[bookmark: humanitarian][bookmark: Cancer]Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur le renforcement de l’Europe dans la lutte contre le cancer — vers une stratégie globale et coordonnée
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3.	Date d'adoption de la résolution: 16 février 2022
4.	Commission parlementaire compétente: commission spéciale sur la lutte contre le cancer (BECA)
5.	Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient
La résolution se félicite de l’intention de la Commission de réduire davantage la présence de contaminants cancérigènes dans les denrées alimentaires (paragraphe 21). Elle soutient la mise à jour prévue de la recommandation du Conseil de 2003 relative au dépistage du cancer, y compris son extension potentielle à d’autres types de cancer (paragraphe 56). En ce qui concerne l’accès aux soins de santé transfrontaliers et aux essais cliniques pour les patients atteints d’un cancer, la résolution note que les patients de l’UE rencontrent des difficultés pour accéder aux services de soins de santé et aux essais cliniques dans d’autres États membres et qu’ils ne sont pas suffisamment informés de leurs droits transfrontaliers aux soins au titre de la directive sur les soins de santé transfrontaliers et de la législation en matière de sécurité sociale, et propose une révision de cette directive (paragraphe 62). La résolution se félicite d’une initiative de la Commission concernant la création d’un réseau européen reliant les centres nationaux de lutte contre le cancer reconnus dans tous les États membres afin de favoriser des diagnostics et des traitements de qualité (paragraphe 77). Le Parlement demande également la prévention et la gestion des pénuries de médicaments (anticancéreux) (paragraphes 79, 80 et 82), l’extension des procédures conjointes de passation de marchés de l’UE (paragraphe 87) et la révision de la législation sur la transparence des mesures régissant les prix des médicaments, ainsi que la garantie que les médicaments sont disponibles à un prix équitable et abordable (paragraphes 86 et 89). Il préconise en outre la révision de règlements sur les médicaments pédiatriques et orphelins afin de garantir le développement de médicaments anticancéreux innovants et un accès abordable à ces médicaments (paragraphe 136). En outre, la résolution se félicite que les médicaments contre le cancer soient l’un des premiers groupes de médicaments qui fassent l’objet d’une évaluation commune au titre du règlement concernant l’évaluation des technologies de la santé (paragraphe 85); Elle approuve également l’intention de la Commission d’élaborer un code de conduite pour faire en sorte que les améliorations des traitements contre le cancer se reflètent dans les pratiques des prestataires de services financiers (paragraphe 125) et dans les initiatives contre le cancer infantile (paragraphe 128). La résolution se félicite de la création du centre de connaissances sur le cancer et préconise en outre une extension du mandat de ce centre (paragraphe 44). Enfin, la résolution souligne que le plan européen pour vaincre le cancer devrait non seulement être considéré comme un engagement politique, mais aussi comme un ensemble d’initiatives concrètes et ambitieuses, qui devraient fournir aux États membres des orientations et une vue d’ensemble des ressources spécifiques de l’Union, ainsi que des synergies et complémentarités possibles entre les programmes de l’UE (paragraphe 194).
6.	Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre
Paragraphe 1: Le plan européen pour vaincre le cancer[footnoteRef:1] constitue un élément clé pour une Union européenne de la santé[footnoteRef:2] plus forte et pour une Union européenne plus sûre, mieux préparée et plus résiliente. Il définit une nouvelle approche pluridisciplinaire globale de l’UE, qui s’attaque à l’ensemble du parcours pathologique et met l’accent sur les actions dans lesquelles l’UE peut apporter la plus grande valeur ajoutée. Le plan cancer est étroitement lié à d’autres priorités de la Commission, notamment la stratégie pharmaceutique pour l’Europe[footnoteRef:3] et la stratégie de l’UE «De la ferme à la table»[footnoteRef:4], le nouveau cadre stratégique en matière de santé et de sécurité au travail 2021-2027[footnoteRef:5], ainsi que le futur espace européen des données de santé.

 Le cancer est l’une des missions européennes de recherche et d’innovation proposées[footnoteRef:6] et fait partie intégrante du cadre Horizon Europe[footnoteRef:7]. Parmi les thèmes transversaux figurent la recherche et l’innovation, la médecine numérique et personnalisée et les actions visant à réduire les inégalités liées au cancer dans l’ensemble de l’UE, par exemple la mise en place du centre de connaissances sur le cancer[footnoteRef:8] ou le lancement de l’initiative HealthyLifestyle4All[footnoteRef:9]. Les travaux progressent également dans un certain nombre de domaines, notamment la révision de la recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer[footnoteRef:10] et un nouveau registre des inégalités face au cancer[footnoteRef:11]. [1:  	https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/non_communicable_diseases/docs/eu_cancer-plan_en.pdf]  [2:  	https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2041]  [3:  	https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en]  [4:  	https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en]  [5:  	EUR-Lex - 52021DC0323 - EN - EUR-Lex (europa.eu)]  [6:  	https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-	open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe_en]  [7:  	https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-	open-calls/horizon-europe_en]  [8:  	https://knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en]  [9:  	https://sport.ec.europa.eu/healthylifestyle4all]  [10: 	https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13155-Cancer-Screening-	Recommendation-update_en]  [11:  	https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu/] 

A. Domaines d’action
I.	Prévention du cancer dans toutes les politiques européennes
Paragraphes 2 et 3: La Commission a lancé deux appels à propositions[footnoteRef:12] liés aux connaissances en matière de santé en 2021, à savoir le renforcement de la prévention du cancer par l’utilisation du code européen contre le cancer[footnoteRef:13] et l’élaboration et le partage de bonnes pratiques pour renforcer les connaissances en matière de santé dans les programmes de prévention et de soins du cancer, et l’initiative HealthyLifestyle4All[footnoteRef:14]. Dans le cadre du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health)[footnoteRef:15], une subvention à l’action a été lancée afin de mettre à jour le code européen contre le cancer et d’y sensibiliser davantage, l’objectif étant qu’au moins 80 % de la population connaisse l’existence du code d’ici à 2025. La portée de ce code sera encore étendue par une application mobile de l’UE pour la prévention du cancer. [12:  	https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-06/wp2021_annex_en_0.pdf]  [13:  	https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/en/]  [14:  	https://sport.ec.europa.eu/healthylifestyle4all]  [15:  	https://ec.europa.eu/health/funding/eu4health-2021-2027-vision-healthier-european-union_en] 

Paragraphe 8: Le plan européen pour vaincre le cancer comprend un objectif intermédiaire visant à atteindre l’objectif de l’Organisation mondiale de la santé (OMS) d’une réduction relative de 30 % de la consommation de tabac d’ici à 2025 par rapport à 2010, ce qui correspond à une prévalence du tabagisme d’environ 20 % dans l’UE. Ce suivi est effectué sur la base de l’indicateur 3.a.1. des objectifs de développement durable[footnoteRef:16]. Le programme «L’UE pour la santé» (EU4Health) peut soutenir des actions visant à promouvoir l’arrêt du tabagisme. Une action commune visant à renforcer la coopération en matière de lutte antitabac entre les États membres intéressés et la Commission européenne a été lancée récemment et sera opérationnelle jusqu’en 2024. [16:  	Prévalence de l’utilisation actuelle du tabac: Europe Sustainable Development Report 2021 (sdgindex.org)] 

