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1.	État membre rapporteur: Dolors MONTSERRAT (PPE/ES)
[bookmark: _GoBack]2.	Numéro de référence: 2021/2013 (INI)/A9-0317/2021/P9_TA PROV (2021) 0470
3.	Date d’adoption de la résolution: le 24 novembre 2021
4.	Commission parlementaire compétente: commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
5.	Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient: 
Dans sa résolution, le Parlement reconnaît les objectifs de la stratégie pharmaceutique pour l’Europe, à savoir favoriser l’accès des patients à des médicaments innovants, sûrs, efficaces et abordables, soutenir la compétitivité et la capacité d’innovation de l’industrie pharmaceutique de l’Union, développer l’autonomie stratégique ouverte de l’Union, garantir des chaînes d’approvisionnement solides et faire entendre la voix de l’Union sur la scène mondiale.
La résolution est structurée en 23 points: mettre les patients au centre de toutes les politiques de santé (paragraphes 1 à 10 et 46), produits pharmaceutiques et résistance aux antimicrobiens (paragraphes 11 à 15), recherche sur les produits pharmaceutiques (paragraphes 16 à 32), tarification et coûts des produits pharmaceutiques (paragraphes 33 à 42), rôle des médicaments génériques et biosimilaires (paragraphes 43 à 49), arrivée tardive de médicaments sur le marché (paragraphes 50 à 52), partenariats public‑privé et innovation (paragraphes 53 à 55), Autorité européenne de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire (HERA) (paragraphes 56 à 60), pratiques de passation de marché (paragraphes 61 à 67), accès aux médicaments au sein de l’Union (paragraphes 68 à 74), soutenir une industrie pharmaceutique européenne transparente, compétitive et innovante afin de répondre aux besoins de santé publique (paragraphes 75 à 91), certificats complémentaires de protection (paragraphes 92 à 95), médicaments nouveaux et innovants (paragraphes 96 à 102), essais cliniques (paragraphes 103 à 106), évaluation des technologies de la santé (paragraphes 107 et 108), cadre actuel en matière d’autorisation (paragraphes 109 à 115), PME et produits pharmaceutiques (paragraphes 116 à 119), renforcer la résilience: prévention des pénuries de médicaments, chaînes d’approvisionnement sûres, médicaments durables, préparation aux crises et mécanismes de réaction (paragraphes 120 à 125), espace européen des données de santé, données de santé et RGPD (paragraphes 136 à 144), dialogue structuré avec les parties prenantes (paragraphes 145 à 149), médicaments durables et respectueux de l’environnement (paragraphes 150 à 159), l’Union est leader mondial en matière de soins de santé (paragraphes 160 à 162), brevets et accord sur les ADPIC (paragraphe 163).
La résolution invite la Commission à prendre une série de mesures, juridiquement contraignantes ou non, pour prendre en considération le cycle de vie complet des médicaments, depuis la recherche (paragraphes 6, 16 à 32, 37, 41, 46, 60, 79 et 158), jusqu’aux données de santé (paragraphes 136 à 144), en passant par les essais cliniques (paragraphes 41, 103 à 106 et 137), un cadre réglementaire plus efficace et davantage axé sur le patient (paragraphes 1 à 10, 23 et 103) pour l’autorisation des médicaments en vue de répondre à la demande de médicaments innovants (paragraphes 73 et 96 à 102), l’accès aux médicaments (paragraphes 38, 68 à 74 et 87), y compris le rôle des médicaments génériques et biosimilaires dans le renforcement de l’accès (paragraphes 38, 43 à 49 et 94), la tarification et le coût des médicaments (paragraphes 18, 42, 69, 73 et 160), les pratiques de passation de marché (paragraphes 35 et 61 à 67), ainsi que le renforcement de la résilience des chaînes d’approvisionnement et la prévention des pénuries de médicaments (paragraphes 33, 114, 120 à 135 et 161). Il est également demandé à la Commission d’agir en ce qui concerne la résistance aux antimicrobiens (paragraphes 11 à 15), les conditions pour les PME (paragraphes 116 à 119 et 160), les droits de propriété intellectuelle (paragraphes 44, 79, 118 et 163) et les produits pharmaceutiques dans l’environnement (paragraphes 33, 82 et 150 à 159).
6.	Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
Mettre les patients au centre de toutes les politiques de santé 
En ce qui concerne le paragraphe 6, l’un des principaux objectifs de la stratégie pharmaceutique est de parvenir à une approche de l’Union qui offre un plus grand potentiel de recherche et de développement dans les domaines où les besoins médicaux ne sont pas satisfaits. Il est essentiel de parvenir à une compréhension commune de la notion de «besoins médicaux non satisfaits» afin de mieux encourager la recherche et le soutien réglementaire (voies d’autorisation prioritaires et incitations réglementaires) dans les domaines prioritaires. La Commission coordonne ces travaux dans le cadre du comité pharmaceutique, qui a organisé des ateliers consacrés à cette question au printemps 2021. Dans ce contexte, des discussions ont été organisées entre représentants des autorités compétentes des États membres, de l’Agence européenne des médicaments (EMA), des autorités nationales compétentes en matière de fixation des prix et du niveau de remboursement et des caisses d’assurance maladie publiques, ainsi que des autorités chargées de l’évaluation des technologies de la santé, afin de parvenir à une compréhension commune. Les travaux sont en cours et sont également au cœur de l’étude à l’appui de la révision de la législation pharmaceutique générale. Le comité pharmaceutique poursuivra les discussions en 2022 et ce processus contribuera à la révision de la législation pharmaceutique ainsi qu’à la révision de la législation sur les médicaments orphelins et à usage pédiatrique.
