Suite donnée à la résolution du Parlement européen du 15 décembre 2016 
sur le règlement relatif aux médicaments à usage pédiatrique
2016/2902 (RSP)
1.
Résolution présentée par la commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI) conformément à l’article 128, paragraphe 5, et à l’article 123, paragraphe 2, du règlement du Parlement européen
2.
Numéro de référence du PE: B8-1340/2016 / P8_TA-PROV(2016)0511
3.
Date d’adoption de la résolution: 15 décembre 2016

4.
Objet: règlement (CE) n° 1901/2006 relatif aux médicaments utilisés en pédiatrie
5.
Commission parlementaire compétente: Commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
6.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
Dans sa résolution, le Parlement européen demande à la Commission de présenter en temps voulu son deuxième rapport sur l’expérience acquise à la suite du règlement pédiatrique, prévu pour janvier 2017, en y incluant une analyse approfondie des défis actuels (paragraphe 1).
Il prie instamment la Commission d’examiner la possibilité d’une révision législative du règlement, compte tenu en particulier du manque d'effets apparent de ce dernier dans le domaine de l’oncologie pédiatrique. Il serait tout aussi important, dans ce contexte, d’évaluer de quelle manière les rétributions et financements au titre du règlement peuvent favoriser et accélérer le développement de médicaments à usage pédiatrique, en particulier les médicaments destinés à la néonatalogie et ceux contre les cancers infantiles (paragraphes 2, 3, 4, 8 et 9).
La résolution met l’accent sur l’importance que revêtent les essais transfrontaliers pour développer des médicaments pédiatriques et se félicite dès lors des nouvelles dispositions législatives sur les essais cliniques [règlement (CE) n° 536/2014), en cours de mise en œuvre]. Le Parlement européen demande à la Commission d’envisager une modification du règlement relatif aux médicaments à usage pédiatrique, afin d’empêcher qu’il soit mis fin prématurément aux essais cliniques prometteurs parce que le programme adulte correspondant est suspendu (paragraphes 5, 6 et 7).
Il demande à la Commission de revoir dans le programme Horizon 2020 les dispositions relatives au financement développées en vue de soutenir les recherches cliniques de haute qualité en matière pédiatrique et de renforcer l’importance de la coopération en réseau à l’échelle européenne pour la recherche clinique pédiatrique (paragraphes 10 et 11).
7.
Réponses aux demandes du Parlement européen et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
En ce qui concerne les paragraphes 1, 2, 3, 4, 8 et 9, la Commission est favorable à la résolution, car elle souligne la volonté commune du Parlement et de la Commission de garantir le meilleur avenir pour les enfants. La Commission travaille d’ailleurs sur un deuxième rapport au Parlement et au Conseil sur le règlement sur les médicaments pédiatriques, qui leur sera soumis en 2017.
Les chiffres montrent que le règlement sur les médicaments pédiatriques a eu un impact considérable sur le développement des médicaments à usage pédiatrique. Les sociétés pharmaceutiques considèrent désormais le développement à des fins pédiatriques comme faisant partie intégrante du développement global des médicaments. Toutefois, les progrès accomplis dans le domaine des médicaments pédiatriques dépendent souvent des médicaments pour adultes que les sociétés sont en train de développer: en effet, les obligations introduites par le règlement sont essentiellement liées aux projets de développement de médicaments pour adultes. Lorsque les besoins actuels de médicaments pour adultes correspondent aux besoins de médicaments à usage pédiatrique, les enfants bénéficient directement des résultats obtenus. Toutefois, il existe un nombre considérable de maladies qui sont biologiquement différentes chez l’adulte et chez l’enfant et pour lesquelles la charge de morbidité diffère, ou qui n’existent que chez l’enfant. Un exemple est celui de l’oncologie pédiatrique. La Commission n'ignore pas les préoccupations suscitées par le fait que le règlement n’ait pas encore amené de changement notable dans ce domaine.
La Commission étudie de près ce problème, ainsi que d’autres, dans le cadre de l’élaboration de son deuxième rapport. Parmi d’autres sources, elle se base sur la consultation publique actuellement en cours, afin d’obtenir des informations sur ces points. Elle a également commandé une étude spécifiquement axée sur le système de rétributions prévu par le règlement et son impact économique. La Commission est convaincue que cela permettra de disposer d’une vision globale des forces et des faiblesses du règlement et des problèmes qui se posent. Sur la base du rapport à venir, la Commission examinera la nécessité de prendre d’autres mesures.
En ce qui concerne les paragraphes 5, 6 et 7, la Commission s’attend elle aussi à ce que les nouvelles dispositions juridiques relatives aux essais cliniques facilitent également la réalisation d’essais transfrontaliers dans le domaine des médicaments pédiatriques. Toutefois, les décisions relatives à l’arrêt d'un essai dépendent en grande partie du promoteur de l’essai et des autorités de supervision.
En ce qui concerne les paragraphes 10 et 11, la Commission voudrait souligner qu’elle soutient actuellement, au titre de l’«Initiative en matière de médicaments innovants 2» (IMI2), la création d’un grand réseau pédiatrique paneuropéen qui devrait faciliter le développement et la mise à disposition de nouveaux médicaments et autres traitements, ainsi que le développement des connaissances sur les médicaments actuellement utilisés pour toute la population pédiatrique. Ce réseau devrait améliorer l’efficacité des essais cliniques pédiatriques en créant des groupes de conseil scientifique et de préparation d’essais, qui devront en réalité mener plusieurs études cliniques et concevoir et mettre en œuvre un modèle économique pour garantir la viabilité. Dans le domaine des maladies rares, dont beaucoup sont génétiques et dont les manifestations cliniques apparaissent durant l’enfance, plusieurs appels à propositions ont eu lieu ou sont actuellement en cours.
D’autres opportunités de recherche verront le jour grâce aux futurs réseaux européens de référence, dont le but sera de concentrer les ressources et l’expertise, y compris en matière de maladies ou d’affections complexes, rares ou à faible prévalence.
En outre, si la structure actuelle d’Horizon 2020 encourage une approche ascendante et ouverte, un grand nombre de thèmes soutiennent les demandes de projets dans le domaine pédiatrique. La Commission a par ailleurs déjà octroyé par le passé un financement spécial à la recherche pédiatrique dans le cadre du programme Horizon 2020 de l’UE.
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