Paragraphe 12: Les effets de l’utilisation de cigarettes électroniques sur la santé ont été récemment évalués par le comité scientifique des risques sanitaires, environnementaux et émergents (CSRSEE) de la Commission européenne, qui, dans son avis scientifique[footnoteRef:17], a souligné leurs conséquences pour la santé et leur rôle important dans l’initiation au tabagisme, ce qui soutient l’approche basée sur la prudence et la précaution adoptée jusqu’à présent. En ce qui concerne le rôle des cigarettes électroniques dans le sevrage tabagique, l’avis du CSRSEE conclut qu’il existe peu de preuves de l’efficacité des cigarettes électroniques pour aider les fumeurs à arrêter de fumer. Dans la mesure où de nouveaux éléments de preuve étayent l’utilisation de cigarettes électroniques pour arrêter de fumer et où leur efficacité est établie, «leur réglementation devrait suivre la législation pharmaceutique», comme indiqué dans le rapport sur l’application de la directive 2014/40/UE[footnoteRef:18] concernant la fabrication, la présentation et la vente des produits du tabac et des produits connexes, publié le 20 mai 2021. [17:  	https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-04/scheer_o_017_0.pdf]  [18:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2021%3A249%3AFIN] 

Paragraphe 16: Le plan européen pour vaincre le cancer comporte un objectif clair de réduction relative d’au moins 10 % de la consommation nocive d’alcool d’ici à 2025, ce qui est conforme à l’objectif de l’OMS. La feuille de route pour la mise en œuvre comprend un certain nombre d’initiatives visant à soutenir cet objectif, telles qu’un réexamen de la législation de l’UE sur la taxation de l’alcool et sur les achats transfrontaliers d’alcool par des particuliers. En outre, dans le cadre de la révision du règlement concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, dont l’adoption est prévue pour la fin de l’année 2022, la Commission proposera un étiquetage obligatoire de la liste des ingrédients et de la déclaration nutritionnelle sur les boissons alcoolisées, évaluera différentes options et lancera une vaste consultation publique avec les États membres et les parties prenantes sur la voie à suivre en ce qui concerne des informations supplémentaires sur la santé dans le contexte d’une future proposition relative aux avertissements sanitaires sur les boissons alcoolisées. En outre, un soutien sera apporté aux États membres pour effectuer de brèves interventions sur l’alcool fondées sur des données probantes dans le cadre des soins de santé primaires, sur le lieu de travail et dans les services sociaux, et pour réduire l’exposition des jeunes à la commercialisation en ligne de boissons alcoolisées grâce à la mise en œuvre de la directive «Services de médias audiovisuels»[footnoteRef:19]. [19:  	https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2018/1808/oj?msclkid=21e7c87aaffb11eca15b3db8782596e0] 

Paragraphe 19: Améliorer l’information des consommateurs et encourager une alimentation saine sont des objectifs au cœur de la stratégie «De la ferme à la table»[footnoteRef:20] et du plan européen pour vaincre le cancer.

 [20:  	COM(2020) 381 final.] 

La Commission a annoncé une proposition d’étiquetage nutritionnel obligatoire harmonisé sur la face avant des emballages au niveau de l’UE d’ici la fin de 2022, en révisant le règlement (UE) n° 1169/2011[footnoteRef:21] concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, en tenant compte des résultats d’une analyse d’impact, de la consultation des États membres et des parties prenantes et des contributions scientifiques. [21:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3a32011R1169&msclkid=3d187e57affb11ecba3a578 
	d635cef10] 

Paragraphe 21: La Commission s’emploie actuellement à fixer des teneurs maximales strictes en acrylamide dans différentes catégories de denrées alimentaires, en accordant une attention particulière aux aliments destinés aux nourrissons et aux enfants en bas âge. En outre, les teneurs de référence actuelles pour l’acrylamide sont réexaminées afin de tenir compte de la réduction continue de la présence d’acrylamide dans les denrées alimentaires. En outre, des teneurs de référence supplémentaires sont examinées pour les denrées alimentaires, telles que les chips de légumes, pour lesquelles aucune valeur de référence n’a encore été fixée. Des discussions techniques sont en cours avec les États membres et les parties prenantes et il est prévu que des projets de règlements de la Commission fixant des teneurs maximales en acrylamide dans certaines denrées alimentaires soient soumis au Parlement européen et au Conseil d’ici à la fin de 2022.
En outre, des discussions sont en cours en vue de renforcer la législation relative à d’autres contaminants cancérigènes, tels que les dioxines et les polychlorobiphényles (PCB) de type dioxine, l’arsenic inorganique, les esters de glycidyle et les esters de 3-monochloropropane-1,2-diol (3-MCPD), en fixant des teneurs maximales plus strictes pour certaines denrées alimentaires et en fixant des teneurs maximales pour les denrées alimentaires pour lesquelles aucune teneur maximale n’a encore été fixée.
Paragraphe 22: Les travaux visant à améliorer la procédure d’autorisation des pesticides par l’Union sont en cours. La Commission a élaboré un ensemble de quatre règlements[footnoteRef:22], approuvés par les États membres le 8 février 2022, qui visent à faciliter l’accès au marché des substances microorganisatrices actives utilisées dans les pesticides. En outre, la Commission a adopté en 2021 une liste de coformulants inacceptables, qui ne peuvent plus être utilisés dans les produits phytopharmaceutiques. La liste comprend un certain nombre de substances qui ont été identifiées comme étant à l’origine du cancer ou comme perturbateurs endocriniens. En outre, un règlement d’exécution établissant des procédures pour identifier d’autres coformulants inacceptables est en préparation et un programme d’examen des phytoprotecteurs et des synergistes est également en préparation. Enfin, des progrès ont également été accomplis en ce qui concerne la transparence et le processus du système d’autorisation au moyen des règlements d’exécution (UE) 2020/1740 et (UE) 2021/428, qui établissent de nouvelles règles mettant en œuvre les dispositions du règlement (UE) 2019/1381 (le règlement sur la transparence), applicables depuis mars 2021. [22:  	https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/micro-organisms_en] 