En ce qui concerne les paragraphes 7 et 10, afin de favoriser la compétitivité et l’innovation des chaînes de valeur pharmaceutiques européennes, la Commission a adopté une approche globale pour coordonner ses actions dans l’ensemble de ses stratégies et de ses initiatives, en tenant compte des aspects sanitaires, industriels, numériques, environnementaux et commerciaux. À cet égard, les initiatives relatives à la révision de la législation pharmaceutique en liaison avec les nouvelles règles d’évaluation des technologies de la santé, ainsi que la création de l’espace européen des données de santé ainsi que les autres initiatives et actions de l’union de la santé dans le cadre du plan d’action en matière de propriété intellectuelle, ainsi que les négociations en cours au sein de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant l’initiative sur le commerce et la santé, contribueraient à la compétitivité européenne et à la portée mondiale du secteur. De même, la révision de la législation pharmaceutique, menée en complémentarité avec la révision de la législation sur les médicaments orphelins et à usage pédiatrique, visera à stimuler le développement de médicaments sûrs, efficaces et abordables et à améliorer l’accès à ces médicaments dans les domaines où les besoins ne sont pas satisfaits. Il s’agit notamment des maladies rares et chroniques, des cancers rares chez les adultes et les enfants, des maladies neurodégénératives et des nouveaux antimicrobiens destinés à lutter contre la résistance aux antimicrobiens (RAM).
Produits pharmaceutiques et résistance aux antimicrobiens 
En ce qui concerne le paragraphe 15, la Commission envisagera, dans le cadre de la révision de la législation pharmaceutique, des mesures visant à stimuler le développement de nouveaux antimicrobiens ainsi que des mesures visant à limiter et à optimiser leur utilisation. Les travaux préparatoires ont commencé et comprennent une évaluation des règles actuelles.
En ce qui concerne le paragraphe 11, en ce qui concerne les aspects environnementaux liés à la résistance aux antimicrobiens, la Commission évalue dans quelle mesure il est possible de lutter contre la RAM grâce aux bonnes pratiques de fabrication, à la réduction et à l’utilisation prudente des antimicrobiens, et le groupe de travail sur les produits pharmaceutiques dans l’environnement apporte son soutien technique pour traiter cette question dans le cadre de la révision de la législation pharmaceutique.
En ce qui concerne le paragraphe 12, sur la menace grave pour la santé publique que constitue la RAM, la Commission a cofinancé, à hauteur de 4 millions d’EUR, une action commune sur la résistance aux antimicrobiens et les infections associées aux soins de santé (JAMRAI)., dans laquelle une des mesures ciblait une utilisation appropriée des antimicrobiens et s’est traduite par des notes d’orientation et des activités spécifiques. L’UE a également financé le projet Happy Patient dont l’objectif principal est de soutenir l’adoption et la mise en œuvre des lignes directrices de l’UE sur l’utilisation prudente des antimicrobiens en éduquant les professionnels de la santé et en responsabilisant les patients. Dans le cadre du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health), la Commission a publié, à l’occasion du programme de travail 2021[footnoteRef:1], un appel ouvert de 7 millions d’euros visant à améliorer les services de soins de santé primaires et secondaires, en dispensant des formations et en améliorant la sécurité des patients dans les hôpitaux par le soutien des bonnes pratiques. [1:  	https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-06/wp2021_annex_en_0.pdf ] 

En outre, chaque année, la Commission et le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC) organisent la Journée européenne de sensibilisation aux antibiotiques, avec diverses activités de communication et de sensibilisation, notamment destinées aux professionnels de la santé. Il s’agit de certaines des actions élaborées dans le cadre du plan d’action européen fondé sur le principe «Une seule santé» de 2017 pour combattre la résistance aux antimicrobiens. La Commission publie deux fois par an un rapport sur l’état d’avancement du plan d’action.
La Commission finance également des projets de recherche visant à mettre au point de nouveaux diagnostics et de nouveaux antimicrobiens, par l’intermédiaire de l’initiative en matière de médicaments innovants (IMI). L’objectif du projet Value DX est de produire des données sur la valeur médicale, économique et en matière de santé publique des diagnostics dans le traitement de la RAM. L’objectif des projets du programme d’accélérateur sur la RAM de l’IMI est de progresser dans la mise au point de nouveaux médicaments pour traiter, voire prévenir, les infections bactériennes résistantes en Europe et dans le monde. Le programme d’accélérateur contribue au plan d’action européen sur la résistance aux antimicrobiens.
La Commission a publié un appel à propositions, dans le cadre d’Horizon Europe, en faveur d’une coordination et d’actions visant à concevoir un mécanisme d’incitation réaliste combinant le soutien de l’UE au stade ultime du développement des antimicrobiens et la passation de marchés par les États membres et les pays associés.
Recherche sur les produits pharmaceutiques 
En ce qui concerne les paragraphes 16, 18 et 19, la Commission examinera, dans le cadre de la réforme annoncée de la législation pharmaceutique de l’UE, y compris la législation sur les médicaments orphelins et à usage pédiatrique, la manière d’adapter les mesures incitatives visant à stimuler la recherche afin de mettre au point les médicaments innovants dont ont besoin les patients et les systèmes de santé, et à créer une voie spéciale pour les médicaments à valeur ajoutée et les médicaments non brevetés repositionnés.
Des actions de recherche qui contribuent à la stratégie pharmaceutique sont envisagées en ce qui concerne: l’accès à des médicaments abordables grâce à l’élaboration de nouveaux modèles de fixation des prix et du niveau de remboursement fondés sur la valeur afin de garantir un accès équitable à des technologies de la santé (dont les médicaments) efficaces, abordables et durables, tout en soutenant l’innovation et la compétitivité industrielle; la compétitivité, l’innovation et la durabilité de l’industrie dans de nouveaux domaines tels que l’intégration de diverses parties prenantes afin de faciliter l’accès au marché des technologies de la santé innovantes; le soutien en faveur de médicaments sûrs, efficaces et plus écologiques en produisant des produits pharmaceutiques plus écologiques dès la conception, intrinsèquement moins nocifs pour l’environnement et/ou utilisant des procédés de fabrication plus écologiques et économiquement plus durables pour leur production; et la mise en place d’une plateforme européenne d’innovation pour le repositionnement des médicaments.
