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1. Rapporteure: Dolors MONTSERRAT (PPE / ES)
2. Numéro de référence: 2022/2076 (INI) / A9-0217/2023 / P9_TA(2023)0282
3. Date d’adoption de la résolution: 12 juillet 2023
4. Commission parlementaire compétente: commission spéciale sur la pandémie de COVID-19: leçons tirées et recommandations pour l’avenir (COVI)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient: 
Le 10 mars 2022, le Parlement européen a décidé de créer la «commission spéciale sur la pandémie de COVID-19: leçons tirées et recommandations pour l’avenir (COVI)», avec pour mandat d’examiner en particulier comment la réponse européenne à la pandémie et les enseignements tirés peuvent contribuer à l’action future dans divers domaines d’action de l’UE. Les réunions de la commission comportaient des échanges avec des commissaires, ainsi qu’avec des représentants des services de la Commission européenne, du Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC), de l’Agence européenne des médicaments (EMA), de l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), des ministères de la santé des États membres et de pays tiers, du Médiateur européen, des représentants de l’Organisation mondiale de la santé (OMS), de l’Organisation panaméricaine de la santé, de l’OIT, des épidémiologistes, des experts en santé publique, des représentants de la société civile et des entreprises pharmaceutiques.
La résolution du Parlement considère la pandémie de COVID-19 comme une crise transdimensionnelle et met l’accent sur quatre grands axes: la santé, la justice et les droits fondamentaux, l’incidence sociale et économique, et l’Union et le monde. La résolution souligne que l’UE a été capable d’élaborer une réponse commune à la pandémie, y compris les mesures prises en vue d’une union de la santé plus résiliente, la création de l’Autorité de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire (HERA) de la Commission, une stratégie de l’UE pour les vaccins couronnée de succès et un instrument commun pour la résilience et la reprise. Dans le même temps, la résolution lance un nombre important d’appels, notamment à la Commission.
Dans le domaine de la santé, la résolution demande que des mesures soient prises pour poursuivre la mise en place de l’union européenne de la santé, en élaborant une approche globale de la prévention, de la préparation et de la réaction aux pandémies. Une telle approche comprendrait un renforcement de l’approche «Une seule santé», afin de renforcer les systèmes de santé publique et les soins primaires et la disponibilité de professionnels de la santé formés, et dans le but de promouvoir la réindustrialisation du secteur de la santé conformément à la transition numérique et écologique.
En ce qui concerne la démocratie et les droits fondamentaux, la résolution, tout en reconnaissant le contexte d’urgence dans lequel les décisions pertinentes ont été prises, demande que la transparence, la responsabilité et le contrôle démocratique restent une priorité en temps de crise. Elle souligne la nécessité pour l’UE de prendre des mesures pour défendre l’économie sociale de marché européenne, tout en accordant une attention particulière à la situation des femmes, des jeunes et des enfants, des personnes âgées et des groupes vulnérables/marginalisés. En ce qui concerne les aspects internationaux, la résolution souligne l’importance de la coopération internationale pour faire face aux urgences mondiales, salue la stratégie en matière de santé mondiale adoptée par la Commission en novembre 2022 et les négociations en cours relatives à un accord sur les pandémies et aux modifications du règlement sanitaire international. Elle appelle également à une utilisation optimale des cadres internationaux en matière de propriété intellectuelle afin de mieux se préparer aux défis posés par les pandémies.
6. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre: 
I. Santé
La Commission continue de mettre en œuvre les mesures proposées pour la première fois dans le paquet «Union européenne de la santé» adopté en 2020 (paragraphes 42 et 567), qui ont ouvert la voie à un cadre de sécurité sanitaire de l’UE plus solide et à des agences et organes de l’UE plus solides et plus opérationnels.
i) Gouvernance
L’article 13 du règlement (UE) 2022/2371 régit la surveillance épidémiologique dans l’UE/EEE (paragraphe 259) et le règlement (UE) 2022/2370 étend la mission et les tâches de l’ECDC à la modélisation, à l’anticipation et à la prévision épidémiologiques (paragraphe 87). Dans le cadre de son mandat, l’ECDC soutient la coopération internationale et surveille et collabore avec les régions ultrapériphériques et les pays et territoires d’outre-mer (paragraphe 106).
La Commission, par l’intermédiaire de l’HERA (paragraphe 73), jouera un rôle important dans la mise au point, la production et la distribution de médicaments, de vaccins et d’autres contre-mesures médicales. L’HERA a été créée en 2021 en tant que direction générale au sein de l’organisation de la Commission dans des conditions d’urgence exceptionnelle (paragraphe 74). Cela a permis à l’HERA de commencer ses travaux très rapidement, notamment en utilisant les instruments de financement existants dont dispose la Commission. L’HERA a été créée avec une structure de gouvernance sur mesure reconnaissant l’importance de la coordination avec les agences de l’UE et les autorités nationales. Elle complète et apporte une valeur ajoutée aux travaux menés par l’ECDC. Des modalités de travail ont été convenues entre l’HERA et l’ECDC. Alors que l’ECDC est responsable de la surveillance des maladies transmissibles, l’HERA adopte une approche prospective pour les contre-mesures médicales (paragraphe 94). La Commission s’est engagée à procéder, avant 2025, à une analyse approfondie de la mise en œuvre des activités de l’HERA (paragraphes 72, 76 et 77), y compris de sa structure et de sa gouvernance. Dans ce contexte, la Commission prévoit de recueillir des données factuelles et des avis auprès d’un large éventail de sources, y compris auprès du Parlement et des parties prenantes. La résolution offre déjà des informations importantes à cet égard.
L’EMA a également été renforcée dans la préparation aux crises et la gestion de celles-ci en ce qui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux.
Le règlement (UE) 2022/2371 renforce le rôle clé du comité de sécurité sanitaire (CSS) dans la coordination d’une réponse (paragraphe 70) à une menace spécifique. Le CSS peut adopter des avis et des orientations, y compris sur des mesures de réaction spécifiques visant à mieux soutenir les États membres.
Le dialogue avec les parties prenantes (paragraphe 119) est essentiel pour façonner une union de la santé plus forte et plus solide, notamment en utilisant l’outil collaboratif de la plateforme européenne sur la politique de santé pour assurer la communication entre la Commission et les parties prenantes.