Paragraphe 25: Le nouveau cadre stratégique de l’UE en matière de santé et de sécurité au travail 2021-2027 «Sécurité et santé au travail (SST) dans un monde du travail en mutation» souligne déjà la nécessité d’analyser plus en détail l’exposition des travailleurs aux rayonnements optiques. Le cadre stratégique 2021-2027 s’engage également à abaisser les valeurs limites d’exposition professionnelle pour l’amiante dans la directive sur l’amiante au travail en 2022, et à proposer une valeur limite pour le cobalt dans la directive sur les agents cancérigènes, mutagènes et réprotoxiques au cours du premier trimestre de 2024. En outre, la directive-cadre sur la SST (directive 89/391/CEE) établit des principes généraux concernant la prévention et la protection des travailleurs, y compris les risques liés aux rayonnements artificiels et, plus particulièrement, à la lumière du soleil. D’autres actes législatifs tels que la directive 92/57/CEE concernant la mise en œuvre de prescriptions minimales de sécurité et de santé dans les constructions temporaires ou mobiles traitent également de ces risques liés aux rayonnements ultraviolets pour les travailleurs en extérieur.
Paragraphe 27: La Commission a récemment lancé un appel à propositions visant à soutenir des activités de recherche sur l’exposition aux champs électromagnétiques (CEM) et leurs effets potentiels sur la santé, avec un budget indicatif de 30 millions d’euros au titre du nouveau programme Horizon Europe. En outre, la Commission a chargé le CSRSEE de revoir son avis de 2015 à la lumière des données scientifiques les plus récentes, y compris les lignes directrices de la Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants (CIPRNI), mises à jour en 2020.
Paragraphe 30: Les exigences existantes en matière d’essais de mutagénicité décrites à l’annexe VII du règlement concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACH)[footnoteRef:23] et applicables aux substances chimiques les plus faibles, ainsi que les exigences des annexes VIII à X sont en train d’être clarifiées au moyen d’un règlement modificatif de la Commission qui a été adopté le 24 mars 2022[footnoteRef:24], avant même la révision du règlement REACH, à la suite de la stratégie pour la durabilité dans le domaine des produits chimiques (CSS).

 Ce règlement modificatif met en œuvre le plan d’action commun Commission-ECHA (Agence européenne des produits chimiques) pour l’évaluation de 2019[footnoteRef:25]. Ces précisions garantiront que toute substance qui suscite des préoccupations fera l’objet d’une évaluation in vitro approfondie afin de déterminer le mécanisme exact de mutagénicité et sera testée in vivo de manière à permettre une classification de la mutagénicité. Cela permettra d’améliorer l’identification des substances cancérogènes, étant donné que la plupart des substances cancérogènes sont également mutagènes. Le programme de l’UE pour la recherche et l’innovation «Horizon Europe» cofinancera également le partenariat européen pour l’évaluation des risques liés aux substances chimiques (PARC). Dans le cadre de sa tâche 5.2, le PARC prévoit la mise au point de méthodes et d’outils innovants pour les essais de toxicité et la modélisation de celle-ci, qui faciliteront l’identification des dangers chimiques, l’évaluation des risques et la réglementation. [23:  	EUR-Lex - 02006R1907-20140410 - EN - EUR-Lex (europa.eu)]  [24:  	EUR-Lex - 32022R0477 - EN - EUR-Lex (europa.eu)]  [25: 	https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_planen/
	0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17] 

La Commission travaille actuellement à l’élaboration d’une proposition de révision des annexes (annexe I et annexes VII à X) du règlement REACH afin d’y inclure des exigences en matière d’information sur la perturbation endocrinienne. Cela permettra d’identifier un plus grand nombre de perturbateurs endocriniens et de gérer ensuite les risques qui y sont associés au moyen des procédures REACH adéquates, après la fourniture d’informations dans le dossier d’enregistrement. Parallèlement aux exigences accrues en matière d’information prévues par REACH, la Commission mettra également à jour le règlement CLP[footnoteRef:26] en y ajoutant des critères de classification pour les perturbateurs endocriniens. Ceux-ci seront fondés sur la définition de la classification internationale pour la sécurité des patients (CIPS) de l’OMS[footnoteRef:27]. [26:  	Règlement (CE) nº 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la 	classification, à l’étiquetage et à l’emballage des substances et des mélanges (JO L 353 du 31.12.2008).]  [27:  	Programme international sur la sécurité chimique, (2002), «Global assessment of the state-of-the-science of 	endocrine disruptors» (Évaluation globale de l'état des connaissances scientifiques sur les perturbateurs 	endocriniens), Organisation mondiale de la santé. https://apps.who.int/iris/handle/10665/67357] 

En vertu du règlement REACH, les agents cancérigènes, mutagènes et reprotoxiques (agents CMR) sont déjà interdits dans un grand nombre de produits destinés aux consommateurs (à savoir les mélanges; par exemple, la peinture ou la colle). D’autres actes législatifs, tels que le règlement sur les cosmétiques, interdisent l’utilisation de substances cancérigènes dans les produits d’hygiène corporelle. Dans le cadre du règlement REACH également, nous avons déjà limité l’utilisation de certains agents CMR dans les textiles destinés aux consommateurs, et nous prévoyons de limiter les agents CMR dans les articles de puériculture.
Dans la CSS, la Commission prévoit d’étendre cette approche du risque générique - qui s’applique déjà aux agents CMR - aux perturbateurs endocriniens et aux substances persistantes et bioaccumulables.
En complément de ces activités, le plan d’action de l’UE «Vers une pollution zéro dans l’air, l’eau et les sols»[footnoteRef:28] a défini un certain nombre d’actions visant à réduire la pollution de substances cancérigènes et perturbant le système endocrinien dans l’air, l’eau, le milieu marin et le sol, qui réduiront également l’exposition par ces voies, par exemple la révision de la liste des polluants de l’eau et des normes réglementaires correspondantes dans les directives-cadres sur les normes de qualité environnementale[footnoteRef:29], sur les eaux souterraines[footnoteRef:30] et sur l’eau[footnoteRef:31], la révision des directives sur la qualité de l’air ambiant[footnoteRef:32], la révision de la directive relative aux émissions industrielles[footnoteRef:33] et de la directive relative au traitement des eaux urbaines résiduaires[footnoteRef:34] ou la mise en œuvre de la nouvelle directive sur l’eau potable[footnoteRef:35].  [28:  	https://ec.europa.eu/environment/strategy/zero-pollution-action-plan_en]  [29:  	Directive 2008/105/CE du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 établissant des normes de 	qualité environnementale dans le domaine de l’eau, JO L 348 du 24.12.2008.]  [30:  	Directive 2006/118/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 sur la protection des eaux 	souterraines contre la pollution et la détérioration, JO L 372 du 27.12.2006.]  [31:  	Directive 2000/60/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour une 	politique communautaire dans le domaine de l’eau, JO L 327 du 22.12.2000.]  [32:  	Directive 2008/50/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 mai 2008 concernant la qualité de l'air 	ambiant et un air pur pour l'Europe, JO L 152 du 11.6.2008.]  [33:  	Directive 2010/75/UE du Parlement européen et du Conseil du 24 novembre 2010 relative aux émissions 	industrielles, JO L 344 du 17.12.2010.]  [34:  	Directive 91/271/CEE du Conseil du 21 mai 1991 relative au traitement des eaux urbaines résiduaires, JO 	L 135 du 30.5.1991.]  [35:  	Directive (UE) 2020/2184 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2020 relative à la qualité des 	eaux destinées à la consommation humaine, JO L 435 du 23.12.2020.] 