Tarification et coûts des produits pharmaceutiques 
En ce qui concerne les paragraphes 33, 34, 35, 37, 41 et 42, dans le cadre de la stratégie pharmaceutique pour l’Europe, la Commission a relancé le groupe des autorités nationales compétentes en matière de fixation des prix et du niveau de remboursement et des caisses d’assurance maladie publiques (NCAPR) afin d’améliorer la coopération avec les États membres et entre eux en ce qui concerne le caractère abordable et le rapport coût/efficacité des médicaments. Grâce à l’échange d’informations et de bonnes pratiques, la Commission soutient l’apprentissage mutuel dans différents domaines d’action nationaux, notamment les marchés publics, la prise en charge des coûts des produits pharmaceutiques par les autorités de remboursement, les critères d’augmentation des prix ainsi que les principes et méthodes de calcul des coûts des médicaments. En outre, la Commission coopère avec l’Organisation de développement et de coopération économiques (OCDE) dans le cadre des travaux de cette dernière sur les produits pharmaceutiques, elle participe à la collaboration EURIPID[footnoteRef:2] en ce qui concerne une base de données volontaire sur les prix et elle a commandé des études dans les domaines de la passation de marchés, des méthodes de coûts et de la transparence des prix. Les activités de la base de données EURIPID seront également financées au titre du programme de travail EU4Health 2022[footnoteRef:3]. L’objectif général de l’ensemble des travaux de la Commission est d’améliorer l’accessibilité, le caractère abordable et la disponibilité des médicaments, ainsi que d’encourager une conception et une fabrication pharmaceutiques plus écologiques et un approvisionnement résilient. [2:  	EURIPID – La base de données européenne intégrée sur les prix]  [3:  	https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/c_2022_317_impldecision_fr.pdf] 

En ce qui concerne les paragraphes 36, 38 et 39, les travaux menés avec le NCAPR, y compris dans le cadre de sessions conjointes avec le comité pharmaceutique humain, serviront également de base à la révision de la législation pharmaceutique en ce qui concerne les aspects qui entravent le fonctionnement concurrentiel des marchés ayant une incidence sur le caractère abordable et le rapport coût/efficacité des médicaments.
Rôle des médicaments génériques et biosimilaires 
En ce qui concerne les paragraphes 44, 45 et 46, la Commission, dans le cadre de la révision de la législation pharmaceutique, répondra aux considérations relatives à la concurrence sur le marché et améliorera ainsi l’accès aux médicaments génériques et biosimilaires. La révision de la «disposition Bolar», l’introduction d’avis de l’UE sur l’interchangeabilité des médicaments biologiques et d’exigences en matière de documentation pour les médicaments génériques et biosimilaires seront envisagées dans le cadre de ce processus. En outre, un processus unique d’évaluation des substances actives utilisées pour différents médicaments génériques sera envisagé dans tous les États membres afin de faciliter leur autorisation et la gestion de leur cycle de vie.
Arrivée tardive de médicaments sur le marché 
En ce qui concerne le paragraphe 50, la Commission reconnaît que les causes profondes des retards de lancement ou des lancements échelonnés sur le marché des médicaments autorisés selon la procédure centralisée sont multifactorielles et qu’elles peuvent également être liées aux décisions nationales en matière de fixation des prix et de niveau de remboursement. Toutefois, l’accès en temps utile aux médicaments dans l’ensemble de l’UE est un objectif essentiel de la stratégie et la Commission collabore avec les acteurs privés et publics dans le cadre du projet pilote sur le lancement du marché et au sein du comité pharmaceutique afin d’analyser les causes profondes du problème et de proposer des solutions. Les options législatives possibles ont été présentées dans le cadre de la consultation publique et seront également abordées dans l’étude à l’appui de la révision de la législation pharmaceutique.
Partenariats public-privé et innovation 
En ce qui concerne le paragraphe 55, le mécanisme de l’entreprise commune des programmes-cadres précédents se poursuit dans le cadre d’Horizon Europe. Un exemple en est l’initiative en matière de santé innovante (IHI), la plus grande collaboration jamais mise en place entre le secteur public et le secteur privé, qui réunit pour la première fois la Commission et quatre secteurs industriels: produits pharmaceutiques et vaccins, imagerie médicale, dispositifs médicaux et biotechnologies. Dans ce contexte, les grands groupes industriels unissent leurs forces à celles des PME et du monde universitaire, non seulement pour développer des innovations sûres, efficaces et rentables afin de répondre aux besoins de santé publique non satisfaits, mais aussi pour créer un nouvel écosystème scientifique. Cette collaboration devrait permettre de traduire les connaissances scientifiques tirées de chacun de ces secteurs distincts en nouveaux produits individuels et centrés sur le patient.
Une autre entreprise commune est le partenariat des pays européens et des pays en développement sur les essais cliniques (EDCTP3), qui soutient la santé à l’échelon mondial et renforcera la préparation aux épidémies et aux pandémies. En plus de l’UE, elle rassemble 16 pays africains et 14 pays européens pour développer et promouvoir différentes technologies de la santé et consolider les capacités de recherche et d’innovation dans le domaine de la santé en Afrique subsaharienne.
Autorité européenne de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire (HERA)
En ce qui concerne les paragraphes 56 et 57, l’Autorité de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire (HERA) s’appuie sur les bases posées par l’incubateur HERA et vise à prévenir et à détecter les urgences sanitaires et à y réagir rapidement. L’HERA anticipera les menaces et les crises sanitaires potentielles, grâce à la collecte de renseignements et au renforcement des capacités de réaction nécessaires, notamment en soutenant l’élaboration, la production et la distribution de contre-mesures médicales. L’HERA est un pilier essentiel de l’union européenne de la santé: elle comblera une lacune dans la réaction et la préparation de l’UE en cas d’urgence sanitaire.
En ce qui concerne le paragraphe 58, la Commission estime que le budget alloué à l’HERA est suffisamment ambitieux pour faire face aux menaces transfrontières pour la santé auxquelles l’Union pourrait être confrontée à moyen terme et au‑delà de la seule pandémie de COVID‑19. L’HERA s’appuiera principalement sur un budget de 6 milliards d’euros provenant de l’actuel cadre financier pluriannuel pour la période 2021-2027.