La mobilisation d’une expertise scientifique solide et indépendante dans les situations de crise (paragraphe 66) revêt une importance décisive et un avis du mécanisme de conseil scientifique de la Commission en novembre 2022 a formulé des recommandations à ce sujet.
ii) Une seule santé, la santé dans toutes les politiques, la prévention de futures pandémies
La Commission attache une grande importance à la mise en œuvre de l’approche «Une seule santé» (paragraphes 54, 245, 247 et 248), qui constitue un tournant dans la mise en œuvre des politiques de santé. Les agences de l’UE concernées, l’ECDC, l’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), l’EFSA, l’Agence européenne pour l’environnement (AEE) et l’EMA contribuent activement à la concrétisation de l’idée de mettre sur pied un groupe de travail interagences «Une seule santé» (paragraphe 251). Dans le cadre du spectre des menaces fondé sur l’approche «Une seule santé», outre les zoonoses, la résistance aux antimicrobiens reste un défi majeur, tant dans l’UE qu’ailleurs dans le monde. Le 26 octobre 2022, la Commission a proposé une révision de la directive relative au traitement des eaux urbaines résiduaires afin d’améliorer la surveillance de la présence de certains virus tels que le SARS-CoV-2 et d’introduire une obligation de surveillance de la résistance aux antimicrobiens dans les eaux urbaines résiduaires afin de développer davantage les connaissances scientifiques et éventuellement d’orienter les actions appropriées à l’avenir. En juin 2023, le Conseil a adopté des recommandations visant à lutter contre la résistance aux antimicrobiens dans le cadre de l’approche «Une seule santé». En ce qui concerne l’appel du Parlement sur la quantification des coûts et des avantages de la prévention des zoonoses (paragraphe 564), l’EFSA a lancé un appel d’offres pour une étude sur la charge des zoonoses.
[bookmark: _Hlk147299294]Les vaccins sont un autre facteur essentiel pour la prévention et l’éradication des pandémies. Si les politiques et les services de vaccination restent de la compétence nationale, l’ECDC organise la collaboration des groupes consultatifs techniques nationaux sur la vaccination de l’UE/EEE, qui évalue les besoins en matière de vaccination et conseille les gouvernements nationaux sur les stratégies de vaccination (paragraphes 109 et 112). La pandémie de COVID-19 a montré l’importance cruciale des informations faisant autorité. Le portail européen d’information sur la vaccination, hébergé par la Commission, fournit des données précises et actualisées sur les vaccins et vise à lutter contre la mésinformation et la désinformation en matière de vaccination (paragraphes 113 et 114). La campagne sur les vaccins sûrs contre la COVID-19 à l’échelle de l’UE et la campagne «United In Protection» ont permis de sensibiliser aux avantages de la vaccination (paragraphe 114).
La Commission se félicite que la résolution approuve l’approche «la santé dans toutes les politiques» (paragraphe 575), qui constitue un principe clé des processus décisionnels de la Commission.
En juin 2022, la Commission a présenté l’initiative de l’UE sur les maladies non transmissibles «Vivre ensemble en bonne santé» (paragraphe 231), qui fournit des orientations et un financement aux États membres et aux parties prenantes.
Plus généralement, le pacte vert pour l’Europe (paragraphe 562), qui fait progresser l’engagement de l’UE à devenir le premier continent neutre pour le climat d’ici à 2050, est essentiel pour prévenir de futures pandémies. Dans ce contexte, en ce qui concerne les demandes du Parlement en faveur de la protection de la faune et de la flore sauvages et de la qualité de l’air (paragraphes 230 et 512), la Commission souligne que l’Union est partie active à la convention sur le commerce international des espèces de faune et de flore sauvages menacées d’extinction (CITES) et qu’elle s’est engagée à lutter contre le commerce illégal d’espèces sauvages, comme le montre le plan d’action révisé de l’Union contre le trafic d’espèces sauvages. La proposition de révision de la directive sur la qualité de l’air ambiant présentée en 2022 vise également à aligner plus étroitement les normes de qualité de l’air sur les recommandations de l’Organisation mondiale de la santé.
iii) Préparation des systèmes de soins de santé de l’UE
Le règlement (UE) 2022/2371 prévoit des règles relatives à l’élaboration des plans de prévention, de préparation et de réaction et à l’établissement de rapports sur ces plans par les États membres ainsi que des règles sur leur évaluation régulière par l’ECDC (paragraphe 117).
Si l’organisation des soins de santé relève de la compétence nationale, la Commission, dans le cadre du Semestre européen, suit en détail les mesures prises par les États membres et évalue leurs incidences ainsi que l’adéquation, l’accès et les performances des soins de santé et des soins de longue durée (paragraphes 117, 131, 439 et 572), y compris sur la situation des travailleurs de la santé (paragraphes 135 et 269). Les États membres peuvent utiliser les fonds de l’UE, en particulier la facilité pour la reprise et la résilience (FRR) — les États membres ont proposé des mesures d’une valeur supérieure à 43 milliards d’euros pour la santé — et les fonds de la politique de cohésion (plus de 15 milliards d’EUR au total pour la santé) afin d’améliorer les performances de leurs systèmes de santé, y compris les soins primaires, les infrastructures et les équipements de soins de santé (paragraphe 63). Le programme pour la recherche et l’innovation «Horizon Europe» soutient également des projets et des activités visant à permettre la transformation des systèmes de santé et de soins, à améliorer l’accès aux soins dans les situations d’urgence transfrontières, ainsi que les conditions d’accès aux soins de santé.
La numérisation des soins de santé (paragraphes 122, 123 et 150) est essentielle à la viabilité et à la résilience des futurs systèmes de soins de santé. Sur les montants de la FRR et du Fonds de cohésion susmentionnés, plus de 14 milliards d’euros et 2 milliards d’euros respectivement sont consacrés à cet objectif. Plusieurs programmes de financement de l’UE soutiennent les outils numériques dans le domaine des soins de santé (paragraphe 479), notamment le programme pour une Europe numérique et le programme Horizon Europe. Le programme d’action pour la décennie numérique vise à poursuivre la numérisation des services publics en Europe d’ici à 2030 et la Commission continue de suivre la mise en œuvre de la directive sur l’accessibilité du web, en veillant à ce que les sites web et applications du secteur public soient plus accessibles à tous, en particulier aux personnes âgées et aux personnes handicapées. Le programme d’action pour la décennie numérique fixe également des objectifs: 80 % de la population adulte devrait posséder des compétences numériques de base et 20 millions de personnes devraient être spécialistes des technologies de l’information et de la communication, avec une convergence entre les hommes et les femmes, en Europe d’ici à 2030, ainsi que l’objectif ambitieux selon lequel 100 % des citoyens de l’UE aient accès à leurs dossiers médicaux électroniques (paragraphe 576). En mai 2022, la Commission a adopté une proposition de règlement relatif à l’espace européen des données de santé (EHDS) afin de libérer tout le potentiel des données de santé pour la fourniture de soins de santé, mais aussi pour la recherche et l’élaboration des politiques (paragraphes 567 et 574), avec des garanties solides en matière de confidentialité des données et de cybersécurité. L’adoption et la mise en œuvre de l’EHDS renforceraient également l’interopérabilité entre les systèmes de santé et au sein de ceux-ci. Cela faciliterait le partage et l’accès à des données plus complètes et de meilleure qualité. Il serait extrêmement utile d’améliorer et d’accélérer encore la réaction aux futures crises sanitaires, mais aussi de soutenir l’innovation dans ce domaine. La directive (UE) 2022/2555 (SRI 2) renforce la résilience face aux cyberrisques pour le secteur des soins de santé, en élargissant son champ d’application aux laboratoires de référence de l’UE, aux entités menant des activités de recherche, de développement et de fabrication de médicaments et de dispositifs médicaux (paragraphes 128, 569 et 574). Dans le cadre de la réforme de la législation pharmaceutique de l’UE, la soumission électronique des demandes est proposée, et les États membres pourraient autoriser les informations électroniques sur les produits plutôt que des dépliants papier (paragraphes 126 et 179).
