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Enquéte sur la stratégie pharmaceutique:
acces rapide des patients a des médicaments
a des prix abordables

Les champs marqués d'un * sont obligatoires.

Introduction

L’Europe entend montrer 'exemple pour ce qui est de la couverture sanitaire universelle. En outre, I'Europe
est un acteur mondial de premier plan dans la recherche et le développement en matiere de santé, ainsi qu’
un important partenaire commercial des secteurs pharmaceutique et des technologies médicales. Les
citoyens de I'Union européenne s’attendent a bénéficier de I'égalité d’acces a des traitements nouveaux et
reconnus, a la fois slirs, modernes et abordables. Les médicaments jouent un réle important a cet égard,
puisqu’ils offrent des options thérapeutiques en matiére de diagnostic, de traitement et de prévention des
maladies.

Face a la pandémie sans précédent de coronavirus (COVID-19), il apparait clairement que 'UE doit
moderniser la maniére dont elle garantit que ses citoyens obtiennent les médicaments dont ils ont besoin.
Bien que cet enjeu ait été mis en évidence par la pandémie de coronavirus, ce probléme n’est pas récent:
méme avant la pandémie, nous avons connu des pénuries de médicaments essentiels tels que des
traitements contre le cancer, des vaccins et des antimicrobiens. Cette situation exige un examen complet
sur la maniere dont la chaine d’approvisionnement (de I'importation de principes actifs, de matiéres
premiéres et de médicaments a partir de pays tiers a la production et a la distribution a l'intérieur de I'UE)
peut devenir plus slre et plus fiable.

La sécurisation de I'approvisionnement en médicaments ne concerne pas seulement les traitements
existants. Il est également nécessaire de maintenir le secteur pharmaceutique européen aux rangs d’
innovateur et de leader mondial. Les technologies innovantes telles que l'intelligence artificielle ainsi que la
collecte de données a partir d’essais cliniques («données réelles») ont le potentiel de transformer les
approches thérapeutiques et la maniére dont les médicaments sont congus, produits, autorisés, mis sur le
marché et utilisés. L'innovation doit se concentrer sur les domaines dans lesquels les besoins sont les plus
importants.

Parallélement, davantage d’actions doivent étre menées afin de garantir 'accessibilité de traitements
innovants et prometteurs a tous les patients qui en ont besoin. Ce n’est pas le cas a I'heure actuelle et les
patients n'ayant accés qu'a des marchés restreints sont particulierement touchés. Les systémes de santé,
qui cherchent également a garantir leur viabilité financiére et budgétaire, ont besoin de nouveaux
traitements qui soient cliniguement meilleurs que les options existantes et qui présentent un bon rapport
colt-efficacité.



Enfin, nous sommes plus conscients que jamais du besoin de réduire 'empreinte environnementale des
médicaments.

Tous ces défis seront abordés dans le cadre de la prochaine stratégie pharmaceutique de 'UE, qui devrait
couvrir 'ensemble du cycle de vie des produits pharmaceutiques, des découvertes scientifiques a I
autorisation des médicaments et a leur accés pour les patients.

Davantage d’informations sur le contexte de l'initiative, les défis déja recensés et les objectifs ont été
intégrées a la feuille de route (https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives
/12421-Pharmaceutical-Strategy-Timely-patient-access-to-affordable-medicines). Que vous soyez un
citoyen concerné ou un professionnel du secteur des médicaments, nous souhaiterions savoir si vous
partagez nos objectifs, si nous devons nous concentrer sur des actions particuliéres et aborder des aspects
supplémentaires.

Aprés quelques questions introductives vous concernant, le questionnaire se poursuit avec des questions
sur la stratégie pharmaceutique.

Veuillez garder a I'esprit, au moment de répondre, que les questions de cette enquéte ont été élaborées
par rapport a I'objectif de résoudre les problémes de longue date détectés dans le systéme
pharmaceutique de 'UE. Ces derniers peuvent avoir un lien avec les problémes liés a la pandémie de
coronavirus mais leurs enjeux sont plus larges. A la fin de 'enquéte, des questions sont consacrées
spécifiquement au coronavirus.