En ce qui concerne le paragraphe 59, la Commission s’est engagée à faire en sorte que l’HERA constitue une solution de bout en bout contre les urgences transfrontières, en commençant par une identification rapide et appropriée des menaces, afin de garantir la disponibilité et le caractère abordable de contre-mesures médicales sûres et efficaces pour tous les citoyens européens.
En ce qui concerne le paragraphe 60, la Commission confirme que l’HERA analysera le fonctionnement de l’autorité américaine de recherche et de développement biomédicaux avancés (BARDA) afin de développer ses activités, et que des contacts réguliers sont déjà en cours entre les deux autorités. En outre, la Commission rappelle que la décision de créer l’HERA en tant que service interne a été motivée, entre autres considérations, par l’urgence de la situation et par des contraintes financières. La création d’une nouvelle agence aurait pris plusieurs années, alors qu’une réponse opérationnelle à la crise actuelle est nécessaire dès maintenant. Par ailleurs, en faisant de l’HERA[footnoteRef:4] un service interne de la Commission, des programmes existants, tels que EU4Health, Horizon Europe et le mécanisme de protection civile de l’Union, pourraient être mobilisés. Puisque l’HERA fait partie de la Commission, son budget sera soumis au contrôle du colégislateur en tant qu’autorité budgétaire, et notamment du Parlement européen. En outre, un bilan approfondi de l’HERA sera réalisé en 2024, notamment en ce qui concerne sa structure et sa gouvernance. [4:  	COM(2021) 577 final.] 

Pratiques de passation de marché
En ce qui concerne le paragraphe 65, la Commission a récemment lancé une étude visant à recenser les meilleures pratiques en vue d’optimiser les marchés publics de médicaments en tant qu’outil stratégique visant à améliorer leur accessibilité, leur caractère abordable et leur disponibilité, ainsi qu’à encourager la conception et la fabrication de médicaments plus écologiques et à soutenir la préparation aux crises. L’étude sera publiée et les résultats seront discutés avec les États membres.
En ce qui concerne le paragraphe 61, la Commission reconnaît que les efforts visant à garantir un nombre suffisant de doses de vaccin pour tous dans l’UE dans le cadre de la stratégie de l’UE sur les vaccins[footnoteRef:5] ont été couronnés de succès et peuvent apporter des enseignements précieux pour les futures procédures de passation de marchés au nom des États membres ou pour les marchés publics conjoints, notamment pour les traitements contre la COVID-19. En particulier, l’HERA encouragera un recours accru à la passation conjointe de marchés au niveau de l’UE afin de garantir la fourniture de contre-mesures médicales critiques en cas de crise. [5:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0245&from=FR] 

En ce qui concerne le paragraphe 62, le règlement financier contient des dispositions fixant les règles applicables aux procédures conjointes de passation de marchés. Les modalités pratiques doivent être convenues à l’avance, avec des droits et obligations définis pour toutes les parties concernées (évaluation des demandes de participation ou des offres, attribution du marché, droit applicable au marché et juridiction compétente pour connaître des litiges) dans un accord de passation conjointe de marché signé par les parties avant le lancement de la procédure.
En ce qui concerne le paragraphe 67, la Commission rappelle que les offres conjointes sont déjà possibles en vertu des dispositions du règlement financier.
Accès aux médicaments au sein de l’Union 
En ce qui concerne les paragraphes 69 et 73, l’amélioration de la disponibilité des médicaments autorisés selon la procédure centralisée dans l’ensemble de l’Union est un objectif clé de la révision de la législation pharmaceutique. Les options stratégiques s’appuieront sur les données probantes tirées de l’étude à l’appui de la révision et comprendront en effet des éléments qui favorisent le lancement rapide de ces médicaments dans les États membres de l’UE et pas seulement dans ceux qui sont attrayants sur le plan commercial. La révision du système d’incitations réglementaires et la possibilité de conditions relatives à la disponibilité des médicaments peuvent faire partie des outils utilisés à cet égard. La sélection finale des outils utilisés dépendra de l’évaluation de leurs incidences. L’accès aux médicaments concerne également les médicaments contre le cancer et les maladies rares. La Commission utilise ses comités consultatifs et ses réunions ad hoc pour dialoguer avec les acteurs tout au long du cycle de vie des produits pharmaceutiques afin de mettre au point des solutions globales pour garantir l’accès et la disponibilité de médicaments innovants pour traiter le cancer et les maladies rares.
En ce qui concerne le paragraphe 72, la Commission reconnaît que le repositionnement constitue un outil essentiel pour offrir davantage de traitements au patient; toutefois, contrairement au souhait exprimé dans la résolution du Parlement européen, la Commission serait favorable à des mesures visant à restreindre l’utilisation hors RCP plutôt que de l’élargir. Introduire davantage d’indications sur le RCP serait dans l’intérêt du patient en termes de production de données probantes et de pharmacovigilance. Le groupe d’experts sur l’accès sûr et rapide aux médicaments a examiné la question du repositionnement et a présenté une proposition de cadre visant à soutenir les organisations à but non lucratif et le monde universitaire dans leurs démarches de repositionnement, en concertation avec plusieurs autorités nationales compétentes, l’EMA et des représentants de groupes de la société civile. Le 28 octobre 2021, un projet pilote a été lancé pour tester le cadre permettant de recueillir ou de produire des preuves suffisantes de l’utilisation d’un médicament établi dans une nouvelle indication et de faire inclure cette nouvelle utilisation dans une autorisation de mise sur le marché. Il s’agit d’un moyen de mettre à la disposition des patients de nouvelles options de traitement abordables. La révision de la législation sur les produits pharmaceutiques s’appuiera sur les résultats du projet pilote.