La pandémie de COVID-19 a posé des problèmes sur le plan de la fourniture de services de diagnostic réguliers aux citoyens, y compris en ce qui concerne les maladies graves. Dans ce contexte, la recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer (paragraphe 62), adoptée en décembre 2022, vise à améliorer l’accès aux programmes existants de dépistage du cancer et à en introduire de nouveaux sur la base des dernières évolutions et données scientifiques disponibles.
La lutte contre les pénuries de professionnels de la santé fait partie du programme plus large de la Commission sur les pénuries de main-d’œuvre et l’inadéquation des compétences (paragraphes 138 et 574). Les actions de l’UE ciblant le secteur de la santé comprennent un ensemble de projets sur la fidélisation de la main-d’œuvre, le transfert de tâches et les déserts médicaux dans le cadre du troisième programme Santé, ainsi qu’une action commune sur la planification du personnel de santé (paragraphe 141), HEROES, cofinancée par le programme «L’UE pour la santé» (EU4Health). Plusieurs fonds et programmes de l’UE visent à soutenir le développement des compétences et l’apprentissage tout au long de la vie (paragraphe 140), notamment le Fonds social européen plus (FSE+), le projet Erasmus+ «BeWell» et l’action de formation du programme «L’UE pour la santé». La stratégie européenne en matière de soins de septembre 2022 et la recommandation du Conseil relative à des soins de longue durée abordables et de qualité visent également à soutenir des emplois de qualité dans le secteur des soins, notamment par des salaires attrayants, et soulignent la nécessité d’accroître les investissements publics et privés au niveau national (paragraphes 258 et 417).
La Commission continuera d’examiner les meilleurs moyens de traiter les questions de qualité et d’accessibilité des services de santé (paragraphes 152 et 257). Le Semestre européen et le Fonds de cohésion sont des instruments importants pour garantir la qualité des soins de santé et remédier aux disparités au sein de l’UE, y compris dans les régions ultrapériphériques (paragraphe 107). L’amélioration de l’accès en temps utile à des soins de santé préventifs et curatifs abordables et de qualité est également l’un des 20 principes du socle européen des droits sociaux et la Commission met en œuvre trois nouvelles actions dans ce domaine, en mettant l’accent sur les groupes vulnérables (paragraphe 586).
iv) Disponibilité de contre-mesures médicales, pénuries, autonomie stratégique ouverte
La Commission souscrit à la résolution (paragraphes 167, 168, 290, 495, 510, 574 et 599) selon laquelle l’autonomie stratégique ouverte est essentielle pour garantir la disponibilité des produits de santé dans un environnement industriel et géopolitique de plus en plus complexe. La communication conjointe sur la stratégie européenne en matière de sécurité économique adoptée en juin 2023 présente un examen critique de la résilience et des vulnérabilités de l’Union. Cela a déjà été confirmé par la déclaration de Versailles de mars 2022, dans laquelle les dirigeants se sont accordés sur la nécessité de renforcer la résilience et la souveraineté européennes dans plusieurs domaines critiques, notamment la santé et les produits pharmaceutiques, ainsi que par la réaction de la Commission. Cela a été renforcé par la déclaration de Grenade de septembre 2023.
La Commission s’appuie sur l’expérience acquise dans le cadre de la réaction à la COVID-19 pour mettre en place des mécanismes systématiques de financement de l’élaboration et de la production de contre-mesures médicales en temps de préparation et de crise (paragraphes 78, 79, 162, 169, 287, 291, 582 et 605). La réponse actuelle comprend un financement destiné à soutenir à la fois la recherche initiale et le développement à un stade avancé de contre-mesures médicales dans le cadre d’Horizon Europe et du programme «L’UE pour la santé», ainsi que la mise en place d’un projet relevant de l’initiative «Fab UE» (paragraphes 78 et 281), qui dispose d’une capacité réservée permettant de produire 325 millions de doses d’ARNm, de vaccins protéiques et de vaccins à base de vecteurs. En cas d’urgence de santé publique, des fonds supplémentaires peuvent être mis à disposition. L’initiative HERA Invest a également été lancée, dans le cadre de laquelle la Banque européenne d’investissement investira, au nom de la Commission, par un renforcement du programme InvestEU, dans des entreprises européennes innovantes dans le domaine des sciences de la vie, notamment des petites et moyennes entreprises innovantes (paragraphe 172), au moyen de prêts à risque. L’HERA (paragraphes 69, 70, 87 et 292), par l’intermédiaire de son forum conjoint de coopération industrielle, encourage les discussions entre la Commission, les États membres et l’industrie afin de préparer les besoins futurs. À moyen terme, grâce à l’application de techniques avancées d’analyse des données, l’HERA sera en mesure de surveiller plus efficacement la production, les chaînes d’approvisionnement et la demande de contre-mesures médicales.
En ce qui concerne la constitution de stocks (paragraphes 282, 606 et 613), la Commission détient actuellement des stocks dans le cadre de rescEU, une réserve stratégique de dernier recours financée par l’UE (paragraphe 160), avec un investissement de 1,2 milliard d’euros en 2022 et 2023. Les États membres et les pays associés, y compris l’Ukraine, peuvent demander une assistance lorsque leurs besoins dépassent leurs propres stocks. Ces stocks sont répartis géographiquement dans toute l’UE et couvrent des contre-mesures médicales contre les épidémies et les menaces chimiques, biologiques, radiologiques et nucléaires (CBRN). D’autres options étudiées viseraient l’élargissement possible de la constitution de stocks et l’exploitation des marchés nécessaires (paragraphe 159).
En ce qui concerne les pénuries, en décembre 2021, la Commission a publié une étude sur les pénuries de médicaments:rapport final (2021), qui a servi de base à la révision de la législation pharmaceutique proposée en avril 2023 (paragraphe 161). La proposition comprend une série de mesures visant à contribuer à prévenir les pénuries et à y faire face, telles que de nouvelles exigences en matière de surveillance des pénuries de médicaments par les autorités nationales et l’EMA, un renforcement du rôle de coordination de l’EMA et de nouvelles obligations pour les entreprises, telles que la notification préalable des pénuries et des retraits et des plans de prévention et d’atténuation des pénuries (paragraphes 165, 177, 288, 289 et 601). Des mesures visant à accroître la transparence du financement public du développement des médicaments, en vue de soutenir les États membres dans leurs négociations sur les prix avec les entreprises pharmaceutiques (paragraphes 303 et 602), sont également prévues. La Commission s’efforcera de soutenir les négociations à venir et l’adoption sans heurts de ce train de mesures, y compris en prévoyant des périodes transitoires appropriées (paragraphe 164). Une liste de médicaments critiques à l’échelle de l’UE est en cours d’élaboration (paragraphe 603) et les vulnérabilités (et dépendances) de la chaîne d’approvisionnement de ces médicaments seront évaluées, avec des recommandations spécifiques sur les mesures à prendre par les entreprises et les autres acteurs de la chaîne d’approvisionnement. La Commission a également lancé une étude, qui s’achèvera en 2023, sur l’état de fonctionnement et de mise en œuvre de la directive 89/105/CEE du Conseil concernant la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments à usage humain (paragraphe 308). La Commission prépare actuellement une communication sur la disponibilité des médicaments, qui expose les mesures à court et à long terme qu’il convient de prendre pour améliorer encore la situation. 
