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Acte final

 Rectificatif à l'acte final 32022R0123R(03)
JO L 071 09.03.2023, p. 0037

 Règlement 2022/0123
JO L 020 31.01.2022, p. 0001

Agence européenne des médicaments
  2020/0321(COD) - 08/07/2021 - Texte adopté du Parlement, vote partiel en 1ère lecture/lecture unique

Le Parlement européen a adopté par 587 voix pour, 28 contre et 81 abstentions, des  à la proposition de règlement du Parlementamendements
européen et du Conseil relatif à un rôle renforcé de l’Agence européenne des médicaments dans la préparation aux crises et la gestion de celles-ci en
ce qui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux.

La question a été renvoyée à la commission compétente pour négociations interinstitutionnelles.

Les principaux amendements adoptés en plénière sont les suivants :

Tirer les leçons de la pandémie de COVID-19

Le Parlement a souligné que l’expérience sans précédent tirée de la pandémie de COVID-19 a mis en évidence les difficultés de l’Union et des États
membres à surmonter une urgence de santé publique de ce type. Elle a également démontré la nécessité de renforcer le rôle de l’Union afin d’
accroître son efficacité dans la gestion de la disponibilité des médicaments et dispositifs médicaux ainsi que dans le développement de contre-
mesures médicales afin de répondre aux menaces pour la santé publique à un stade précoce d’une manière harmonisée.

Cadre et moyens de l’Agence européenne des médicaments

Les députés estiment que le règlement proposé devrait prévoir, au sein de l’Agence un cadre et les moyens nécessaires pour :

- la préparation aux répercussions des événements majeurs et des urgences de santé publique sur les médicaments à usage humain et les dispositifs
médicaux, ainsi que la prévention, la coordination et la gestion de celles-ci au niveau de l’Union;

- la prévention, la surveillance et la notification des pénuries de médicaments à usage humain et de dispositifs médicaux critiques;

- la création d’une base de données interopérable et numérique au niveau de l’Union afin de surveiller et de signaler les pénuries de médicaments.

Outre une définition commune de la «pénurie», les députés ont introduit une définition de «l’offre» et de la «demande» d’un médicament ou d’un
dispositif médical.

Groupe de pilotage exécutif sur les pénuries et l’innocuité des médicaments

Les députés ont suggéré que le groupe de pilotage sur les médicaments se réunisse régulièrement et à chaque fois que la situation l’exige en
. Les membres du groupe de pilotage ne devraient pas avoir d’intérêts, financiers oupréparation d’une urgence de santé publique ou durant celle-ci

autres, dans l’industrie pharmaceutique, susceptibles de nuire à leur impartialité. La liste des membres du groupe de pilotage devrait être transparente
et rendue publique sur le portail web de l’Agence.

Le groupe de pilotage sur les médicaments devrait garantir une  et une coopération étroite avec les titulaires d’autorisations decommunication ouverte
mise sur le marché, les fabricants, les acteurs concernés de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique et les représentants des professionnels
de la santé, des patients et des consommateurs, afin de permettre la notification ou l’identification anticipée des pénuries potentielles ou réelles de
médicaments considérés comme critiques lors d’un événement majeur ou en cas d’urgence de santé publique.

Le groupe de pilotage devrait également pouvoir consulter le  à chaque fois qu’il le juge nécessaire, afincomité des médicaments à usage vétérinaire
de faire face à des urgences de santé publique et à des événements majeurs liés à des zoonoses ou à des maladies qui touchent uniquement les
animaux et qui ont ou sont susceptibles d’avoir une incidence majeure sur la santé humaine.

Task-force pour les situations d’urgence

Les députés ont suggéré que la task-force se réunisse en  aux situations d’urgence, et non uniquement en cas de situation d’urgence. Ilspréparation
ont proposé de renforcer les liens entre le groupe de pilotage sur les médicaments et la task-force, dont les travaux doivent servir au groupe de
pilotage lors de l’élaboration et/ou de la mise à jour de la liste de médicaments critiques.

Base de données européenne d’approvisionnement en médicaments

Le Parlement a proposé que l’Agence mette en place et gère une base de données européenne d’approvisionnement en médicaments en
collaboration avec la Commission et les États membres, afin de :

https://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=FR&model=guicheti&numdoc=32022R0123R(03)
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- permettre le suivi de l’offre et de la demande de médicaments aux niveaux de l’Union et des États membres;

- permettre la surveillance et la notification des pénuries de médicaments aux niveaux de l’Union et des États membres;

- permettre aux titulaires d’autorisations de mise sur le marché et aux grossistes de respecter les obligations d’information;

- permettre à la Commission, à l’Agence et aux autorités nationales compétentes de s’acquitter des tâches que leur impose le règlement en
connaissance de cause ainsi que de renforcer la coopération entre elles.

La base de données permettrait à l’Agence et aux autorités nationales compétentes d’avoir accès simultanément aux informations figurant dans la
base de données et de les partager.

Chaque État membre devrait mettre en place une plateforme électronique en vue d’établir un suivi en temps réel de l’approvisionnement en
 permettant de déterminer à tout moment le volume de l’offre existante de chaque médicament existant, et de détecter, de prévoir et demédicaments

prévenir les pénuries de médicaments.