Mener un dialogue structuré avec les parties prenantes et soutenir une industrie pharmaceutique européenne transparente, compétitive et innovante afin de répondre aux besoins de santé publique
En ce qui concerne le paragraphe 147, la Commission a lancé l’initiative de dialogue structuré afin de renforcer la résilience des chaînes d’approvisionnement pharmaceutique et de garantir la sécurité de l’approvisionnement en médicaments, sans compromettre leur caractère abordable. La première phase a été lancée en février 2021, les parties prenantes s’employant à améliorer la compréhension du fonctionnement des chaînes d’approvisionnement pharmaceutique mondiales et à identifier les causes et les facteurs déterminants des différentes vulnérabilités potentielles. La deuxième phase se poursuivra en 2022, au cours de laquelle les données recueillies au cours de la phase 1 seront examinées plus en détail en vue de proposer des options stratégiques permettant de garantir la sécurité d’approvisionnement à long terme.
Plus précisément, en ce qui concerne les paragraphes 75, 77, 82, 86, 90 et 91, et compte tenu des informations recueillies lors de la première phase du dialogue structuré, la Commission examinera un certain nombre d’aspects visant à renforcer la sécurité d’approvisionnement de l’UE en médicaments, qui seront également pris en compte lors de la révision de la législation pharmaceutique. Il s’agit notamment d’approfondir la connaissance des chaînes d’approvisionnement et de leurs vulnérabilités; de coopérer avec des partenaires mondiaux, y compris en ce qui concerne les normes environnementales; d’assurer la disponibilité et la diversification des fournisseurs, notamment à la lumière d’une autonomie stratégique ouverte de l’Union; d’identifier les améliorations réglementaires; de garantir la disponibilité de compétences appropriées et de soutenir l’innovation. Au cours de la deuxième phase, la Commission recensera les mesures qui pourraient être envisagées pour renforcer la sécurité de l’approvisionnement.
En ce qui concerne le paragraphe 82, la Commission travaille à l’élaboration d’un document de réflexion au sein d’un sous-groupe du comité pharmaceutique qui traite des aspects environnementaux des médicaments. Ce document de réflexion présentera d’éventuelles propositions visant à soutenir la révision de la législation pharmaceutique en ce qui concerne les exigences en matière d’évaluation des risques pour l’environnement et les conditions d’utilisation des médicaments, ainsi que les aspects environnementaux pertinents pour la fabrication de principes actifs et de médicaments finis et les bonnes pratiques de fabrication et de distribution. En outre, il fera le point sur les résultats de la recherche menée dans le cadre de l’initiative en matière de médicaments innovants.
En ce qui concerne les paragraphes 85 et 88, la Commission envisagera, dans le cadre de la révision de la législation pharmaceutique, des adaptations du cadre réglementaire afin de permettre l’utilisation de produits de pointe, y compris les combinaisons de médicaments et de dispositifs, ainsi que de renforcer la flexibilité réglementaire pour pouvoir réagir en temps utile aux évolutions scientifiques et technologiques, y compris en utilisant des technologies numériques et l’intelligence artificielle, sans compromettre la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments autorisés.
Certificats complémentaires de protection
En ce qui concerne le paragraphe 92, la Commission tient à rappeler qu’une évaluation du cadre des certificats complémentaires de protection (CCP) a déjà été réalisée en 2020[footnoteRef:6], en plus de plusieurs études antérieures[footnoteRef:7]. [6:  	https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43847]  [7:  https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en] 

Cette évaluation a mis en évidence les conséquences néfastes de la fragmentation (liée à l’application nationale) du cadre actuel. Il est évident qu’il s’agit là d’un objectif central des initiatives actuellement explorées par la Commission (voir en particulier «La Commission examine actuellement les moyens de remédier à ces lacunes, y compris la possibilité d’introduire un mécanisme unifié de délivrance des CCP et/ou de créer un titre de CCP unitaire», comme indiqué dans le plan d’action de la Commission en matière de propriété intellectuelle de novembre 2020[footnoteRef:8]). [8:  	https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/ip_20_2187] 

Plus concrètement, le programme de travail de la Commission pour 2022 annonce une «révision de la législation relative aux certificats complémentaires de protection» (annexe II, # 16). Dans ce contexte, la Commission a commencé à évaluer l’incidence de ces initiatives possibles, tant sur les entreprises pharmaceutiques innovantes que sur les fabricants de génériques.
Il convient de noter qu’un CCP unitaire (s’il est proposé et adopté) compléterait de manière adéquate le système de brevet unitaire, qui devrait être lancé fin 2022. Le système de brevet unitaire et le ou les nouveaux mécanismes centralisés pour l’octroi de CCP seront particulièrement bénéfiques pour les petites et moyennes entreprises (PME), car ils réduiront les coûts de protection et de contentieux et renforceront la sécurité juridique.
En ce qui concerne le paragraphe 95, il convient de noter que, en moyenne, les CCP sont accordés annuellement pour un nombre de produits ne dépassant pas 100.
Médicaments nouveaux et innovants 
En ce qui concerne les paragraphes 97, 98 et 101, la Commission envisage de prendre des mesures pour renforcer l’expertise de l’EMA et des autorités nationales compétentes, et elle prépare également un partenariat dans le domaine de la santé dans le cadre du «pacte pour les compétences».
La Commission reconnaît qu’il importe d’adapter le cadre réglementaire aux spécificités des médicaments innovants tels que les nanomédicaments, les traitements personnalisés et les médicaments de thérapie innovante (MTI). Outre les mesures déjà prises, telles que les initiatives du plan d’action sur les MTI, la révision de la législation pharmaceutique sera l’occasion d’envisager de nouvelles adaptations susceptibles de soutenir le développement de ces médicaments innovants, tout en continuant à garantir des normes élevées de qualité, de sécurité et d’efficacité.
