 55 et 56.
Amendements rejetés: 4, 8, 27, 36, 47, 50 et 52.
Amendements acceptés en principe et partiellement:
Pour ce qui est des amendements acceptés en principe et partiellement, voici quelques explications concernant les parties des amendements qui ne peuvent être acceptées et les principales justifications y afférentes.
Amendement 3 - accepté sauf l'utilisation de la terminologie «médicaments»;
· en ce qui concerne le terme «médicament efficace», il convient de souligner que si un médicament a obtenu l'autorisation de mise sur le marché, cela sous-entend qu'il est efficace, dans la mesure où cette caractéristique fait partie de l'évaluation en vue de l'autorisation de mise sur le marché (évaluation de la qualité, de la sécurité et de l'efficacité);
· la dernière partie de la 3e phrase: «tout en garantissant la stabilité financière des systèmes publics d'assurance-maladie» se borne à refléter l'objet premier des mesures adoptées par les États membres et garantir la stabilité financière du système public d'assurance-maladie constitue l'un des principaux objectifs;
· En outre, la phrase: «Les médicaments figurant dans la liste des médicaments essentiels de l'OMS devraient être disponibles pour les patients de tous les États membres, quelle que soit la taille du marché» interférerait avec les compétences des États membres (article 168 du TFUE) car c'est à eux qu'il incombe de décider de ce qui doit figurer dans le champ d'application du système d'assurance-maladie.
Amendement 7 - l'ajout: «y compris les recommandations qui pourraient être requises» ne semble pas nécessaire car le terme «mesure» inclut ces recommandations; il ne serait pas judicieux d'isoler un type particulier de mesures et la signification et la raison de cette référence n'apparaîtraient pas clairement.
Amendement 10 - il convient de préciser que les États membres devraient prendre toute décision en matière de fixation des prix et de remboursement sans préjudice de l'issue des décisions relatives aux autorisations de mise sur le marché comme le prévoit la directive 2001/83/CE et le règlement n° 726/2004.
Amendement 13 - il faut reformuler dans la mesure où l'ajout de «au moyen d'une intervention administrative en amont des procédures judiciaires» ne peut être accepté; le demandeur doit avoir accès rapidement aux procédures de recours et l'introduction d'une étape intermédiaire (à savoir la médiation obligatoire) en amont des procédures judiciaires nuirait à l'objectif d'offrir aux patients un accès rapide aux médicaments.
Amendement 16 - Pour ce qui est du paragraphe: «Lorsqu'elles examinent une demande concernant un médicament générique bioéquivalent ou biosimilaire, les autorités nationales chargées de ces procédures ne devraient solliciter aucune donnée relative à la situation du médicament de référence en matière de brevet, mais elles devraient être habilitées à déterminer la validité d'une violation supposée des droits de propriété intellectuelle, dans les cas où le médicament générique ou biosimilaire serait produit ou commercialisé après leur décision», l'ajout de «mais elles devraient être habilitées à déterminer la validité d'une violation supposée des droits de propriété intellectuelle, dans les cas où le médicament générique ou biosimilaire serait produit ou commercialisé après leur décision» est inacceptable car toute violation des droits de propriété intellectuelle devrait être traitée par les juridictions nationales compétentes; il n'incombe pas aux organes administratifs de déterminer s'il existe un brevet valide ou non dans la mesure où ils n'ont pas l'expertise pour réaliser cette analyse. La proposition établit clairement, à l'article 14, que les questions liées aux droits de propriété intellectuelle ne devraient pas faire obstacle aux demandes d'approbation des prix et de remboursement et ne devraient pas être prises en compte dans le cadre de ces procédures.
Amendement 17 - pour ce qui est de l'amendement «La Commission et les États membres devraient enfin examiner la manière dont il convient de poursuivre la coopération concernant le fonctionnement d'Euripid, la base de données sur les prix, qui apporte une valeur ajoutée à l'ensemble de l'Union en termes de transparence», il est important d'avoir conscience que l'on touche ici à la compétence exclusive des États membres. En outre, cette disposition aurait des implications budgétaires qui nécessiteraient des ressources financières et humaines supplémentaires; elle est donc soumise à l'approbation d'un budget distinct. De plus, les prix figurant dans cette base de données ne sont pas comparables et ne sont pas les prix payés par le patient pour les médicaments en pharmacie, dans la mesure où ils ne comprennent pas les marges de la chaîne de distribution et autres frais.
Amendements 18, 31, 45 et 56 – les dispositions législatives relatives à la protection des données doivent être évaluées de manière plus approfondie.
Amendements 11, 14, 15 20, 21, 22, 25, 26, 29, 41, 46, 48, 49, 53, 54 et 55 – à reformuler et clarifier.
Amendement 23 – il convient de faire également référence au règlement n° 726/2004.