Les plateformes électroniques devraient accorder aux autorités nationales compétentes un accès en temps réel aux informations relatives aux
demandes non satisfaites des grossistes, des pharmacies d’officine et des pharmacies hospitalières. Elles devraient également permettre aux titulaires
d’autorisations de mise sur le marché de signaler tout problème d’approvisionnement en médicaments, notamment les problèmes de fabrication.

Obligations d’information

L’Agence devrait établir une page web accessible au public contenant des informations sur les pénuries réelles de médicaments critiques.

Pendant toute la durée d’une urgence de santé publique, les promoteurs d’essais cliniques menés dans l’Union devraient publier le protocole de l’
étude dans le registre des essais cliniques de l’Union au début de l’essai, et publier le résumé des résultats obtenus. 

Lorsqu’un médicament s’est vu accorder une autorisation de mise sur le marché, l’Agence devrait publier des informations sur les produits assortis de
détails sur les conditions d’utilisation dès l’autorisation de mise sur le marché.

Agence européenne des médicaments
  2020/0321(COD) - 11/11/2020 - Document de base législatif

OBJECTIF : renforcer le rôle de l'Agence européenne des médicaments (EMA) dans la préparation et la gestion des crises concernant les médicaments et les
dispositifs médicaux.

ACTE PROPOSÉ : Règlement du Parlement européen et du Conseil.

RÔLE DU PARLEMENT EUROPÉEN : le Parlement européen décide conformément à la procédure législative ordinaire et sur un pied d'égalité avec le Conseil.

CONTEXTE : l'expérience sans précédent de la pandémie COVID-19 a démontré que la capacité de l'UE à coordonner les travaux visant à garantir la disponibilité des
médicaments et des dispositifs médicaux et à faciliter leur développement est actuellement limitée.

La pandémie COVID-19 a exacerbé le problème des pénuries de certains médicaments considérés comme essentiels pour faire face à la pandémie, et a mis en
évidence les limites structurelles de la capacité de l'UE à réagir rapidement et efficacement à de tels défis lors de crises de santé publique.

La proposition fait partie d'un ensemble de mesures étroitement liées qui visent à renforcer  et à accroître le rôle du la préparation et la réponse aux crises Centre
 (ECDC). Ensemble, elles font partie de la réponse sanitaire globale de l'UE à la COVID-19 et d’un cadre amélioréeuropéen de prévention et de contrôle des maladies

de gestion des crises.

CONTENU : le règlement proposé devrait développer les tâches essentielles déjà confiées à l'EMA pour garantir la qualité, la sécurité et l'efficacité des médicaments
susceptibles de répondre aux urgences de santé publique.

Il compléterait les mesures visant à améliorer le cadre général de gestion des crises de l'UE en abordant les questions spécifiques liées aux secteurs des médicaments
et des dispositifs médicaux et les tâches de l'Agence. Il introduirait ainsi de nouvelles règles pour l'Agence, l'objectif étant de fournir des mécanismes au sein de
l'Agence pour :

surveiller et atténuer le risque de pénurie de médicaments et de dispositifs médicaux essentiels ;

fournir des avis scientifiques sur les médicaments susceptibles de traiter, prévenir ou diagnostiquer les maladies à l'origine de ces crises ;

coordonner les études visant à contrôler l'efficacité et la sécurité des vaccins ;

coordonner les essais cliniques.

Implications budgétaires

L'impact financier de cette proposition sur le budget de l'UE devrait être couvert par le prochain cadre financier pluriannuel 2021-2027. Il devrait porter
principalement sur le soutien administratif, scientifique et informatique.

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/0322(COD)&l=fr
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/0320(COD)&l=fr
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/0320(COD)&l=fr


Agence européenne des médicaments
  2020/0321(COD) - 20/01/2022 - Texte adopté du Parlement, 1ère lecture/lecture unique

Le Parlement européen a adopté par 655 voix pour, 31 contre et 8 abstentions, une résolution législative sur la proposition de règlement du Parlement
européen et du Conseil relatif à un rôle renforcé de l’Agence européenne des médicaments dans la préparation aux crises et la gestion de celles-ci en
ce qui concerne les médicaments et les dispositifs médicaux.

La position du Parlement européen adoptée en première lecture dans le cadre de la procédure législative ordinaire modifie la proposition de la
Commission comme suit :

Tirer les leçons de la pandémie de COVID-19

Le texte amendé souligne que l’expérience sans précédent tirée de la pandémie de COVID-19 a démontré la nécessité de renforcer le rôle de l’Union
afin d’accroître son efficacité dans la gestion de la disponibilité des médicaments et dispositifs médicaux ainsi que dans le développement de contre-
mesures médicales afin de répondre aux menaces pour la santé publique à un stade précoce d’une manière harmonisée.