Enfin, dans le but de favoriser la disponibilité de dispositifs médicaux essentiels, le règlement (UE) 2023/607 introduit une prolongation échelonnée de la période de transition du nouveau règlement relatif aux dispositifs médicaux, sous réserve de certaines conditions (paragraphe 164).
v) Recherche et essais cliniques
La Commission est d’avis que les possibilités existantes de financement au titre du programme Horizon Europe (paragraphes 68, 80, 181, 574, 584, 585 et 590), telles que les missions de l’UE et les partenariats européens, ont un effet de levier suffisant sur les financements nationaux, régionaux et privés pour cibler les priorités stratégiques de l’UE et ont mobilisé d’importants investissements supplémentaires, en particulier de la part du secteur privé. En outre, les partenariats sur la recherche et l’innovation dans le cadre de l’initiative en matière de santé innovante, du partenariat des pays européens et en développement sur les essais cliniques (EDCTP3) pour la santé mondiale, de la transformation des systèmes de santé et de soins, du partenariat pour l’évaluation des risques liés aux produits chimiques, et des futurs partenariats européens pour la médecine personnalisée et les maladies rares, du réseau «Une seule santé» sur la résistance aux antimicrobiens et de la préparation aux pandémies complètent des initiatives politiques plus vastes telles que les alliances industrielles et les projets importants d’intérêt européen commun, ainsi que des projets de recherche collaborative dans le cadre d’Horizon Europe.
La Commission tient à souligner qu’Horizon Europe est un programme de recherche véritablement mondial, ouvert à toute entité juridique, quel que soit son lieu d’établissement, y compris les entités juridiques établies dans des pays à revenu faible ou intermédiaire (paragraphe 583). Son enveloppe financière (paragraphe 296) a été définie dans le cadre de l’accord sur le CFP 2021-2027 et toute modification est soumise à l’approbation de l’autorité budgétaire dans les limites des seuils fixés dans le CFP (15 %).
En ce qui concerne les essais cliniques, le règlement (UE) n° 536/2014 relatif aux essais cliniques de médicaments (paragraphe 122) a rationalisé et harmonisé le processus d’essai clinique. En janvier 2022, la Commission européenne, l’EMA et les directeurs des agences des médicaments ont lancé l’initiative «Accélérer les essais cliniques dans l’UE» (ACT EU) afin que l’UE devienne davantage un centre concurrentiel pour la recherche clinique innovante (paragraphe 125).
vi) Passation conjointe de marchés, vaccins contre la COVID-19
En principe, la passation conjointe de marchés peut être effectuée sur la base de l’article 165 du règlement (UE, Euratom) 2018/1046 relatif aux règles financières applicables au budget général de l’Union, pour tout type de contrat quel que soit l’objet du marché et sous réserve d’un accord entre toutes les parties contractantes. Dans le même temps, l’accord de passation conjointe de marchés pour les contre-mesures médicales approuvé par la Commission le 10 avril 2014 prévoit un mécanisme volontaire permettant aux pays participants et aux institutions de l’Union d’acheter conjointement des contre-mesures médicales contre des menaces transfrontières graves pour la santé. Il ne couvre pas les autres médicaments, y compris ceux destinés à lutter contre les maladies rares (paragraphe 192). Toutefois, les modifications du règlement financier proposées par la Commission en 2022 [COM(2022) 223 final] permettraient également aux institutions, agences exécutives ou organismes de l’Union de passer des marchés au nom ou pour le compte d’un ou de plusieurs États membres, sur la base d’un mandat. Le règlement (UE) 2022/2371 impose à la Commission de procéder à une analyse préliminaire pour toutes les passations conjointes de marchés à l’examen, portant sur divers aspects (paragraphes 194, 277 et 278), y compris la flexibilité et la disponibilité du produit en question. L’HERA entretient une communication active et continue avec les États membres sur leur intérêt potentiel pour des marchés conjoints portant sur des contre-mesures médicales. En ce qui concerne l’appel du Parlement relatif aux traitements contre la COVID-19, la Commission note qu’elle a signé cinq contrats de passation conjointe de marchés avec des fabricants de traitements recommandés pour le traitement de la COVID-19 (paragraphe 286). Toutes les procédures conjointes de passation de marchés ont été menées conformément au règlement financier (paragraphes 197 et 275) et aux modalités pratiques prévues dans l’accord de passation conjointe de marchés [décision C(2014) 2258 de la Commission].
En ce qui concerne la transparence du processus relatif aux contrats d’achat anticipé et aux contrats d’achat de vaccins contre la COVID-19 (paragraphes 303 et 309), ces accords ont été négociés par un comité directeur pour les vaccins et une équipe conjointe de négociation composée de hauts fonctionnaires des États membres participants, ce qui a permis la pleine participation des États membres à chaque étape du processus (paragraphes 196 et 199). La Commission a publié des copies expurgées des contrats relatifs aux vaccins, conformément au règlement (CE) n° 1049/2001 (paragraphes 311 et 313), et, en juin 2023, elle a également permis aux membres de la commission COVI d’accéder à des versions non expurgées des contrats sur la base de l’échange entre la présidente Metsola et la présidente von der Leyen (paragraphe 312). La Commission continuera d’informer le Parlement européen et de l’informer de l’évolution des contrats relatifs aux vaccins contre la COVID-19. Le règlement (UE) 2022/2371 confère également au Parlement des prérogatives importantes spécifiques en matière d’accès à l’information et aux contrats, sous réserve de certaines garanties (paragraphe 276). En ce qui concerne la demande du Parlement relative aux exceptions prévues par le règlement (UE) n° 1049/2001, la Commission fournit une motivation adéquate permettant au demandeur de comprendre pourquoi l’accès aux informations occultées a été refusé, et le Tribunal peut être appelé à exercer son contrôle juridictionnel (paragraphe 374).