Veuillez noter que nous n'avons pas l'intention, dans ce questionnaire, d’obtenir des données relatives a
des personnes identifiables. Ainsi, si vous décrivez une expérience ou une situation particuliere, veuillez le
faire d'une maniére qui ne permette pas d'établir un lien avec la personne concernée, que ce soit vous-
méme ou un tiers.

Nous vous remercions par avance pour votre temps et participation.

Informations vous concernant

*Langue de ma contribution

Allemand
Anglais
Bulgare
Croate
Danois
Espagnol
Estonien
Finnois

® Francais



Grec
Hongrois
Irlandais
ltalien
Letton
Lituanien
Maltais
Néerlandais
Polonais
Portugais
Roumain
Slovaque
Slovéne
Suédois
Tchéque

*J’apporte ma contribution en tant que:
Etablissement universitaire/institut de recherche
Organisation sectorielle

Société/organisation d'entreprises
Organisation de consommateurs

Citoyen de I'Union européenne

Organisation de protection de I'environnement
Ressortissant d’'un pays tiers

Organisation non gouvernementale (ONG)
Autorité publique

Organisation syndicale

Autre

“Nom de l'organisation

255 caractere(s) maximum

France Assos Santé

*Tallle de I'organisation
Microentreprise (de 1 a 9 salariés)



® Petite entreprise (de 10 & 49 salariés)
Moyenne entreprise (de 50 a 249 salariés)
Grande entreprise (250 salariés ou plus)

Numeéro d’inscription au registre de transparence

255 caraclere(s) maximum
registre de transparence

618965529397-10

“Quel groupe de parties prenantes représentez-vous?

Membre du public

Organisation de patients ou de consommateurs

Professionnel de santé

Organisme de soins de santé (y compris les hdpitaux et les pharmacies)
Organisme de tarification et de remboursement des soins de santé et/ou
payeur en dernier ressort

Organisme centralisé d’approvisionnement en produits de santé
Organisme d’évaluation des technologies de la santé

Chercheur universitaire

Bailleur de fonds pour la recherche

Société savante

Infrastructure européenne de recherche

Autre organisation scientifique

Organisation de protection de I'environnement

Industrie pharmaceutique

Industrie chimique

Négociants/grossistes en produits pharmaceutiques

Industrie des dispositifs médicaux

Autorité publique (par exemple, les ministéres de la santé nationaux)
Autorité de régulation de 'UE/institution de 'UE

Autorité de régulation d'un pays tiers/organisme externe a 'UE
Autre (veuillez préciser)

Participez-vous a cette enquéte au nom d’une petite ou moyenne entreprise?
Oui


http://ec.europa.eu/transparencyregister/public/homePage.do?redir=false&locale=en

Non

“Prénom

*

Charlotte
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*Adresse de courrier électronique (elle ne sera pas publiée)
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Djibouti Israél Pays-Bas Vanuatu
Dominique ltalie Pérou Venezuela
Egypte Jamaique Philippines Viét Nam
El Salvador Japon Pologne Wallis-et-
Futuna
Emirats arabes Jersey Polynésie Yémen
unis francaise
Equateur Jordanie Porto Rico Zambie
Erythrée Kazakhstan Portugal Zimbabwe
Espagne Kenya Qatar
Estonie Kirghizstan République

centrafricaine

*Parameétres de confidentialité pour la publication

Mode anonyme

Seuls la catégorie de répondants a laquelle vous appartenez, votre pays d’
origine et votre contribution seront publiés. Toutes les autres informations a
caractére personnel (nom, nom et taille de I'organisation, numéro d’
inscription au registre de transparence) ne seront pas publiées.

Mode public

Vos informations a caractére personnel (nom, nom et taille de 'organisation,
numero d’inscription au registre de transparence, pays d’origine) seront
publiées avec votre contribution.

Y| J'accepte les dispositions relatives a la protection des données a caractere
personnel.