L’engagement pris dans le cadre de la CSS de protéger les consommateurs, les groupes vulnérables et les travailleurs contre les substances chimiques les plus nocives sera concrétisé au moyen de certaines classes de danger nouvelles ou révisées au titre du règlement relatif à la classification, à l’étiquetage et à l’emballage (règlement CLP), ainsi que par une extension de l’approche générique de la gestion des risques, afin de garantir que les substances les plus nocives ne sont pas utilisées pour les produits de consommation et les produits à usage professionnel.
En outre, la Commission vient de lancer le registre des inégalités face au cancer[footnoteRef:36]. L’objectif est d’inclure progressivement des données sur les déterminants environnementaux et, d’ici à 2024, un registre des inégalités qui permette de recenser les tendances, les disparités et les inégalités entre les régions de l’UE afin de contribuer à cibler les interventions aux niveaux européen, national et local. [36:  	European Cancer Inequalities Registry | European Cancer Inequalities Registry (europa.eu)] 

La CSS préconise la mise au point d’un cadre d’indicateurs permettant de suivre les causes et les incidences de la pollution chimique et de mesurer l’efficacité de la législation sur les substances chimiques. La Commission a demandé à l’Agence européenne des produits chimiques et à l’Agence européenne pour l’environnement (AEE) de mener à bien ces travaux, qui devraient être achevés en 2024. Au-delà de 2024, les indicateurs pourraient être affinés en augmentant leur fiabilité ou leur portée, et de nouveaux indicateurs pourraient être ajoutés.
Dans le cadre des travaux susmentionnés, l’AEE examine également les déterminants environnementaux du cancer. Cela sera utilisé dans l’«Atlas européen de l’environnement et de la santé» élaboré par l’AEE pour 2023.
Paragraphe 33: Conformément à l’ambition «zéro pollution» pour un environnement exempt de substances toxiques qui sera réalisée au moyen des actions menées dans le cadre de la CSS, la Commission a désigné la circularité propre des matières premières et les cycles de matériaux non toxiques comme étant des objectifs fondamentaux. À cette fin, les substances les plus nocives seront interdites pour les produits de consommation et les usages professionnels, à moins que leur utilisation ne se révèle essentielle pour la société. La présence de substances préoccupantes (ayant un effet chronique sur la santé humaine ou l’environnement) sera réduite au minimum. Les dispositions de la proposition de règlement sur l’écoconception pour des produits durables (révision de la directive sur l’écoconception[footnoteRef:37]) permettront de suivre la présence de substances préoccupantes tout au long du cycle de vie des matériaux et des produits. En outre, la Commission travaille à l’élaboration de critères relatifs à la sécurité et à la durabilité dès la conception des produits chimiques et des matériaux, afin de promouvoir des innovations qui ne nuisent pas à la santé et à l’environnement, dans la perspective du cycle de vie. [37:  	Directive 2009/125/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 établissant un cadre pour la 	fixation d’exigences en matière d’écoconception applicables aux produits liés à l’énergie, JO L 285 du 	31.10.2009.] 

Paragraphes 37 et 40: La mission de l’UE sur le cancer se penchera sur la recherche sur les causes des cancers chez les adultes, les enfants, les adolescents et les jeunes adultes dans le cadre de son objectif «comprendre le cancer». Le programme de travail Horizon Europe 2021-2022 comprend une action de coordination et de soutien visant à mettre en place une plateforme appelée UNCAN.eu, qui contribuera à une meilleure compréhension des causes du cancer, ainsi qu’une action de recherche et d’innovation visant à lutter contre les mécanismes qui sous-tendent ces cancers. Il s’agit notamment de la recherche sur la génétique du cancer.
Paragraphe 43: La stratégie en faveur des droits des personnes handicapées 2021-2030 reconnaît que les personnes souffrant de handicaps invisibles (tels que ceux liés à des déficiences liées à des douleurs chroniques ou à des handicaps intellectuels), de maladies rares ou d’un cancer, qui entraînent souvent des déficiences, ne reçoivent pas toujours le soutien personnalisé nécessaire, pas plus que les femmes handicapées et les réfugiés handicapés. La Commission a donc l’intention d’y remédier au moyen d’actions spécifiques recensées dans le registre des inégalités dans le plan européen pour vaincre le cancer.
II.	Dépistage et détection inclusifs du cancer
Paragraphes 48, 50, 52 et 57: Le nouveau programme de dépistage du cancer soutenu par l’UE aidera les États membres à mettre pleinement en œuvre les recommandations existantes du Conseil sur le dépistage du cancer portant sur le cancer du sein, le cancer colorectal et le cancer du col de l’utérus, en veillant à ce que 90 % de la population cible de l’UE se voient proposer un dépistage d’ici à 2025. La Commission travaille actuellement à l’élaboration d’une nouvelle proposition de recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer, en tenant compte des nouvelles technologies de dépistage et de détection qui ont été mises au point depuis 2003. Dans le cadre des travaux sur cette recommandation, la Commission évaluera les preuves scientifiques permettant d’étendre le dépistage à d’autres types de cancer qui n’étaient pas couverts précédemment, tels que les cancers de la prostate, du poumon et de l’estomac. Compte tenu du nouveau système de dépistage de l’UE, des actions de dépistage du Centre de connaissances sur le cancer et de la mise en place d’infrastructures globales contre le cancer dans les États membres de l’UE, la mise en place d’une plateforme distincte axée uniquement sur le dépistage serait d’une valeur limitée, avec un risque de duplication des ressources et des efforts.
Paragraphe 56: Le groupe de conseillers scientifiques principaux de la Commission, dans le cadre du mécanisme de consultation scientifique, a récemment formulé des recommandations (lignes directrices) claires et fondées sur des données probantes qui soutiennent le dépistage du cancer du poumon et de la prostate. Ces données scientifiques, évaluées par les pairs et publiées ont montré qu’il était possible de réduire la mortalité en ciblant les fumeurs et les anciens fumeurs dans le dépistage du cancer du poumon.
Paragraphe 58: Une campagne de communication à l’échelle de l’UE, qui souligne l’importance du dépistage, sera lancée en septembre 2022. Voir également les réponses aux paragraphes 2 et 3.
III a	Égalité d’accès aux soins contre le cancer: vers des soins de meilleure qualité
Paragraphe 62: Le rapport de la Commission sur l’application de la directive 2011/24/UE relative à l’application des droits des patients en matière de soins de santé transfrontaliers et son évaluation devraient être adoptés en mai 2022. Les données recueillies jusqu’à présent confirment des points importants soulevés dans le rapport du Parlement, tels que la sensibilisation aux droits des patients en matière de soins de santé transfrontaliers, l’amélioration de l’information des patients, la nécessité d’une plus grande clarté sur les deux voies d’accès distinctes aux soins de santé transfrontaliers, c’est-à-dire au titre de la directive 2011/24/UE ou du règlement (CE) n° 883/2004 portant sur la coordination des systèmes de sécurité sociale. En ce qui concerne les essais cliniques, si la directive 2011/24/UE vise à faciliter l’accès aux soins de santé transfrontaliers conformément à la jurisprudence de la Cour de justice, l’organisation des soins de santé et la répartition des ressources (y compris le remboursement et la continuité des soins) demeurent de la compétence des États membres, conformément à l’article 168, paragraphe 7, du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne.
Paragraphe 77: Les fonds de la politique de cohésion sont programmés et mis en œuvre dans le cadre d’une gestion partagée. Cela signifie que les États membres et leurs autorités nationales et régionales sont responsables de la définition des priorités sur la base des besoins existants et des recommandations formulées dans le cadre de l’exercice du Semestre européen, ainsi que de la mise en œuvre des mesures de mise en œuvre correspondantes. Par conséquent, les États membres peuvent décider de soutenir les investissements liés au plan européen pour vaincre le cancer, y compris en ce qui concerne les centres de santé spécialisés pour le traitement du cancer, dans le cadre des programmes nationaux et régionaux de cohésion, si cela correspond au diagnostic et aux priorités établis dans le cadre du Semestre national/régional et du Semestre européen. La Commission est déterminée à continuer de soutenir les réseaux européens de référence (RER) dans le domaine des maladies complexes rares et à faible prévalence, y compris les cancers rares et les cancers chez les enfants. De nouvelles subventions directes en faveur de ces réseaux sont incluses dans le programme de travail 2022 dans le cadre du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health), avec un budget global de 26 millions d’euros.
III b.	Égalité d’accès aux soins et aux médicaments contre le cancer dans l’Union européenne
Paragraphes 79 et 81: La Commission révise actuellement la législation pharmaceutique, la directive 2001/83/CE et le règlement (CE) n° 726/2004, ce qui constitue une des actions phare de la stratégie pharmaceutique pour l’Europe et est également prévu dans le programme de travail de la Commission pour 2022[footnoteRef:38], afin de garantir un système réglementaire pour les médicaments à l’épreuve du temps et résistant aux crises, tout en réduisant les inégalités d’accès et en améliorant le caractère abordable des médicaments, notamment pour les maladies rares, y compris le cancer. Des travaux sont en cours pour évaluer la législation existante et les incidences probables des différentes options stratégiques. [38:  	https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_en] 