Essais cliniques
En ce qui concerne le paragraphe 103, le règlement relatif aux essais cliniques[footnoteRef:9] entrera en vigueur le 31 janvier 2022. Il vise à soutenir la coopération en matière d’évaluation de la sécurité entre les États membres et à améliorer la production de données de haute qualité sur la sécurité dans les essais cliniques, ce qui, à terme, rend l’Europe plus attrayante pour la conduite d’essais multinationaux de grande envergure. En outre, le règlement relatif aux essais cliniques introduit une plus grande transparence étant donné qu’une grande partie des documents de la base de données européenne seront accessibles au public, depuis la décision d’autoriser un essai jusqu’à la finalisation de ces essais et l’inclusion de leurs résultats dans la base de données. Le 7 janvier 2022, la Commission a adopté le règlement d’exécution (UE) 2022/20[footnoteRef:10] établissant les règles et procédures de coopération des États membres en matière d’évaluation de la sécurité des essais cliniques, qui sera applicable en même temps que le règlement relatif aux essais cliniques. Il aidera les États membres à améliorer la prise de décision pour les patients participant aux essais cliniques et, en fin de compte, pour médicaments autorisés. Les obligations légales de la Commission dans le contexte du règlement relatif aux essais cliniques, à savoir le règlement délégué (UE) 2017/1569 de la Commission[footnoteRef:11], le règlement d’exécution (UE) 2017/556 de la Commission[footnoteRef:12] et les lignes directrices détaillées conformes aux bonnes pratiques de fabrication pour les médicaments expérimentaux à usage humain[footnoteRef:13], ont été adoptées en 2017 et elles seront applicables au même moment que le règlement relatif aux essais cliniques. La Commission continuera à travailler en étroite collaboration avec les États membres et les parties prenantes afin de garantir la mise en œuvre intégrale du règlement relatif aux essais cliniques. [9:  	JO L 158 du 27.5.2014, p. 1.]  [10:  	JO L 5 du 10.1.2022, p. 14]  [11:  	JO L 238 du 16.9.2017, p. 12]  [12:  	JO L 80 du 25.3.2017, p. 7]  [13:  	COM(2017) 8179 final.] 

Cadre actuel en matière d’autorisation
En ce qui concerne les paragraphes 109, 114 et 115, la pandémie de COVID-19 a posé des difficultés aux autorités de réglementation dans le monde entier. L’année dernière a montré que les flexibilités offertes par le système réglementaire, et notamment les révisions en continu, ont été mises à profit pour accélérer le processus d’évaluation et d’autorisation des médicaments, tout en maintenant un niveau élevé de qualité, de sécurité et d’efficacité. Le système réglementaire de l’UE comprend des mécanismes de surveillance continue de la sécurité des médicaments. La proposition de renforcement du rôle de l’EMA[footnoteRef:14] prévoit des mécanismes supplémentaires dans les situations d’urgence, et notamment pour la surveillance des pénuries de médicaments critiques. La Commission s’efforce actuellement d’évaluer comment il serait possible d’exploiter à l’avenir l’expérience acquise au cours de la pandémie et les flexibilités déjà offertes par le système, et de déterminer si des modifications réglementaires sont nécessaires. [14:  	[COM(2020) 725] 

En ce qui concerne le paragraphe 112, cinq vaccins contre la COVID-19 ont obtenu des autorisations de mise sur le marché conditionnelles. Ces autorisations de mise sur le marché sont accordées pour une durée d’un an. Ce système prévoit un réexamen régulier de l’autorisation de mise sur le marché et le respect des conditions. Si le résultat de l’évaluation du rapport bénéfice/risque de l’EMA reste favorable et si les obligations spécifiques sont respectées, l’autorisation de mise sur le marché conditionnelle peut être renouvelée. Si ce n’est pas le cas, il est possible de prendre des mesures réglementaires. Il convient également d’ajouter que, pour tous les vaccins contre la COVID-19, l’EMA a pris des mesures pour utiliser les données réelles de la pratique clinique, afin de contrôler leur sécurité et leur efficacité et de garantir un bon suivi du rapport bénéfice/risque.
En ce qui concerne le paragraphe 113, la Commission examinera l’expérience acquise au cours des cinq années de fonctionnement du système de médicaments prioritaires de l’EMA (PRIME) et examinera s’il y a lieu d’adapter la législation pour y inclure une référence spécifique au système.
PME et produits pharmaceutiques
En ce qui concerne les paragraphes 116 à 119, la stratégie axée sur les PME pour une Europe durable et numérique soutient les PME dans les priorités de la relance, à savoir la double transition vers la durabilité et la numérisation, et vise à accroître leur résilience. Elle s’adresse à tous les types de PME, et donc également aux PME de l’écosystème pharmaceutique. La stratégie axée sur les PME est mise en œuvre conformément à la stratégie industrielle actualisée et à la facilité pour la reprise et la résilience, qui examinent les besoins spécifiques des principaux «écosystèmes» industriels. En outre, les intérêts des PME sont intégrés dans la plupart des politiques de l’UE, notamment dans le pacte vert, la stratégie européenne pour les données, la stratégie industrielle actualisée et le plan d’action pour le marché unique.
La réduction des charges et la simplification de la législation pour les PME constituent des priorités et la Commission s’efforce de veiller à ce que ses propositions tiennent dûment compte de l’impact sur les PME en appliquant le principe «Think Small First» («priorité aux PME»). La Commission déploie déjà un certain nombre d’outils visant à réduire la charge disproportionnée qui pèse sur les PME, notamment le programme REFIT, le test PME et le portail numérique unique. La Commission tiendra également compte de l’expérience acquise au cours de la pandémie de COVID-19 et réexaminera les outils réglementaires existants tels que l’examen des priorités et les avis scientifiques de l’EMA, afin de soutenir les entreprises, en particulier les PME, dans la mise au point de produits innovants pour répondre à des besoins médicaux non satisfaits.
Les PME jouent un rôle essentiel dans le processus d’innovation. Le niveau élevé de participation des PME aux programmes de recherche en matière d’innovation tels qu’Horizon Europe est un objectif majeur de la Commission. Les PME européennes sont invitées à participer à divers instruments d’innovation tels que l’Éclaireur du Conseil européen de l’innovation (CEI), les activités de transition et l’accélérateur, ainsi que les communautés de la connaissance et de l’innovation de l’Institut européen de technologie. Outre son soutien financier, le CEI fournit des services d’accélération d’entreprise (Business Acceleration Services, BAS) aux jeunes pousses et aux PME qui présentent un potentiel de développement. Le réseau Entreprise Europe continuera de soutenir les PME, en étroite coopération avec les points de contact nationaux, y compris en fournissant des conseils sur l’accès au financement et aux services de partenariat. Dans ses appels à propositions au titre des programmes COSME et Horizon 2020, la Commission a également pris un certain nombre d’initiatives visant à renforcer la présence des PME dans les marchés publics de solutions innovantes.