En ce qui concerne les événements indésirables (paragraphes 104, 115 et 222), une autorisation de mise sur le marché n’est accordée à un médicament qu’après évaluation de sa qualité, de sa sécurité et de son efficacité par l’EMA ou les régulateurs nationaux et après la conclusion d’un rapport bénéfice/risque positif lié à son utilisation. La législation applicable aux médicaments comprend des dispositions spécifiques visant à garantir une évaluation scientifique impartiale par les experts concernés (paragraphe 303). Les contrats relatifs aux vaccins contre la COVID-19 sont également sans préjudice de l’application de la directive 85/374/CEE (paragraphes 111 et 568). L’UE dispose également d’un système de pharmacovigilance solide (paragraphe 273) qui permet aux autorités de régulation de surveiller, de détecter et d’évaluer les effets indésirables éventuels de tout médicament autorisé en Europe. Pendant la pandémie de COVID-19, un système de pharmacovigilance renforcé a été mis en place pour les vaccins contre la COVID-19. L’EMA a communiqué ses conclusions de manière transparente au public par ses canaux officiels (paragraphe 222).
vii) COVID-19 de longue durée
La Commission a anticipé l’importance de la «COVID-19 de longue durée» (paragraphes 204, 212 et 298) et a pris une série de mesures pour remédier à cette situation dès le début de la pandémie. Par l’intermédiaire d’Horizon 2020 et d’Horizon Europe, la Commission soutient la recherche visant à comprendre et à combattre le phénomène, avec un budget total de 121,7 millions d’euros (paragraphes 209, 216, 219 et 300). Sur ce montant, environ 67,9 millions d’euros ont été investis pour soutenir les grandes cohortes de la COVID-19, en suivant des populations d’âges et de vulnérabilités différents, y compris des femmes enceintes, des enfants (paragraphe 214) et des patients à haut risque du monde entier. Un groupe de travail consacré à la COVID-19 de longue durée mis en place dans le cadre du comité de coordination des cohortes (CCB) – le comité mis en place par la Commission pour réunir tous les projets pertinents relatifs aux cohortes de la COVID-19 pour travailler sur des sujets spécifiques – fournit des preuves solides et facilite le diagnostic, la gestion des symptômes et les approches thérapeutiques potentielles (paragraphe 207). La Commission a également mis en place un réseau d’expertise sur la COVID-19 de longue durée dans le cadre du groupe d’experts de la Commission sur la santé publique, dans le but de promouvoir une réponse coordonnée aux besoins des patients atteints de COVID-19 de longue durée.
viii) Santé mentale
Compte tenu de l’expérience acquise et des effets tant de la COVID-19 que de la guerre d’agression menée par la Russie en Ukraine, ainsi que de l’augmentation du coût de la vie sur la santé mentale, la Commission a adopté, en juin 2023, la communication relative à une approche globale de la santé mentale (paragraphes 239 à 270). Cette nouvelle approche globale et transsectorielle axée sur la promotion et la prévention ainsi que sur la déstigmatisation est un pilier de l’union européenne de la santé (paragraphe 270). Elle compte 20 initiatives phares et bénéficie d’un financement de plus de 1,25 milliard d’euros. La communication met l’accent sur le soutien aux groupes vulnérables, tels que les enfants (paragraphe 270) et les jeunes ainsi que les personnes âgées et les personnes déplacées en provenance d’Ukraine. Horizon 2020 (paragraphes 237 et 468) soutient des projets de recherche et d’innovation qui étudient les incidences comportementales, sociales et économiques de la réaction à la pandémie, y compris dans les populations vulnérables (par exemple, le projet PERISCOPE). Le programme «L’UE pour la santé» soutient également des actions visant à mettre en œuvre les bonnes pratiques en matière de santé mentale des enfants et des adolescents vulnérables et à soutenir la mise en œuvre des bonnes pratiques pour relever les défis en matière de santé mentale qui ont été tirés de la COVID-19. Dans le domaine de la santé mentale au travail, la Commission procédera à un examen par les pairs des approches adoptées par les États membres pour faire face aux risques psychosociaux au travail en vue, et sous réserve de ses résultats et de la contribution des partenaires sociaux, de présenter une initiative à l’échelle de l’UE à moyen terme (paragraphe 269).
II. Approche coordonnée en matière de démocratie et de droits fondamentaux
Tout au long de la pandémie, la Commission a clairement indiqué que les réponses à la crise devaient respecter les valeurs et principes fondamentaux de l’Union (paragraphes 342 et 595). Dans son rapport annuel sur l’état de droit, la Commission a, depuis 2020, suivi et analysé de près les cadres législatifs relatifs à l’état d’urgence dans les États membres et leur utilisation. Les principaux critères appliqués aux mesures d’urgence (paragraphe 594) ont été notamment de savoir si les mesures ont été limitées dans le temps, si des garanties avaient été mises en place pour faire en sorte que les mesures soient strictement nécessaires et proportionnées, et si un contrôle parlementaire et judiciaire et une surveillance par les médias et la société civile ont pu être maintenus.
En ce qui concerne l’appel du Parlement en faveur d’une prise de décision inclusive lors de l’élaboration des propositions législatives liées à la gestion des pandémies (paragraphe 340), la Commission note que le programme pour une meilleure réglementation garantit une prise de décision transparente et fondée sur des données probantes pour les propositions législatives. En outre, le comité de sécurité sanitaire et la Commission consultent régulièrement des experts de la santé publique, des organisations internationales et des parties prenantes concernées. De plus, le comité consultatif pour les urgences de santé publique peut comprendre des représentants des professionnels de la santé et de l’aide sociale, ainsi que des représentants de la société civile.
[bookmark: _Hlk146637281]La Commission partage l’avis du Parlement (paragraphes 369 et 579) selon lequel l’approche non coordonnée des États membres et l’insécurité juridique entourant les restrictions de déplacement ont eu des conséquences importantes. Au début de la pandémie, des contrôles aux frontières intérieures ont été rétablis par la plupart des États membres, la coordination commune entre ces derniers n’intervenant qu’ultérieurement, ce qui a parfois compromis le bon fonctionnement du marché unique. En réaction, la Commission en a appelé au Conseil afin que celui-ci adopte une décision coordonnée concernant des restrictions aux déplacements non essentiels effectués au départ de pays tiers à destination de l’espace Schengen. Cet appel a été suivi par les États membres et a ensuite été inclus dans une recommandation du Conseil concernant la restriction temporaire des déplacements non essentiels vers l’UE et la possible levée de ces restrictions. La proposition de modification du code frontières Schengen de décembre 2021 vise à une mise en œuvre plus harmonisée par les États membres des restrictions aux frontières extérieures. Une version actualisée du manuel pratique à l’intention des garde-frontières (paragraphe 597) a été adoptée le 28 octobre 2022.
La Commission partage l’avis du Parlement selon lequel le certificat COVID numérique de l’UE a été un élément essentiel de la réponse de l’Europe à la pandémie de COVID-19 (paragraphe 345). Il s’agissait d’un outil essentiel pour permettre à des millions d’Européens de continuer à voyager, et son adoption par les pays du reste du monde a montré qu’une solution construite dans l’UE était appréciée dans de nombreux autres pays. Le règlement (UE) 2021/953 sous-jacent, qui vient à expiration le 30 juin 2022, a été prorogé d’un an — jusqu’au 30 juin 2023 — mais le contexte épidémiologique n’a pas justifié une nouvelle prolongation. L’adoption de la technologie du certificat COVID numérique de l’UE par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) est une reconnaissance importante du potentiel de l’infrastructure technique du certificat COVID numérique de l’UE, y compris au-delà de la COVID-19. L’arrangement administratif entre la Commission et l’OMS, de nature technique et non contraignante, prévoit une coopération technique visant à garantir que le système de l’OMS s’appuie sur les valeurs de l’UE telles que la protection des données, les logiciels libres et l’accessibilité et est conforme à celles-ci.