Cadre et moyens de l’Agence européenne des médicaments

Le règlement prévoit un cadre et les moyens nécessaires pour :

- la préparation aux répercussions des urgences de santé publique sur les médicaments et les dispositifs médicaux et aux répercussions des
événements majeurs sur les médicaments et les dispositifs médicaux, ainsi que leur prévention, leur coordination et leur gestion au niveau de l'Union.
Un « » est défini comme un événement susceptible de poser un risque grave pour la santé publique, lié à des médicaments, dansévénement majeur
plusieurs États membres;

- la surveillance, la prévention et la notification des pénuries de médicaments et de dispositifs médicaux;

- la création d'une plateforme informatique interopérable au niveau de l'Union afin de surveiller et de notifier les pénuries de médicaments;

- la fourniture d'avis sur les médicaments susceptibles de répondre aux urgences de santé publique;

- l'apport d'un soutien aux groupes d'experts.

Groupe de pilotage exécutif sur les pénuries et l’innocuité des médicaments

Un groupe de pilotage exécutif sera créé au sein de l'Agence afin d'assurer une réaction rapide en cas d'événement majeur et de coordonner les
 mises en œuvre dans l'Union en ce qui concerne la gestion des problèmes liés à l'approvisionnement en médicaments. Le groupe deactions urgentes

pilotage sera composé d'un représentant de l'Agence, d'un représentant de la Commission et d'un représentant désigné par chaque État membre. La
liste de ses membres sera publiée sur le portail internet de l'Agence.

Le groupe de pilotage devra établir des  afin d'assurer la surveillance de ceux-ci et devra pouvoir fournir des conseilslistes des médicaments critiques
et formuler des recommandations sur les mesures nécessaires à prendre en vue de garantir la qualité, l'innocuité et l'efficacité des médicaments ainsi
que pour garantir l'approvisionnement de médicaments et pour assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine.

Des représentants des autorités compétentes nationales en matière de médicaments vétérinaires, des représentants d'autres autorités compétentes
concernées et des tiers, y compris des représentants des groupes d'intérêts, des titulaires d'autorisations de mise sur le marché, des grossistes, ainsi
que des représentants des professionnels de la santé, des patients et des consommateurs pourront être invités à assister aux réunions en qualité
d'observateurs et pour fournir des conseils d'experts.

Plateforme européenne de surveillance des pénuries

L’Agence mettra en place une plateforme informatique qui sera utilisée pour faciliter la collecte d'informations sur les pénuries, l'offre et la demande de
médicaments, y compris des informations sur le fait de savoir si le médicament est mis sur le marché ou n'est plus mis sur le marché dans un État
membre. Les informations recueillies via la plateforme seront utilisées pour surveiller, prévenir et gérer les pénuries réelles ou potentielles de

 figurant sur les listes des médicaments critiques lors d'urgences de santé publique ou d'événements majeurs.médicaments

L’Agence devra garantir  des données entre la plateforme européenne de surveillance des pénuries, les systèmes informatiques desl'interopérabilité
États membres et d'autres systèmes et bases de données informatiques pertinents.

Task-force pour les situations d’urgence (ETF)

L'ETF se réunira  aux urgences de santé publique et lors de celles-ci. En liaison avec les comités scientifiques, les groupes de travail eten préparation
les groupes consultatifs scientifiques de l'Agence, elle fournira des avis scientifiques ainsi que des recommandations scientifiques concernant
l'utilisation de tout médicament susceptible de répondre à une urgence de santé publique. Elle fournira également des avis sur les principaux aspects
des protocoles d'essais cliniques.

Information du public

Pendant toute la durée d’une urgence de santé publique, les promoteurs d’essais cliniques menés dans l’Union devront publier le protocole d’essai
, ainsi que le résumé des résultats obtenus. Lorsqu’un médicament s’est vu accorder une autorisation de mise sur leclinique au début de l’essai



marché, l’Agence devra publier des informations sur les produits assortis de détails sur les conditions d’utilisation dès l’autorisation de mise sur le
marché. L'Agence publiera régulièrement sur son portail internet la liste des membres de l'ETF, ainsi que la liste des médicaments à l'examen.

Transparence et conflits d'intérêts

Le groupe de pilotage sur les pénuries de médicaments et le groupe de pilotage sur les pénuries de dispositifs médicaux devront mener leurs activités
de manière . Leurs membres et, le cas échéant, les observateurs, ne devront avoir aucun intérêt, financier ouindépendante, impartiale et transparente
autre, dans l'industrie des médicaments ou l'industrie des dispositifs médicaux susceptible de nuire à leur indépendance ou à leur impartialité.

Les  dans le cadre du nouveau mandat de l’Agence seront soumis aux règles de l’UE en matière detransferts de données à caractère personnel
protection des données, y compris le règlement général sur la protection des données.

Financement de l’Union

Des  en personnel et en financement doivent être allouées à l’Agence, en tenant compte des spécificités du secteur de la santéressources suffisantes
dans les différents États membres. L'Union fournira le financement des activités de l'Agence déployées à l'appui des travaux des groupes de pilotage
sur les pénuries de médicaments et sur les pénuries de dispositifs médicaux, de l'ETF, des groupes de travail et des groupes d'experts qui nécessitent
une coopération avec la Commission et le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC).
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