Afin de soutenir les PME innovantes qui gèrent et protègent leurs actifs incorporels, la Commission a adopté le plan d’action pour la propriété intellectuelle (PI) et mis en place des chèques de propriété intellectuelle, qui prévoient des remboursements partiels pour l’enregistrement des marques, dessins et modèles, ainsi que des services de diagnostic préalable de PI («IP Scan») . Le nouveau Fonds pour la propriété intellectuelle des PME, doté d’un budget accru et de taux de remboursement plus élevés à partir de 2022, comprendra également un remboursement partiel des frais d’enregistrement des brevets nationaux, ce qui apportera un soutien important aux PME européennes innovantes pour qu’elles se développent et deviennent plus compétitives sur le marché mondial, ainsi que pour investir dans de nouvelles technologies vertes et durables.
Le pacte sur les compétences encourage à mener une action commune afin de maximiser l’impact des investissements dans l’amélioration des compétences existantes (perfectionnement) et la formation à de nouvelles compétences (reconversion).
Renforcer la résilience: prévention des pénuries de médicaments, chaînes d’approvisionnement sûres, médicaments durables, préparation aux crises et mécanismes de réaction
En ce qui concerne le paragraphe 121, le renforcement de la résilience de l’UE en ce qui concerne l’approvisionnement pharmaceutique est l’un des principaux objectifs de la stratégie pharmaceutique. La Commission proposera de réviser la législation de l’UE afin d’améliorer l’accès et la disponibilité des médicaments et de renforcer la sécurité de l’approvisionnement au moyen de mesures telles que des obligations d’approvisionnement, une notification plus précoce des pénuries, une transparence accrue des stocks et une coordination et des mécanismes renforcés au niveau de l’UE pour surveiller, gérer et éviter les pénuries.
En ce qui concerne le paragraphe 122, l’adéquation des compétences est essentielle pour améliorer la résilience des systèmes de santé. La Commission collabore avec les parties prenantes pour mettre en place un partenariat pour la santé dans le cadre du pacte pour les compétences, qui mobilise des efforts dans différents secteurs afin de fournir les compétences nécessaires à une reprise durable, sociale et résiliente après la pandémie de coronavirus. Le prochain partenariat dans le domaine de la santé mettra l’accent sur les compétences des professionnels de la santé, afin qu’ils soient mieux préparés aux crises et tirent pleinement parti de la transformation numérique des systèmes de santé.
En ce qui concerne le paragraphe 128, l’étude de la Commission relative aux pénuries a mis en lumière les causes profondes des pénuries dans les notifications nationales de pénurie. Cette analyse alimentera la révision de la législation pharmaceutique menée par la Commission, dans le but de s’attaquer aux véritables causes des pénuries dans l’UE.
En ce qui concerne les paragraphes 125 et 126, l’application de la législation pharmaceutique en ce qui concerne la fourniture de médicaments relève de la responsabilité des États membres de l’UE. L’étude sur les pénuries évalue l’adéquation du cadre juridique actuel pour atténuer et éviter les pénuries, y compris la transposition par les États membres des articles 23 bis et 81 de la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain[footnoteRef:15]. Ces articles font actuellement l’objet d’un réexamen dans le cadre de la révision de la législation pharmaceutique. [15:  	JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.] 

Dans le cadre du programme de travail «L’UE pour la santé» 2021, la Commission finance (à hauteur de 10 millions d’euros) une subvention directe aux États membres de 2022 à 2025 afin de renforcer leur coopération pour lutter contre les causes des pénuries et atténuer les pénuries de médicaments en améliorant également leur sécurité d’approvisionnement.
En ce qui concerne les paragraphes 120 et 124, le nouveau règlement visant à renforcer le mandat de l’EMA comprend une définition convenue de la notion de «pénurie» et un mécanisme de notification des informations, y compris les données relatives à l’offre et à la demande, relatives aux pénuries de médicaments jugées critiques dans le contexte d’un événement majeur ou d’une urgence de santé publique. Cela permettra à l’Agence de surveiller de près et d’atténuer les pénuries de ces médicaments. Afin de faciliter la communication d’informations par les titulaires d’autorisations de mise sur le marché et les États membres, la proposition prévoit la constitution d’une base de données informatique, la plateforme européenne de surveillance des pénuries (European Shortages Monitoring Platform, ESMP). Cette plateforme permettra aux États membres et aux titulaires d’autorisations de mise sur le marché de partager les informations sur les pénuries qui les intéressent ou d’y accéder, lors d’événements majeurs et d’urgences de santé publique et, dans une moindre mesure, en préparation aux crises. Une autre disposition prévoit un réexamen futur obligatoire du fonctionnement de cette plateforme.
Au-delà de la préparation et de la gestion des crises, la Commission envisagera également d’améliorer et d’harmoniser certains rapports sur les médicaments lors de la révision de la législation pharmaceutique de l’UE.
En ce qui concerne le paragraphe 130, la Commission continue de suivre de près la mise en œuvre de la directive sur les médicaments falsifiés afin de lutter contre la falsification de médicaments, et elle continue de travailler en étroite collaboration avec les États membres et les parties prenantes afin de garantir la mise en œuvre intégrale du système d’authentification des médicaments de l’UE.