En ce qui concerne la désinformation, la Commission soutient les États membres en matière de communication sur les risques (paragraphe 377), y compris les collaborations avec l’OMS sur les efforts visant à tirer les enseignements de la pandémie et à planifier l’avenir de la gestion des infodémies. La Commission est également en contact étroit avec tous les fournisseurs de plateformes en ligne concernés (paragraphes 243, 336 et 578), tant dans le cadre du code de bonnes pratiques contre la désinformation de 2022 que dans le contexte de l’application de la législation sur les services numériques. Les signataires du code de 2022 ont déjà présenté leurs premiers rapports de base sur la mise en œuvre de leurs engagements (paragraphe 327). En vertu de la législation sur les services numériques, les fournisseurs de plateformes ou de moteurs de recherche désignés comme étant de très grandes plateformes en ligne ou de très grands moteurs de recherche en ligne sont tenus de procéder à des évaluations des risques et de mettre en place des mesures d’atténuation des risques raisonnables, proportionnées et efficaces, par exemple en ce qui concerne les risques pour le discours civique et les processus électoraux, la protection de la santé publique ou la diffusion de contenus illicites, tels que les discours haineux illégaux. Dans le cadre du plan d’action en matière d’éducation numérique (paragraphe 580), en octobre 2022, la Commission a lancé des lignes directrices sur la lutte contre la désinformation et la promotion de l’habileté numérique par l’éducation et la formation. En outre, la lutte contre la désinformation est soutenue par des projets de terrain dans le cadre du programme Erasmus+, du corps européen de solidarité et d’eTwinning.
Afin de prévenir et de combattre la propagation des discours haineux illégaux en ligne, outre les évolutions liées à la législation sur les services numériques, la Commission note qu’en mai 2016, elle a convenu, avec les fournisseurs de certaines des plus grandes plateformes en ligne, d’un «code de conduite pour la lutte contre les discours haineux illégaux en ligne». En ce qui concerne la protection des médias (paragraphe 328), la Commission a adopté en septembre 2022 la proposition de législation européenne sur la liberté des médias, afin de protéger un secteur des médias fort et indépendant. Une recommandation de la Commission de 2021 fournit un catalogue de mesures pratiques qui pourraient être appliquées au niveau national pour garantir la sécurité des journalistes. En outre, le programme «Europe créative» prévoit des actions et des projets en faveur de la liberté et du pluralisme des médias.
En ce qui concerne la situation des groupes vulnérables en situation de crise (paragraphes 378, 382 et 388), la Commission a adopté un certain nombre de stratégies en matière d’égalité (stratégie pour l’égalité entre les hommes et les femmes, plan d’action contre le racisme, cadre stratégique de l’UE pour les Roms, stratégie pour les personnes LGBTIQ, stratégie en faveur des droits des personnes handicapées) visant à sensibiliser à l’intersectionnalité et à la nécessité de lutter contre les inégalités structurelles et de protéger les droits des minorités et des communautés défavorisées. La stratégie de l’UE sur les droits de l’enfant (paragraphes 381 et 467) souligne que les enfants devraient être associés aux processus décisionnels sur les questions qui les concernent, y compris en ce qui concerne les lignes directrices. La plateforme européenne de participation des enfants crée un espace permettant aux enfants d’exprimer leur point de vue par leurs organisations. Ces stratégies constituent une base importante pour protéger les besoins des personnes vulnérables en temps de crise. La lutte contre toutes les formes de violence fondée sur le genre en ligne et hors ligne (paragraphes 389, 459 et 463) est également une priorité pour la Commission actuelle. En mars 2022, la Commission européenne a adopté une proposition de directive sur la lutte contre la violence à l’égard des femmes et la violence domestique.
III. Impact social et économique
Le cadre de coordination des politiques économiques et de l’emploi de l’UE s’articule autour des quatre dimensions (paragraphe 445) de la durabilité compétitive de l’UE – durabilité environnementale, productivité, équité et stabilité macroéconomique – conformément aux objectifs de développement durable des Nations unies.
La Commission partage l’avis du Parlement sur l’importance fondamentale de la FRR et de l’instrument européen de soutien temporaire à l’atténuation des risques de chômage en situation d’urgence (SURE) (paragraphes 404 et 405) pour atténuer les conséquences économiques et sociales de la pandémie de COVID-19. SURE était un instrument temporaire soutenant les États membres de manière ciblée pendant la pandémie, en contribuant à protéger les salariés et les travailleurs indépendants contre le risque de chômage et de perte de revenus. Les enseignements tirés du succès de SURE sont tirés, avec la publication récente du cinquième rapport SURE en juin 2023 et une évaluation ex post prévue pour la fin de 2024. La FRR continuera de soutenir les États membres jusqu’à la fin de 2026. La combinaison de réformes structurelles et d’investissements au titre de la FRR garantira une incidence durable, en s’attaquant aux problèmes structurels dans les États membres. Outre le respect de certaines règles de l’UE et nationales (paragraphe 407), notamment en matière de marchés publics, les risques éventuels de corruption liés à la FRR sont encore atténués, par exemple grâce à l’évaluation de l’adéquation des systèmes de contrôle nationaux et à des audits réguliers des systèmes de contrôle de tous les États membres.
La pandémie de COVID-19 a montré l’importance de défendre notre marché unique en temps de crise (paragraphe 449). Cela a été particulièrement vrai au cours des premiers mois de la pandémie. En septembre 2022, la Commission a adopté une proposition de règlement établissant un instrument du marché unique pour les situations d’urgence, qui est actuellement à une phase avancée de négociation interinstitutionnelle et qui vise à mettre en place un mécanisme souple et transparent pour réagir rapidement aux situations d’urgence et aux crises qui menacent le fonctionnement du marché unique.
[bookmark: _Hlk146638977]En ce qui concerne l’égalité entre les hommes et les femmes et d’autres aspects liés à l’égalité (paragraphe 464), outre les stratégies déjà mentionnées, les plans nationaux pour la reprise et la résilience des États membres comprennent des mesures importantes pour intégrer ces considérations dans les réformes et les investissements, y compris, par exemple, 134 mesures axées sur l’égalité entre les femmes et les hommes. Cette approche a été traduite dans les orientations relatives à la révision des plans et au plan REPowerEU, et une réunion d’un groupe d’experts de la FRR a récemment été organisée pour intégrer les considérations relatives à l’égalité. En ce qui concerne l’égalité entre les hommes et les femmes, le règlement délégué (UE) 2021/2105 de la Commission, qui définit une méthode de déclaration des dépenses sociales au titre de la FRR, prévoit également que chaque mesure de nature sociale qui met l’accent sur l’égalité entre les hommes et les femmes soit mise en évidence, ce qui permet un rapport spécifique ultérieur sur les dépenses réalisées au titre de la facilité en faveur de l’égalité entre les femmes et les hommes.