Paragraphe 82: Les pénuries de médicaments sont très préoccupantes dans l’UE depuis plusieurs années et ont augmenté pendant la pandémie de COVID-19. Les pénuries compromettent la santé des patients et pèsent lourdement sur les systèmes de santé et les professionnels de la santé. À cette fin, la stratégie pharmaceutique pour l’Europe propose un certain nombre d’actions visant à garantir l’approvisionnement en médicaments dans l’ensemble de l’UE et à éviter les pénuries, et notamment à réviser la législation pharmaceutique afin de renforcer la sécurité de l’approvisionnement et de remédier aux pénuries au moyen de mesures spécifiques comprenant des obligations plus strictes en matière d’approvisionnement et de transparence, une notification plus rapide des pénuries et des retraits, une transparence accrue des stocks et une coordination et des mécanismes plus solides au niveau de l’UE pour surveiller, gérer et éviter les pénuries.
Paragraphe 83: Afin de développer les marchés publics qui ont une incidence sur la sécurisation des chaînes d’approvisionnement dans le secteur de la santé, la Commission promeut et encourage activement l’utilisation des instruments existants prévus par la directive 2014/24/UE sur les marchés publics, tels que la consultation préalable des marchés, le dialogue compétitif pour les marchés publics et l’utilisation du critère de l’offre économiquement la plus avantageuse. La Commission soutient la professionnalisation des acheteurs publics, qui est le meilleur moyen de garantir une meilleure mise en œuvre des pratiques d’achat conduisant au renforcement et à la diversification des chaînes d’approvisionnement. Afin d’aider les acheteurs publics, la Commission a élaboré un référentiel de compétences européen des professionnels dans le domaine des marchés publics auxquels les États membres peuvent faire appel pour améliorer l’organisation de leur système de passation de marchés publics[footnoteRef:39]. [39:  	https://ec.europa.eu/info/policies/public-procurement/support-tools-public-buyers/professionalisation-public-	buyers/procurcompeu-european-competency-framework-public-procurement-professionals_fr] 

Paragraphe 84 Au cours des dernières années, près de la moitié des médicaments nouvellement autorisés sont des médicaments anticancéreux, et ils sont souvent coûteux. Malgré l’essor des produits innovants, le grand nombre de médicaments bien établis qui ne sont pas protégés par un brevet joue un rôle fondamental dans le traitement du cancer. Avec le temps, de plus en plus de produits biologiques et chimiques nouveaux sont complétés par des produits génériques, ce qui fait baisser les coûts de traitement. La Commission envisagera des politiques ciblées qui favorisent une concurrence accrue des génériques et des biosimilaires, sur la base du bon fonctionnement du marché unique, de mécanismes appropriés de protection du marché, de la suppression des obstacles qui retardent leur entrée sur le marché en temps utile et d’une utilisation accrue par les systèmes de santé. Les politiques susmentionnées s’accompagneront d’une application des règles de concurrence de l’UE. La stratégie pharmaceutique pour l’Europe indique explicitement que la révision de la législation pharmaceutique tiendra compte des considérations liées à la concurrence sur le marché et améliorera ainsi l’accès aux médicaments anticancéreux génériques et biosimilaires.
Paragraphe 85: La Commission considère que les dispositions du règlement concernant l’évaluation des technologies de la santé (ETS)[footnoteRef:40] garantiront l’utilisation des rapports d’évaluation clinique commune, notamment pour les médicaments anticancéreux qui seront évalués à partir de janvier 2025. Conformément à l’article 13 du règlement (UE) 2021/2282[footnoteRef:41], les États membres ont l’obligation de tenir dûment compte des rapports d’évaluation clinique commune publiés; ils doivent joindre ces rapports, ainsi que le dossier soumis par l’industrie au niveau de l’UE, à leurs rapports ETS  nationaux. Sur la base des informations à fournir par les États membres sur la manière dont les rapports d’évaluation clinique commune ont été pris en compte lors de la réalisation d’une ETS nationale, la Commission résume l’utilisation des rapports d’évaluation clinique commune et publie un rapport à la fin de chaque année. [40:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3a32021R2282&msclkid=f3f00179b0ce11 
	ec9c162724cfb34073]  [41:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32021R2282] 