Espace européen des données de santé, données de santé et RGPD
En ce qui concerne les paragraphes 136, 138, 139 et 140, l’initiative prévue pour l’espace européen des données de santé (EHDS) encouragera le contrôle des personnes sur leurs données de santé, y compris l’accès aux données et leur portabilité, ce qui nécessitera l’interopérabilité des données de santé. Elle soutiendra également la réutilisation des données de santé à des fins de recherche, d’innovation, de réglementation et d’élaboration des politiques, avec une gouvernance fiable et de manière sûre. Il est envisagé de réutiliser différents types d’ensembles de données sur la santé, allant des registres des maladies rares à aux grandes bases de données basées sur la population. L’objectif de l’initiative est de fournir des exigences juridiques, organisationnelles et techniques afin de garantir le plein respect de tous les principes du règlement général sur la protection des données (RGPD) en ce qui concerne le traitement de données sensibles relatives à la santé, y compris des mesures de sécurité strictes. Dans la mesure du possible, l’utilisation de données agrégées serait encouragée, conformément aux recommandations du RGPD en la matière.
En ce qui concerne les paragraphes 141 et 142, des dispositions et des garanties supplémentaires sont envisagées pour l’utilisation des données de santé par la recherche fondée sur l’IA. Ainsi, l’EHDS réduirait l’obstacle à l’accès des chercheurs aux données de santé, mais respecterait pleinement les dispositions strictes du RGPD, de l’acte sur la gouvernance des données, de l’acte législatif sur les données et de la législation sur l’intelligence artificielle.
En ce qui concerne le paragraphe 143, la Commission a identifié la valeur des infrastructures informatiques interconnectées et interopérables à l’échelon européen, en particulier pour les affections rares ou pédiatriques, pour lesquelles il peut être difficile de collecter des données fiables et pertinentes à l’échelon national. La future initiative EHDS contribuera au développement de ces infrastructures.
Médicaments durables et respectueux de l’environnement
En ce qui concerne le paragraphe 150, la Commission s’efforce de mettre en œuvre la stratégie pharmaceutique, tout en poursuivant la mise en œuvre des actions menées au titre de l’approche stratégique de l’UE en ce qui concerne les produits pharmaceutiques dans l’environnement, et notamment leur élimination sans risques pour l’environnement et la réduction des emballages et de leur taille.
En ce qui concerne le paragraphe 154, la Commission travaille à la révision de la législation pharmaceutique afin de renforcer les exigences en matière d’évaluation des risques pour l’environnement et les conditions d’utilisation des médicaments, et de faire le point sur les résultats de la recherche menée dans le cadre de l’initiative en matière de médicaments innovants. Dans le cadre de ces travaux, la contribution scientifique et technique du groupe de travail sur les produits pharmaceutiques dans l’environnement sur la manière de renforcer l’évaluation des risques pour l’environnement sera prise en compte afin de répondre efficacement aux préoccupations recensées dans le cadre de la stratégie pharmaceutique.
En ce qui concerne le paragraphe 155, la Commission poursuit la mise en œuvre des actions dans le cadre de l’approche stratégique concernant les produits pharmaceutiques dans l’environnement.
En ce qui concerne les paragraphes 156 et 157, la stratégie pharmaceutique intègre déjà ces aspects. Elle reconnaît que l’ambition «zéro pollution» du pacte vert pour l’Europe vise à protéger à la fois la santé publique et les écosystèmes. Ceux‑ci sont examinés plus en détail dans le cadre de l’évaluation et de la révision de la législation pharmaceutique. Certains aspects relèvent de la législation environnementale de l’UE, à savoir la révision de la directive relative au traitement des eaux urbaines résiduaires, de la directive sur les émissions industrielles et de la directive sur les normes de qualité environnementale ou de la directive sur les eaux souterraines. En conséquence, moins de produits pharmaceutiques devraient terminer dans les eaux et les sols européens.
L’Union est leader mondial en matière de soins de santé
En ce qui concerne les paragraphes 160 et 161, l’UE a tout intérêt à œuvrer avec ses partenaires internationaux à un niveau ambitieux de normes de qualité, d’efficacité et de sécurité pour les produits pharmaceutiques, tant dans le cadre de la coopération bilatérale que dans les organisations internationales qui promeuvent la normalisation, la convergence réglementaire et la dépendance. À cette fin, la Commission est très active dans la plupart des enceintes multilatérales et, en particulier, elle joue un rôle de chef de file dans le domaine de l’harmonisation internationale et de l’adhésion aux normes et lignes directrices internationales, afin de parvenir à une égalité des conditions de concurrence. La Commission plaide également en faveur de l’adoption d’une déclaration multilatérale de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) sur la réaction à la pandémie de COVID-19 (l’initiative «commerce et santé»). Cette déclaration pourrait inclure des engagements concernant l’amélioration de la transparence, la limitation des restrictions à l’exportation et des mesures de facilitation des échanges, ainsi qu’un accord sur la propriété intellectuelle. Les négociateurs sont encouragés à poursuivre les travaux en dépit du report de la 12e conférence ministérielle de l’OMC de début décembre 2021 à une date ultérieure.
La Commission est favorable à ce que l’on appelle des «accords de confidentialité ad hoc» entre l’EMA et certaines agences de réglementation non européennes afin de permettre les échanges d’informations confidentielles/non publiques pendant la pandémie de COVID-19, tout en respectant les normes de l’UE en matière de protection des données à caractère personnel.
Brevets et accord sur les ADPIC
En ce qui concerne le paragraphe 163, la Commission examinera, lors de la révision de la législation pharmaceutique, les liens entre les périodes de protection réglementaire prévues par cette législation et l’utilisation éventuelle de licences obligatoires dans les États membres de l’UE. En ce qui concerne les accords de libre-échange (ALE) de l’UE, la Commission note que les chapitres sur la propriété intellectuelle figurant dans les ALE bilatéraux et régionaux de l’UE sont adaptés au niveau de développement et aux préoccupations des pays partenaires en matière de santé publique, y compris l’accès aux médicaments génériques ou biosimilaires. Les chapitres des ALE relatifs à la propriété intellectuelle contiennent également des références à la déclaration de Doha sur l’accord sur les ADPIC et la santé publique, afin de préciser que les parties à un ALE ont toujours accès aux flexibilités prévues par l’accord sur les ADPIC, y compris en ce qui concerne l’accès aux médicaments.
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