Dépendance internationale et fabrication

L Union européenne est de plus en plus adepenaante de principes actifs provenant de pays tiers. Cette
sifuation a des conséquences, y compris en ce qui conceme /augmentation au risque de problémes de
qualité et des pénuries de méedicaments. La récente flambée de COVID-19 montre qu une periurbation de
/a chaine d approvisionnement de proauits pharmaceutiques originaires de pays tiers pourrait poser un
probléme majeur de securité sanitaire.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/specific-privacy-statement_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/specific-privacy-statement_en

1. Selon vous, quel type d’actions ou d’initiatives de 'UE permettrait d’encourager
la production de principes pharmaceutiques actifs pour les médicaments essentiels
(par exemple, des antibiotiques, des médicaments en oncologie) dans 'UE?

800 caractere(s) maximum

La priorité est d’encourager la diversification des sources d’approvisionnement, via notamment :

. I'obligation d'inscrire les sites alternatifs de production des API (et leur délai d'activation) dans I'AMM
européenne et dans les plans de prévention et de gestion des pénuries, qui devraient étre généralisés au

sein de 'UE ;

. le développement d’entreprises publiques et/ou sans but lucratif européennes, en complément de la
production privée d’API.

En cas de mesures incitatives, les principes suivants doivent étre respectés :

. Evaluation indépendante du rapport colt-efficacité de ces mesures ;

. Tracgabilité et transparence totale des incitations financiéres ;

. Conditionnement des aides a des obligations d’approvisionnement du marché et d’accessibilité des
prix.

2. Selon vous, quelles actions sont les plus efficaces pour améliorer la qualité
élevée des médicaments dans 'UE?

entre 1 et 1 choix
Faire appliquer plus strictement les responsabilités du titulaire de I

autorisation de mise sur le marché
Augmenter les contréles officiels dans les chaines de fabrication et de
production
Y Autre (veuillez préciser):
Je ne sais pas

Veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

Pour lutter contre les pénuries, il faut privilégier la diversification des sources de production de médicaments
et matiéres premiéres pour éviter de dépendre d’'un nombre limité de fabricants, dans I'UE ou des pays tiers,
et renforcer la résilience du systéme en cas de choc sur l'offre ou la demande. Cette diversification doit s’
accompagner d’'un renforcement des contrbles de qualité inopinés de 'EMA et des autres agences du
médicament, notamment sur les producteurs situés en dehors de I'UE.

Acces a des médicaments a des prix abordables

/ y a pénurie de médicaments lorsque la quantité de meédicaments disponibles dans un pays est inférieure
a celle qui serait nécessaire pour tralter chaque patient atteint d'une maladie donnée. Les pénuries peuvent
avolr une conséquerce importante sur les patients s/ leur tralfement est retardé parce qu il nexiste pas de
médiicaments de substitution ou que ce substitut nest pas adapté a leurs besoins.



3. Etes-vous préoccupé par les pénuries de médicaments dans 'UE?

Je suis préoccupé
Je ne suis pas préoccupé
Je n’ai pas d’avis particulier

Si vous le souhaitez, veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

L’augmentation exponentielle des pénuries de médicaments a des conséquences dramatiques pour les
patients :

Perte de chance;

Transmission évitable des maladies infectieuses;

Détresse psychologique importante;

Augmentation des risques d’erreur d’administration, d’effets secondaires et de sous-performance en

cas de traitement de substitution.
Nous demandons a Commission de financer une étude indépendante sur I'incidence des pénuries sur les
soins dispensés aux patients et leur santé.

4. Selon vous, quelles actions auraient le plus d’effet pour réduire les pénuries

dans 'UE?
pas plus de 3 choix

7

v

Mettre en place des obligations plus strictes pour les producteurs de
médicaments et d’autres acteurs de la chaine d’approvisionnement afin de
garantir la disponibilité des médicaments

Procéder a des échanges d’informations de maniére transparente entre les
autorités sur les stocks de médicaments disponibles dans chaque pays
Renforcer la coopération entre les autorités publiques/les gouvernements
nationaux en ce qui concerne les pénuries

Elaborer des emballages multilingues et des notices d’informations
électroniques sur les produits qui facilitent 'achat dans différents pays
Encourager les entreprises a augmenter la production de médicaments dans
'UE

Informer les patients et mettre a leur disposition des substituts appropriés
pour les médicaments présentant un risque de pénurie

Autre (veuillez préciser).

Veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

Il est nécessaire de renforcer et d’élargir en particulier les obligations des titulaires d’AMM:

obligation de fournir le marché, qui doit étre assortie de sanctions publiques et dissuasives ;
allongement des délais de notification en cas de tensions d’approvisionnement et/ou de pénuries ;
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. mise en place obligatoire de plans européens de prévention et gestion des pénuries ;
. transparence sur les stocks disponibles au sein de 'UE et sur leur répartition entre les Etats membres.

Les médiicaments innovanits sont soumis a une procéaure d autorisation centralisée de mise sur le marché
a /l'échelle de 'Union européenne. Souvent, les entreprises les commercialisent d abord dans un nombre
restreint de pays européens. Plusieurs annees peuvent s écouler avant que les patients des autres pays
européeens alent acces a ces proauits.

5. Selon vous, les entreprises qui font la demande et recoivent une autorisation de
mise sur le marché a I'échelle européenne devraient-elles avoir I'obligation de
mettre ce produit a disposition dans tous les pays de 'UE?

¢ Je suis d’accord
Je ne suis ni d’accord ni en désaccord
Je ne suis pas d’accord
Je ne sais pas

Si vous le souhaitez, veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

Il s’agit d’une proposition intéressante, qui devrait faire 'objet d’'une étude de faisabilité, et dont la mise en
ceuvre serait facilitée par:

. L’adoption de la proposition de réglement UE du 31/01/2018 concernant I'évaluation des technologies
de la santé ;

. Le renforcement de la transparence et de la coordination entre les pays de 'UE concernant les
négociations de prix des médicaments, notamment en soutenant les initiatives régionales comme BeNeLuxA
et La Valette.

Au cours des derniéres annéees, le nombre de médicaments retirés adu marche par les rabricants a augment

e.

6. Avez-vous un avis sur les raisons qui auraient motivé ces retraits du marché?
® Oui
Non

Si oui, veuillez préciser.

500 caractere(s) maximum

Malgré le manque de transparence sur les raisons qui motivent des retraits du marché, nous avons constaté
un désinvestissement des industriels dans la production de médicaments anciens et une concentration sur
des nouveaux produits beaucoup plus rémunérateurs, notamment en oncologie et dans les maladies rares.
Les prix excessivement élevés de certains médicaments induisent un déplacement des investissements et I
abandon de produits anciens mais efficaces et largement utilisés.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf

7. Connaissez-vous des patients qui ne regoivent pas les médicaments
nécessaires a cause de leur prix?

" Oui
Non

Si vous le souhaitez, veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

Compte tenu des prix exigés par les laboratoires, la France a rationné 'accés aux nouveaux traitements
contre le VHC (arrété du 18/11/2014), limitant les prescriptions aux personnes ayant une fibrose du foie
avancée (acces généralisé en mars 2017).

Parmi les traitements trés onéreux approuvés au remboursement en France, seuls ceux de la liste en sus
(remboursement a I'euro 'euro) sont disponibles dans tous les hépitaux, créant des inégalités territoriales d’
acces pour les autres.

8. Selon vous, en tenant compte des colts associés au développement et a la
fabrication, les prix des médicaments sont-ils justifiés?

QOui
2 Non

Je ne sais pas

Si vous le souhaitez, veuillez développer votre réponse.

500 caractere(s) maximum

Les négociations des prix des médicaments sont trés opaques et les colts associés au développement et a
la fabrication ne sont que peu ou pas pris en compte.

L’industrie pharmaceutique, largement financiarisée, est la plus rentable au monde (www.nap.edu/catalog
/24946/making-medicines-affordable-a-national-imperative). Les prix trés élevés des nouveaux médicaments
sont également liés a:

eLa rémunération excessive des actionnaires;

*Les dépenses de marketing qui peuvent dépasser celles de R&D.