Paragraphe 86: En ce qui concerne les médicaments bénéficiant d’une protection réglementaire ou commerciale spécifique, tels que les médicaments contre les cancers rares ou les cancers chez les enfants, les règlements sur les médicaments orphelins et pédiatriques[footnoteRef:42] sont entrés en vigueur, respectivement en 2000 et 2007. L’un des objectifs de la révision de la législation de l’UE relative aux médicaments contre les maladies rares et pour les enfants (y compris les cancers rares et les cancers chez les enfants) est de garantir la disponibilité et l’accès en temps utile des patients aux médicaments orphelins. Dans le même temps, les questions de durabilité et d’accessibilité financière ainsi que les politiques de tarification ne peuvent être résolues uniquement par le règlement sur les médicaments orphelins [règlement (CE) n° 141/2000], car elles ont trait à des facteurs externes influençant leurs résultats[footnoteRef:43]. La Commission s’est engagée à aider les États membres à améliorer la viabilité de leurs systèmes de santé et à relever les défis liés à l’accessibilité financière. [42:  	https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Medicines-for-children-&-	rare-diseases-updated-rules_en]  [43:  	Par exemple, le fonctionnement des systèmes de santé nationaux, les stratégies commerciales employées par 	les entreprises, les décisions des États membres en matière de fixation des prix et de remboursement.] 

[bookmark: _Hlk99963725]Paragraphe 87: La condition préalable au lancement de la passation conjointe de marchés entre les États membres est la collaboration entre acheteurs publics. La Commission encourage les acheteurs publics du secteur de la santé à se mettre en réseau pour échanger des informations sur leurs besoins et collaborer à des projets communs. La Commission soutient la création de ces réseaux au moyen de diverses initiatives qu’elle promeut (par exemple, les gros acheteurs pour le climat et l’environnement, le réseau sur les marchés publics innovants dans le secteur de la santé). En ce qui concerne les efforts de passation conjointe de marchés au niveau de l’UE pour les médicaments anticancéreux, il peut s’agir d’un outil précieux pour améliorer l’accès de tous les patients de l’UE aux médicaments, et il s’agit d’un domaine à approfondir avec les personnes intéressées. Les enseignements tirés de la crise de la COVID-19 peuvent notamment constituer un bon point de départ pour de nouvelles actions sur une base volontaire.
Paragraphe 88: Les traitements contre les cancers rares peuvent bénéficier de la désignation de médicaments orphelins et, conformément aux dispositions du règlement sur les médicaments orphelins, ils peuvent bénéficier de certaines mesures d’incitation, dont une exclusivité commerciale pouvant aller jusqu’à dix ans. Le règlement sur les médicaments orphelins fait l’objet d’une révision en 2022 afin de favoriser l’innovation et le développement de médicaments contre les maladies rares, conformément à la stratégie pharmaceutique. 
Paragraphe 89: Une meilleure compréhension et une plus grande clarté sont fondamentales pour les débats politiques sur la tarification des médicaments de niche et un «juste retour» sur les contributions à la recherche. L’évolution des modèles économiques (par exemple, les acquisitions de produits prometteurs en phase de développement à forte valeur ajoutée) et les nouvelles approches de paiement, telles que les accords de partage des risques et les régimes de paiement différé, peuvent avoir des implications à long terme et, partant, affecter le caractère abordable des nouveaux médicaments. La Commission favorisera la transparence des informations sur les prix afin d’aider les États membres à prendre de meilleures décisions en matière de tarification et de remboursement, en tenant compte également des effets d’entraînement possibles sur l’innovation. La Commission n’a aucune intention de réviser la directive 89/105/CEE concernant la 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. La Commission soutient les travaux de l’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) sur la transparence des produits pharmaceutiques, en tant que partie intégrante de la stratégie pharmaceutique. La Commission encourage les échanges de pratiques et la coopération entre les autorités publiques responsables de la tarification et du remboursement sur la nécessité d’améliorer la transparence.

Paragraphe 91: Les recommandations réglementaires[footnoteRef:44] exigent que les patients qui passent des essais cliniques représentent raisonnablement bien la population qui sera traitée ultérieurement par le médicament, étant donné que les sous-populations peuvent réagir différemment à un traitement donné. Cette déclaration claire s’applique pleinement à la représentation du genre dans les essais cliniques et, en tant que telle, est largement reflétée dans un certain nombre de lignes directrices cliniques de l’Agence européenne des médicaments (EMA). Lors de l’évaluation d’une demande d’autorisation de mise sur le marché, les résultats fondés sur le sexe (comme pour d’autres sous-groupes) sont examinés afin de détecter la nécessité de recommandations spécifiques. Il est admis que les évaluations sexospécifiques reposent, dans une certaine mesure, sur des extrapolations entre hommes et femmes. Cette approche repose néanmoins sur une longue expérience réglementaire. [44:  	https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-gender-considerations-conduct-clinical-	trials-step-5_en.pdf] 

Paragraphe 96 En 2017, la Commission a commandé et publié une étude sur l’utilisation hors RCP[footnoteRef:45] des médicaments dans l’UE, qui fournit une analyse détaillée des causes de l’utilisation hors RCP, du cadre juridique existant au niveau national, ainsi que des options stratégiques. [45:  	https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ecf85518-d376-11e9-b4bf-01aa75ed71a1] 

III c.	Égalité d’accès à des soins contre le cancer multidisciplinaires et de qualité: vers une meilleure réponse aux répercussions des crises sanitaires pour les patients atteints de cancer
Paragraphe 103: L’EMA et le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC)[footnoteRef:46] coordonnent conjointement des études plurinationales indépendantes sur l’efficacité et la sécurité des vaccins dans les différents groupes de population. Le système de pharmacovigilance renforcé qui est en place pour la COVID-19 permet à l’EMA et aux autorités nationales compétentes des États membres de l’UE de surveiller étroitement la sécurité des vaccins. [46:  	https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health_en] 

Paragraphe 104: Depuis 2014, Erasmus + a financé 555 projets européens coopérant dans le domaine du développement des compétences dans le secteur des soins de santé[footnoteRef:47]. À la suite de l’appel à propositions Erasmus + 2021, la Commission a récemment sélectionné une proposition d’alliance pour la coopération sectorielle en matière de compétences parmi les principales parties prenantes dans le domaine des soins de santé. L’alliance élaborera des programmes d’études et de formation complets pour le personnel de santé, y compris les étudiants en santé et les professionnels de la santé, mais aussi pour les professions nouvellement créées dans le secteur. [47:  	https://erasmus-plus.ec.europa.eu/projects#search/project/keyword=health%2520care&options[0]= 
	completed&programmes[0]=31046216&actions[0]=31046221%3B43353410&matchAllCountries=false] 