Le soutien à la prochaine génération (paragraphe 466) est l’un des six piliers de la facilité pour la reprise et la résilience. Au total, les États membres ont proposé des mesures dans le domaine de l’éducation et des compétences pour un montant d’environ 73 milliards d’euros. La dimension «jeunesse» est également fortement intégrée dans le cadre des lignes directrices de la Commission pour une meilleure réglementation. L’UE est également fermement résolue à veiller à ce que toute l’aide humanitaire financée par l’UE tienne compte de la dimension du genre et de l’âge.
[bookmark: _Hlk153532593]Améliorer l’accès aux services sociaux et de soins des personnes handicapées et des personnes ayant besoin de soins et de soutien de longue durée, ainsi que leur qualité, constitue des priorités essentielles de la stratégie en faveur des droits des personnes handicapées, de la stratégie sur les droits de l’enfant et de la stratégie européenne en matière de soins (paragraphes 388 et 485). En tant qu’action phare de la stratégie en faveur des droits des personnes handicapées, la Commission présentera en 2024 un cadre spécifique sur les services sociaux d’excellence pour les personnes handicapées.
IV. L’Union et le monde
La Commission et le haut représentant, soutenus par le Service européen pour l’action extérieure (SEAE), conjointement avec les États membres, dans le cadre d’une approche «Équipe Europe», ont joué un rôle essentiel dans le soutien à un accès équitable aux contre-mesures médicales pour les pays tiers pendant la pandémie (paragraphes 50, 503 et 614), notamment en contribuant à des plateformes multilatérales telles que l’accélérateur d’accès aux outils contre la COVID-19 (ACT-A) et le mécanisme COVAX. Ce dernier a permis la livraison de 2 milliards de doses à 146 pays. En plus d’être un membre fondateur essentiel du dispositif ACT-A et du mécanisme COVAX, l’Équipe Europe est le premier donateur de vaccins contre la COVID-19, avec plus de 530 millions de doses de vaccin contre la COVID-19 données aux pays partenaires, dont 444 millions distribués par l’intermédiaire de COVAX. L’UE ne dispose plus d’un mécanisme temporaire de transparence et d’autorisation des exportations (paragraphe 540) et fait constamment usage de canaux bilatéraux et multilatéraux pour éviter les mesures de restriction commerciale. La Commission et les États membres ont participé et contribué aux propres examens du mécanisme COVAX par l’Alliance GAVI (paragraphe 503) ainsi qu’au nouveau programme COVID-19 qui a succédé à COVAX en 2024-2025 par l’intermédiaire des structures de gouvernance de l’Alliance mondiale du vaccin (GAVI). En outre, la Commission est prête à aider les États membres à tirer les enseignements des dons de vaccins contre la COVID-19 (paragraphe 614), ainsi que de la diplomatie de partage des vaccins menée par les pays tiers. En ce qui concerne la demande du Parlement relative à l’accès à la réserve humanitaire (paragraphe 534), la Commission note que la mise en place de régimes de responsabilité pour les allégations de préjudice potentielles au moyen d’instruments internationaux pourrait améliorer l’efficacité de cet outil.
Le renforcement de la prévention, de la préparation et de la réaction aux futures urgences sanitaires et du rôle central de l’OMS est une priorité de l’UE (paragraphes 497 et 619). L’UE a soutenu une OMS plus forte et plus efficace, ainsi qu’une OMS plus responsable et financée de manière plus durable. L’OMS devrait être au cœur du système multilatéral, avec une coopération approfondie par l’intermédiaire du G7 et du G20, ainsi qu’avec d’autres partenaires mondiaux, régionaux et bilatéraux. La stratégie en matière de santé mondiale adoptée en novembre 2022 a mis en évidence l’objectif de l’UE d’accorder un statut d’observateur officiel à l’OMS et de renforcer la position de l’UE dans le domaine de la santé mondiale. La Commission apporte également un soutien financier à l’OMS par l’intermédiaire du programme «L’UE pour la santé» et de l’instrument de voisinage, de coopération au développement et de coopération internationale — Europe dans le monde. Les services de la Commission et le Service européen pour l’action extérieure consacrent tous deux une attention accrue à la mise en œuvre de la stratégie, notamment par l’intermédiaire d’un nouveau secteur mondial de la santé au sein de la division des affaires économiques et de la santé mondiale du SEAE (paragraphe 514). En ce qui concerne le suivi des stratégies de santé publique des pays tiers (paragraphe 514), le règlement (UE) 2022/2370 confère également à l’ECDC un mandat renforcé pour soutenir la préparation et les réactions internationales et sur le terrain.
En tant que négociatrice pour les questions relevant de la compétence de l’UE, la Commission est fermement résolue à tout mettre en œuvre pour mener à bien les négociations sur l’accord sur les pandémies et les modifications du règlement sanitaire international d’ici mai 2024 (paragraphes 522 et 523), tout en garantissant la complémentarité et la cohérence entre les deux instruments. En ce qui concerne l’accord sur les pandémies, l’UE a proposé des dispositions solides sur la prévention, la surveillance des risques d’épidémie, la surveillance des contacts entre les animaux sauvages, le bétail et les êtres humains (paragraphe 566) et le contrôle rapide, conformément à l’approche «Une seule santé» (paragraphe 253, 501 et 612), ainsi que sur la résistance aux antimicrobiens. Les propositions de l’UE accordent également une place centrale aux considérations d’équité, avec des dispositions spécifiques visant à améliorer la disponibilité et le caractère abordable des contre-mesures pertinentes pour les pays à revenu faible et intermédiaire, y compris par la mise en place d’une plateforme permanente, en s’appuyant sur l’expérience de l’accélérateur ACT. Les questions liées à la promotion du transfert volontaire de technologie (paragraphe 609) afin de renforcer les capacités de fabrication constituent un élément important pour améliorer la prévention, la préparation et la réaction aux pandémies, et l’UE joue un rôle actif dans les discussions sur cette question. Les cadres de propriété intellectuelle offrent la sécurité et la prévisibilité nécessaires à ce transfert de technologie, qui servent de plateformes permettant la coopération scientifique, les entreprises communes et les accords de licence volontaires. La Commission promeut la transparence dans le contexte des négociations avec la publication en ligne de documents relatifs à la position de l’UE et en soutenant la participation active de la société civile et des partenaires intergouvernementaux aux négociations (paragraphe 612).