Les prix eleves aes nouveaux meaicaments exercent une pression sur les depenses de santé publigue.
Les colfts de recherche et de développement ne sont pas renaus publics et il nexiste pas de consensus
sur la maniére de calculer ces codts. Dans certains cas, des pays européens font front commun afin d’
augmenter leur pouvoir de négociation lorsqu ils débattent des prix avec les entreprises pharmaceuliques.
Les aecisions de tarification individuelles aans certains pays européens peuvent en influencer d autres. Par
exemple, certains pays européens limitent les prix des meéadicaments en alignant ce prix sur /les prix moyens
1ixés dans dautres pays européens (ce quon aopélle /a fixation des prix par référence externe). En raison
de cette méthode, une décision de tarification aans un pays européen peut, de maniére non intentionnelle,
avoir une influence sur les prix dans les auitres pays. Apres 'expiration des brevers et des autres formes de
protection, les médicaments genériques et biosimilaires peuvent éire mis sur le marché et entrer en
concurrernce avec les méedicaments existants, cette situation entraine genéralement une balsse des prix.
Enfin, 1l est prévu de renforcer le soutien apporté aux pays européens afin de travailler conjointement surl’
efficacité clinique des nouveaux meéeadicaments par rapport aux equivalents existants, ¢ est-a-dire de
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

aeterminer dans quelle mesure un médicament proaduit de meilleurs résultats quun auvitre. Celte démarche
sinscrit aans le cadre au processus d«évaluation des technologies de la santé»

9. Quels sont les moyens les plus efficaces pour que 'UE contribue a rendre les

prix des médicaments plus abordables pour les systémes de santé?
0as plus de 3 choix
Aider les pays européens a mieux mesurer et/ou évaluer la valeur des

médicaments, a savoir l'efficacité d’un (nouveau) médicament par rapport
aux medicaments existants

Aider les pays européens a partager leurs expeériences et a mettre leur
expertise en commun en ce qui concerne la tarification et les méthodes d’
approvisionnement

Parvenir a une meilleure coordination entre les pays européens afin de
garantir qu’'une décision de tarification prise par un pays européen n’aura
pas de conséquences négatives sur 'acces des patients dans un autre pays
europeen

Faciliter 'entrée sur le marché et favoriser un marché sain qui fonctionne
pour les médicaments génériques et biosimilaires

Accroitre la transparence sur la maniére dont le colt d’'un médicament
refléte le prix de recherche et de développement

Assurer un juste retour sur les investissements publics lorsque les fonds
publics ont été utilisés pour appuyer la recherche et le développement des
médicaments

Je ne sais pas

7 Autre

*Veuillez préciser.

700 caractére(s) maximum

Il faut également garantir la transparence sur les prix réels des médicaments au sein de I'UE.

Innovation dans le développement précoce et autorisation

La Commission européenne soutient activement la recherche et le developpement dans le secteur de /a
santé au moyen de divers méecanismes ae financement (par exemple, le caare financier pluriannuel, /e
programme-caare Horizon 2020, et le partenariat sur inifiative en matiére de méedicaments innovarnts) et
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https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/
https://www.imi.europa.eu/

gréce a une collaboration entre la communauté universitaire, les systemes de santé et /inaustrie. De plus,
/a légisiation pharmaceutique de 'Union européenne comprend des mesures incitatives visant a stimuler le
aeveloppement de nouveaux medicaments innovanits aans aes domaines tels que les maladies infantiles et
les maladies rares ainsi que de aroits d'exclusivité commerciale a /inaustrie.

10. Selon vous, quelles actions au niveau de I'UE soutiennent le plus efficacement

la recherche et le développement innovants de médicaments?
0as plus de 3 choix
Rendre le cadre Iégislatif plus adapté aux nouvelles technologies et aux

avancees scientifiques

Fournir davantage de financements publics pour la recherche

Soutenir (y compris au moyen de financements) des partenariats public-privé
Soutenir (y compris au moyen de financements) la création de jeunes
entreprises spécialisées dans la recherche médicale

Encourager la recherche collaborative entre les universités, les centres de
recherche et I'industrie

Fournir des mesures incitatives de recherche et de développement sous la
forme de droits de propriété intellectuelle ou de droits d’exclusivité
commerciale pour les entreprises pharmaceutiques investissant dans la
recherche

Simplifier les exigences pour mener des essais cliniques

Autre (veuillez préciser)

Je ne sais pas

Veuillez développer votre réponse.