Paragraphe 109: Dans le prolongement de la stratégie pharmaceutique, la Commission aide les États membres à coopérer étroitement grâce au financement fourni par EU4Health afin d’élaborer des lignes directrices, des mesures et des outils qui pourraient être utilisés tant au niveau de l’UE que dans l’élaboration des politiques nationales pour remédier aux pénuries structurelles. Grâce au règlement récemment adopté sur le renforcement du rôle de l’EMA dans la préparation aux crises et la gestion de celles-ci en ce qui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux[footnoteRef:48], l’Agence a désormais renforcé sa capacité à anticiper, prévenir, surveiller et atténuer les pénuries dans l’UE. [48:  	EUR-Lex - 32022R0123 - EN - EUR-Lex (europa.eu)] 

IV.	Un soutien ferme aux patients atteints de cancer, aux survivants et aux soignants
Paragraphe 111: Dans le cadre du groupe de pilotage sur la promotion de la santé, la prévention des maladies et la gestion des maladies non transmissibles, la Commission encourage l’échange d’informations sur les politiques et les meilleures pratiques. Les propositions de bonnes pratiques (y compris pour le cancer) peuvent être soumises pour évaluation par l’intermédiaire d’un portail européen des bonnes pratiques[footnoteRef:49]. [49:  	https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/] 

Paragraphe 112: Le programme de travail de la Commission pour 2022 a annoncé une stratégie européenne en matière de soins pour le troisième trimestre, qui concernerait à la fois les aidants et les bénéficiaires de soins et couvrirait un éventail allant de la garde d’enfants aux soins de longue durée. Cette stratégie devrait établir un cadre de réformes stratégiques destiné à fournir des orientations pour la mise en place de soins durables de longue durée qui garantissent à tous un accès meilleur et plus abordable à des services de qualité, ainsi que de meilleures conditions de travail dans ce secteur.
Paragraphe 118: La Commission reconnaît pleinement le rôle essentiel que les associations de patients et de soignants jouent au profit des patients européens et des politiques de santé. Le programme «L’UE pour la santé» (EU4Health)[footnoteRef:50] vise à améliorer les droits et la sécurité des patients, ainsi que l’accès à des services de soins de santé et de soins connexes de qualité, centrés sur le patient.  Les programmes de travail 2021 et 2022 de EU4Health tiennent compte des consultations avec les parties prenantes (y compris les associations de patients), comprennent des actions accessibles aux organisations de la société civile et ont reçu un très large soutien de la part des États membres. En particulier, le programme de travail 2022 de EU4Health[footnoteRef:51] offre un certain nombre de possibilités de financement aux organisations de la société civile, qui comprennent des subventions de fonctionnement et des subventions à l’action. [50:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG]  [51:  	Programme de travail EU4Health 2022 (europa.eu)] 

Paragraphe 119: La Commission se félicite de l’invitation faite aux États membres de mettre pleinement en œuvre la recommandation 2003/670/CE de la Commission du 19 septembre 2003 sur les maladies professionnelles et d’offrir aux travailleurs dont le cancer professionnel a été reconnu la possibilité de demander une indemnisation. Ce faisant, la Commission reconnaît également le principe de subsidiarité et la compétence nationale pour toutes les questions relatives à l’indemnisation des maladies professionnelles.
Pour la plupart des maladies professionnelles, il existe différents critères administratifs et différents critères de diagnostic pour la reconnaissance d’une maladie professionnelle dans les États membres. La Commission a publié en 2009 le document d’orientation «Information notices on occupational diseases: a guide to diagnosis» (fiches d’information sur les maladies professionnelles: un guide pour le diagnostic), qui énumère les critères de diagnostic pour les maladies figurant à l’annexe I de la recommandation 2003/670/CE[footnoteRef:52]. En outre, la Commission (Eurostat) a établi, dans le cadre du projet pilote de statistiques européennes sur les maladies professionnelles (SEMP), une liste restreinte de 16 maladies professionnelles — à un niveau de trois caractères — de la classification internationale des maladies (CIM-10). Les critères de sélection pour la liste restreinte de maladies professionnelles étaient l’existence d’un nombre important de cas au niveau de l’UE et la possibilité de reconnaissance de la maladie dans une majorité d’États membres. Des données pilotes ont été collectées et publiées depuis 2013 sous la forme d’un indice des maladies professionnelles de l’UE et de profils par pays pour la plupart des États membres[footnoteRef:53]. Toutefois, même pour cette liste essentielle de maladies professionnelles, certains critères de reconnaissance administratifs ou diagnostiques diffèrent d’un État membre à l’autre. [52:  	https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5d549879-7f75-4e89-b737-e19f530d1236/language-	en]  [53:  	https://ec.europa.eu/eurostat/web/experimental-statistics/european-occupational-diseases-statistics] 

Paragraphe 127: La Commission est consciente des disparités considérables entre les États membres et au sein de ceux-ci en ce qui concerne les pratiques en matière de soins et de prévention, mais aussi pour ce qui est des effets cliniques sur les patients atteints d’un cancer. Pour remédier à ce problème, la Commission a lancé, le 2 février 2022, le registre européen des inégalités face au cancer. Il recensera les tendances, les disparités et les inégalités entre les États membres et les régions, afin d’éclairer les investissements et les interventions aux niveaux européen, national et régional. Le registre comprend un outil de données permettant aux utilisateurs d’explorer et de comparer les données sur la prévention, la détection et les soins du cancer en ce qui concerne les inégalités liées au sexe, à l’éducation, aux revenus ou au niveau d’urbanisation. À l’heure actuelle, la Commission n’envisage pas d’adopter une charte européenne spécifique des droits des patients atteints d’un cancer, mais soutient le travail des États membres et des autres parties prenantes en vue de faciliter les initiatives existantes.
V.	Les difficultés liées au cancer chez les enfants, les adolescents et les jeunes adultes
Paragraphes 129 et 134: Le plan européen pour vaincre le cancer vise à aider les États membres et les parties prenantes à améliorer la prévention et les soins contre le cancer, y compris la qualité de vie, le bien-être et la santé mentale des jeunes patients atteints d’un cancer et des jeunes ayant survécu à un cancer. Par exemple, dans le cadre du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health), le réseau européen de centres nationaux globaux contre le cancer permettra aux patients atteints d’un cancer et aux personnes ayant survécu à cette maladie, y compris aux enfants et aux jeunes patients, de bénéficier d’un meilleur accès à toutes les étapes des soins contre le cancer, y compris un soutien psychosocial. La mise en place d’un programme de formation interspécialité dans le domaine du cancer aidera les États membres à former les travailleurs dans le domaine du cancer à mieux coopérer en créant des liens entre les différentes disciplines, y compris en ce qui concerne la fourniture d’un soutien approprié aux jeunes patients atteints d’un cancer ou ayant survécu à un cancer sur les plans du bien-être et de la psychologie. En outre, la création du réseau européen des jeunes ayant survécu au cancer et la mise en place d’une carte à puce pour les personnes ayant survécu au cancer contribueront à assurer la mise en contact via les réseaux sociaux et à améliorer la communication et les liens entre les patients, les personnes ayant survécu au cancer et les professionnels de la santé et des services sociaux.
Paragraphe 131: La Commission soutient le fonctionnement et les activités de quatre RER dans le domaine des cancers rares, y compris le RER PaedCan, qui traite des cancers rares chez l’enfant. Depuis le 1er janvier 2022, le système des RER compte de nouveaux membres et près de 1500 unités de soins de santé hautement spécialisées de tous les 27 États membres et de la Norvège. Cela contribuera à améliorer l’égalité et l’équilibre géographique en matière d’accès au diagnostic et aux traitements disponibles.
Paragraphe 136: Dans le cadre de la révision en cours du règlement sur les médicaments pédiatriques[footnoteRef:54], la Commission envisage un certain nombre de solutions pour faciliter et soutenir le développement de produits destinés à répondre aux besoins médicaux des enfants, à éviter les retards inutiles et à simplifier les procédures pour les études cliniques. [54:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32006R1901] 