Amendement 28
· La suppression de «à tout moment» n'est pas acceptable car la possibilité offerte de soumettre un demande à tout moment vise à garantir qu'il n'y a pas de contournement de la directive et donc pas de retard indu dans les demandes et dans les décisions générales. Ainsi, dans certains États membres, les demandes ne peuvent être soumises qu'une ou deux fois par an (il en va de même pour l'amendement 33);
· en ce qui concerne l'ajout de: «Ils peuvent également permettre au demandeur d'une autorisation de mise sur le marché de présenter une demande d'approbation de prix dès que le comité des médicaments à usage humain établi par le règlement (CE) n° 726/2004 ou l'autorité nationale compétente a émis un avis positif sur l'octroi de l'autorisation de mise sur le marché du médicament concerné», il conviendrait de préciser que toute décision prise par les États membres sur la fixation du prix et du remboursement doit se faire sans préjudice de l'issue des décisions d'autorisation de mise sur le marché, comme le prévoit la directive 2001/83/CE et le règlement n° 726/2004 (il en va de même pour l'amendement 40).
Amendements 30, 35 et 42 – la suppression de «Les États membres ne demandent aucune information complémentaire qui n’est pas explicitement requise par la législation nationale ou par des lignes directrices administratives» ne peut être acceptée. Afin d'assurer clarté juridique et certitude aux opérateurs économiques, il est important de garantir, dès le début du processus, que les éléments requis pour la demande sont clairement indiqués. Cela risquerait de ne pas être le cas si, à un stade ultérieur, les autorités pouvaient demander des éléments supplémentaires. La disposition figurant à l'article 3, paragraphe 5, n'exclut pas la possibilité pour les États membres de demander des éclaircissements dans le dossier.
Amendement 32 – l'exposé des motifs doit contenir l'évaluation, l'avis ou la recommandation d'expert sur lesquels les mesures s'appuient afin de garantir la transparence du processus.
Amendement 40 – la suppression, à l'article 7, paragraphe 2, de la phrase se référant à la possibilité de demander une catégorie/un régime de couverture irait à l'encontre de la décision de la Cour de Justice. Il s'agit d'une codification de la jurisprudence C-311/07 Commission contre Autriche
.
Amendement 44 – l'alinéa 2 (nouveau) de l'article 7, paragraphe 7, ne peut être accepté car il relève des compétences des États membres. Les dispositions de cette directive ne devraient pas toucher à la substance des mesures relatives à la fixation du prix des médicaments et à leur inclusion dans le système d'assurance-maladie, car cela reviendrait à interférer avec les compétences des États membres (article 168 du TFUE).
Amendement 56 – pour ce qui est des dispositions incluses dans le (nouvel) article 15 bis, point 3, il est important de souligner qu'elles relèvent de la compétence des États membres.
Amendements rejetés:
Amendement 4 (Considérant 4 bis (nouveau)) et amendement 8 (Considérant 9 bis (nouveau))
L'ajout des nouveaux considérant n'est pas acceptable car ils touchent à la substance des mesures relatives aux prix des médicaments, relevant ainsi de la compétence exclusive des États membres (article 168 du TFUE).
Amendement 27 (Article 2, point 5 ter (nouveau))
L'ajout de la définition des «groupes vulnérables» n'est pas acceptable car cette disposition sort du champ d'application de la présente proposition.
Amendement 36 (Article 4, paragraphe 5)
Cette disposition figure dans la directive actuelle et sa suppression constituerait un retour en arrière. Elle est destinée à pénaliser l'inaction des autorités compétentes en permettant au demandeur d'appliquer l'augmentation de prix demandée. Elle n'affecte pas le budget puisqu'elle se réfère seulement à la fixation des prix et non au remboursement.
Amendement 47 (Article 9, paragraphe 1)
Pour ce qui est de l'article 9, paragraphe 1, l'ajout se référant au type d'évaluation à inclure dans les décisions relève de la compétence des États membres.
Amendement 50 (Article 11, paragraphe 1)
L'ajout de l'expression «une catégorie de médicaments» au paragraphe 1 est inacceptable, dans la phrase «Les paragraphes 2, 3 et 4 s'appliquent lorsqu'un État membre adopte des mesures visant à contrôler ou à encourager la prescription de médicaments spécifiquement désignés ou d'une catégorie de médicaments».
Cette disposition est une codification de la jurisprudence C-62/09
, dans laquelle seules les mesures destinées à contrôler ou encourager la prescription de médicaments spécifiquement désignés sont visées. En introduisant dans le champ d'application de cette directive des mesures destinées à contrôler ou promouvoir une catégorie de médicaments, nous interférerions avec la compétence des États membres à déterminer s'ils utilisent la substitution par des génériques ou non.
Amendement 52 (Article 12, paragraphe 1 bis (nouveau))
Il n'est pas souhaitable de créer un régime spécifique pour les génériques, ce qui retarderait en outre l'entrée en vigueur de la décision et donc le calendrier global et l'accès aux médicaments. L'article 12 clarifie ce que l'on entend par «délais» et il est conforme à l'interprétation de la Cour de Justice qui a établi que la directive doit être interprétée à la lumière de ses objectifs afin d'en assurer l'efficacité («effet utile»)
.
9.
Prévisions quant à la modification de la proposition: la Commission modifiera sa proposition en conséquence.
10.
Prévisions quant à l’adoption de la position du Conseil: au stade actuel, il semble que les amendements votés par le Parlement européen puissent répondre aux nombreuses préoccupations exprimées par plusieurs délégations et ainsi relancer les discussions au sein du Conseil en vue d'un accord politique.
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