Le renforcement des liens et des partenariats avec les pays à revenu faible et intermédiaire et la promotion de leurs capacités et de leur résilience constituent un objectif clé pour l’UE (paragraphes 49, 504, 519, 520, 544, 545, 615, 617 et 618), y compris par l’intermédiaire des dialogues politiques que l’UE entretient avec ces pays. Une initiative phare spécifique «Équipe Europe» sur la fabrication et l’accès aux vaccins, aux médicaments et aux technologies de la santé en Afrique, annoncée par la présidente von der Leyen en mai 2021, a continué de progresser, plus de 1,1 milliard d’euros étant alloués par l’UE et ses États membres à l’action nationale et continentale en Afrique. Un partenariat de l’UE en matière de santé avec l’Amérique latine et les Caraïbes dans le domaine de la fabrication pharmaceutique a également été lancé en 2022, avec des événements clés visant à stimuler les partenariats entre les continents dans le secteur privé en 2023. La Commission met également en place une initiative «Équipe Europe» avec l’Afrique en matière de sécurité sanitaire, en s’appuyant sur l’approche «Une seule santé» et en étroite collaboration avec les centres africains de contrôle et de prévention des maladies et d’autres partenaires africains afin d’améliorer la préparation, la prévention et la réaction aux pandémies, ainsi qu’une initiative «Équipe Europe» visant à renforcer les instituts de santé publique. Un contrat est en cours d’élaboration avec l’EMA pour soutenir l’Agence africaine des médicaments (paragraphes 520 et 620). En outre, dans le cadre des négociations relatives au nouvel accord sur les pandémies, l’UE a formulé des propositions qui permettraient d’élargir les capacités régionales et nationales de recherche et de développement pour les partenaires à revenu faible et intermédiaire. Enfin, la Commission a activement contribué à la création et au financement initial du Fonds pour les pandémies, qui finance des investissements essentiels visant à renforcer les capacités de prévention, de préparation et de réaction aux pandémies aux niveaux national, régional et mondial, en mettant l’accent sur les pays à revenu faible et intermédiaire.
La Commission reconnaît l’importance de l’alignement de la réglementation et des normes internationales (paragraphes 520 et 620) et participe aux enceintes multilatérales pour promouvoir la convergence réglementaire au niveau international. La stratégie pharmaceutique pour l’Europe définit une coopération à l’échelle mondiale avec l’EMA et le réseau des régulateurs nationaux dans le cadre d’une coopération bilatérale et dans les enceintes internationales.
[bookmark: _Hlk153532839]En ce qui concerne le régime des droits de propriété intellectuelle (paragraphes 525, 527, 529, 530, 531 et 554), la Commission partage l’avis du Parlement européen selon lequel encourager les accords de licence volontaires et le transfert volontaire de technologie et de savoir-faire devrait être le moyen le plus important d’étendre la production mondiale de vaccins (paragraphe 541). L’UE traite ses engagements au titre de l’article 66, paragraphe 2, de l’accord de l’OMC sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (accord sur les ADPIC) (paragraphe 527) avec la plus haute importance et présente des rapports réguliers sur de nombreux programmes de transfert de technologie financés et organisés par l’UE ou ses États membres dans les pays les moins avancés. La Commission partage l’avis du Parlement européen selon lequel les flexibilités prévues par l’accord sur les ADPIC sont des mesures légitimes visant à protéger et à promouvoir la santé publique (paragraphe 554). La Commission reste déterminée à trouver un moyen de faire avancer les discussions au sein de l’OMC sur l’extension aux traitements et diagnostics contre la COVID-19 de la décision de l’OMC de juin 2022 sur la dérogation à l’accord sur les ADPIC (paragraphes 529 et 530). La Commission note également qu’en avril 2023, elle a proposé un règlement sur les licences obligatoires pour la gestion des crises, dans le but de permettre une utilisation rapide et efficace des licences obligatoires en cas de crise. Le règlement proposé est étroitement lié aux instruments de crise de l’UE tels que le règlement (UE) 2022/2371.
En ce qui concerne l’ingérence d’acteurs extérieurs à l’UE (paragraphe 581), l’UE a acquis une expertise considérable en matière de détection, d’analyse et de lutte contre la manipulation de l’information et l’ingérence étrangères. À la suite du plan d’action pour la démocratie européenne et de la boussole stratégique de l’UE, la Commission a encore renforcé la boîte à outils de l’UE pour lutter contre la manipulation de l’information et l’ingérence étrangères. En outre, la Commission travaille en étroite collaboration avec les États membres de l’UE, des partenaires internationaux tels que l’OTAN et le G7, la société civile et l’industrie privée.
V. Recommandations finales
En ce qui concerne les recommandations finales de la résolution, outre les éléments déjà mis en évidence dans les sections précédentes, la Commission prend note de l’appel du Parlement en faveur de futures initiatives législatives du Parlement au titre de l’article 225 du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne dans un certain nombre de domaines (paragraphe 573). La Commission rappelle que la présidente von der Leyen a pris l’engagement politique de soutenir les droits du Parlement européen au titre de l’article 225 du TFUE, conformément aux dispositions de l’accord interinstitutionnel «Mieux légiférer». La Commission a tenu cet engagement et continuera de le faire. La Commission prend également acte de la demande du Parlement en faveur d’une révision de l’accord interinstitutionnel «Mieux légiférer» (paragraphe 596) et examinera attentivement toute demande du Parlement européen à cet égard. Dans le même temps, la Commission s’est engagée à garantir la mise en œuvre intégrale des dispositions actuelles de cet accord interinstitutionnel.
VI. Conclusions
La Commission saisit l’occasion pour remercier le Parlement européen pour son excellente collaboration tout au long de la pandémie. La Commission remercie également la commission COVI pour son examen approfondi et complet de l’une des crises les plus difficiles auxquelles l’Union européenne a été confrontée depuis sa création, ainsi que pour la coopération et la collaboration tout au long des travaux de cette commission, y compris entre le Parlement et les services de la Commission.
Le consensus dégagé entre les institutions a grandement contribué à la capacité de l’UE à soutenir les citoyens de manière importante tout au long de cette période douloureuse. En travaillant ensemble, les institutions de l’UE ont montré leur volonté de gérer une crise sans précédent et d’élaborer une réponse commune de l’UE essentielle face à une telle menace transfrontière. Les preuves et les données scientifiques sont restées à la base de ces travaux. Le succès de la stratégie de l’UE en matière de vaccins, qui a permis à tous les citoyens de tous les États membres d’avoir accès en même temps à des vaccins sûrs et efficaces, en est un bon exemple. L’UE dans son ensemble est sortie beaucoup plus forte de cette crise, avec un sentiment renouvelé de solidarité, d’unité et d’équité.
Les enseignements tirés de la pandémie seront essentiels pour l’avenir de l’Europe, et la résolution apporte une contribution extrêmement importante à l’élaboration des travaux futurs de l’UE. La Commission partage l’avis du Parlement selon lequel le renforcement de la capacité de prévention, de la préparation, de la résilience et de l’autonomie stratégique ouverte, tel qu’il ressort des recommandations finales de la résolution, revêtiront une importance capitale pour faire face aux risques et aux conséquences d’éventuelles pandémies futures. La Commission tient à poursuivre ses travaux, en collaboration avec les autres institutions de l’UE, pour atteindre ces objectifs.
Enfin, tout en reconnaissant que la COVID-19 continue de circuler et que de nombreuses personnes continuent de souffrir de la COVID-19 de longue durée, la Commission examinera également, en collaboration avec les États membres, la possibilité d’instaurer une Journée européenne de commémoration des victimes de la COVID-19 (paragraphe 560).
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