VI.	Les enjeux des cancers rares de l’adulte
Paragraphe 150: Sur la base de l’article 12 de la directive sur les soins de santé transfrontaliers, la Commission soutient les RER sur les maladies rares et à faible prévalence, y compris trois RER traitant des cancers rares chez les adultes[footnoteRef:55]. Le soutien apporté par la Commission comprend des activités des RER dans le domaine de la formation, pour des activités de formation destinées aux professionnels de la santé dans les domaines d’expertise respectifs des RER. [55:  	ERN GENTURIS (RER sur les syndromes de prédisposition génétique aux tumeurs), RER EURACAN 	(RER sur les cancers chez l’adulte/tumeurs solides), ERN EuroBloodNet (RER sur les maladies 	hématologiques).] 

B. Instruments d’action
I.	Recherche holistique et ses conséquences
Paragraphes 153 et 170: La mission de l’UE sur le cancer s’attaquera de manière globale aux problèmes posés par le cancer infantile au moyen de ses quatre objectifs spécifiques, à savoir la connaissance du cancer, la prévention — y compris le dépistage et la détection précoce —, le diagnostic et le traitement, ainsi que la qualité de vie. La mission sur le cancer aborde systématiquement les inégalités et les injustices en matière de santé ainsi que les sciences sociales et humaines en tant que priorités transversales. Afin d’optimiser l’organisation des services de soins de santé, l’organisation du traitement du cancer et l’accès à celui-ci, le programme de travail 2021-2022 d’Horizon Europe comprend une action de coordination et de soutien visant à soutenir la création d’un réseau d’infrastructures globales contre le cancer par le renforcement et la formation des capacités de recherche, ainsi qu’une action de recherche et d’innovation visant à soutenir des essais cliniques pragmatiques et axés sur la santé publique pour les cancers à mauvais pronostic.
Paragraphe 171: L’un des objectifs du règlement sur les essais cliniques [footnoteRef:56] est de rendre l’Europe plus attrayante pour les essais cliniques, en particulier pour les essais multinationaux, menés à grande échelle et ayant une grande portée géographique. La nouvelle législation de l’Union assure une coordination accrue entre les organismes de contrôle nationaux et entre les États membres dans le cas des essais multinationaux. Les performances du règlement sur les essais cliniques, y compris des informations complètes sur les différents types d’essais cliniques autorisés en Europe, feront l’objet d’un suivi étroit au moyen d’un ensemble d’indicateurs de performance clés. Tous les cinq ans, une analyse d’impact sera réalisée en ce qui concerne l’impact du règlement sur le paysage européen des essais cliniques.  [56:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=FR] 

II.	Connaissances partagées
Paragraphe 179: Le règlement (UE) 2016/679 sur la protection des données (RGPD)[footnoteRef:57] contient des règles pour la protection des données à caractère personnel et la libre circulation de ces données au sein de l’UE. Ces règles ne visent pas à restreindre la prestation de soins de santé transfrontaliers. [57:   	https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj] 

Tous les responsables du traitement et sous-traitants soumis au RGPD doivent veiller au respect de ses règles. Le contrôle du respect des règles incombe en premier lieu aux autorités nationales de contrôle de la protection des données établies en vertu du RGPD et aux juridictions nationales.
La Commission a déjà invité le comité européen de la protection des données (CEPD) à aborder la question de la recherche (dans le domaine de la santé) au moyen de lignes directrices dans le rapport d’évaluation du RGPD de 2020[footnoteRef:58]. Les lignes directrices en matière de recherche figurent dans le programme de travail 2021-2022 du comité européen de la protection des données[footnoteRef:59]. Afin de contribuer à l’élaboration de ces lignes directrices, la Commission a envoyé un questionnaire au comité européen de la protection des données et a reçu une partie des réponses[footnoteRef:60], qui indiquent en tout cas que l’EDPB traitera un grand nombre des questions soulevées dans les futures lignes directrices en matière de recherche. La Commission a le droit de participer aux activités du comité européen de la protection des données (article 68, paragraphe 5, du RGPD) et suivra activement les discussions sur ces lignes directrices. [58:  	COM(2020) 264]  [59: 	Programme de travail 2021/2022 du comité européen de la protection des données, https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/strategy-work-programme/ 
edpb-work-programme-20212022_en]  [60:  	Document du CEPD en réponse à la demande de clarification de la Commission européenne sur l’application cohérente du RGPD, axée sur la recherche dans le domaine de la santé, https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/other-guidance/edpb-document-response-request-european-commission_en] 

Paragraphe 181: Le renforcement et l’amplification de la mise en réseau via les RER font partie des objectifs spécifiques du programme «L’UE pour la santé» adopté en 2021. Le programme de travail «L’UE pour la santé» 2022 prévoit de nouvelles subventions directes pour les RER, pour un budget total de 26 millions d’euros, et une action commune sur l’intégration des RER dans les systèmes nationaux de soins de santé.
Paragraphe 191: La Commission promeut une politique de science ouverte en imposant le libre accès aux publications; les principes de la science ouverte sont appliqués dans l’ensemble du programme Horizon Europe.


III. Financement du plan européen pour vaincre le cancer
[bookmark: _GoBack]Paragraphe 194: Le 17 novembre 2021, la Commission a publié une feuille de route pour la mise en œuvre du plan contre le cancer[footnoteRef:61], détaillant les principales étapes et le calendrier des initiatives du plan contre le cancer, qui est régulièrement mise à jour. Afin de garantir une bonne gouvernance du plan cancer, trois groupes (États membres, services de la Commission, parties prenantes) ont été mis en place et se réunissent régulièrement pour discuter, entre autres, des divers programmes de financement de l’UE et de leurs synergies. [61:  	https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/2021-2025_cancer-roadmap1_en_0.pdf] 
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