700 caractére(s) maximum

Les financements publics doivent étre transparents et conditionnés a des criteres d’accés et de prix

Le retour sur investissement attenau dans la recherche et le adeveloppement pour /'inaustrie
pharmaceutique dépend également du volume des ventes attenau, cela semble éire une des causes
profondes de /acces limité a certains medicaments (par exemple, les meadicaments pour les maladies rares
ou les médicaments destinés aux eniants).

11. Selon vous, quelles sont les actions les plus efficaces pour la recherche et le
développement de médicaments dans des domaines ou les options de traitement
sont limitées (besoins non satisfaits)?
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pas plus de 3 choix

Assurer la protection de la situation sur le marché (protéger un nouveau
médicament de la concurrence)

Assurer la protection de la propriété intellectuelle

Assurer la protection des données (protection des données concernant les
essais cliniques des médicaments)

Parvenir a une compréhension commune des domaines ou les besoins ne
sont pas satisfaits dans 'UE

Financer plus de recherches ciblées au niveau de I'UE

Financer plus de recherches ciblées au niveau national

Mettre en place des dispositifs nationaux pour soutenir économiquement les
entreprises

Je ne sais pas/sans opinion

21 Autre (veuillez préciser)

Veuillez développer votre réponse.

700 caractére(s) maximum

La définition des besoins non satisfaits requiert la participation des usagers des systémes de santé

Le secleur de la santé devient de plus en plus informatise, grace a la plus grande aisponibilité de données
sur la santé a partir de sources telles que les dossiers meaicaux électroniques, les registres ae patients ou
de maladies et les gpplications mobiles (cest-a-dire des données réelles) ainsi qu a l'intelligence artificielle
(1A), a savoir les systemes qui font preuve dun comportement intelligent et utifisent des algorithmes
complexes et des logiciels pour lanalyse de données de santé complexes. Ces développements ains/ que
les données réelles transforment le seclteur de la sante, y compris la découverte de medicaments.

12. Quelles possibilités percevez-vous dans les technologies numériques (telles
que l'intelligence artificielle et I'utilisation de données réelles) pour le
développement et I'utilisation des médicaments?

600 caractere(s) maximum
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13. Selon vous, quels sont les risques liés aux technologies numériques (telles
que l'intelligence artificielle et I'utilisation de données réelles) pour le
développement et l'utilisation de médicaments?

600 caractere(s) maximum

La fabrication continue, /analyse et le conltrole avancés des procéedés, /impression 3D et les systemes
portables/moauiaires pourralient révolutionner la maniére dont les medicaments sont 1abriques.

14. Avez-vous connaissance d'obstacles dans 'UE qui empécheraient de tirer parti
des progrés technologiques dans la fabrication des médicaments?

Oui

Non

Je ne sais pas

Les essals cliniques sont des enquétes menées sur les humains afin d'établir si un nouveau medicament
est sdr et efficace. /s peuvent également servir a determiner si un nouveau traitement est plus efficace et
/ou SUr que le tralfement stanaard. Finalement, les «essais cliniques pragmatiques» peuvent éire effectués
afin de comparer le caractére sir et efficace de différents traitements standarads dans un contexte réel.

15. Comment les essais cliniques dans 'UE pourraient-ils étre davantage orientés
vers les besoins des patients, tout en préservant leur caractere robuste, pertinent

et sOr pour les participants?
0as plus de 3 choix
En apportant plus de soutien national pour la mise en ceuvre de ces «essais

pragmatiques» avec pour but d’optimiser les traitements des patients

En mettant en place une meilleure coordination des essais de plus grande
ampleur permettant de comparer différentes stratégies de traitement (dont
les médicaments et d’autres traitements tels que la chirurgie, la
radiothérapie et la physiothérapie)

En offrant un soutien aux organisations non commerciales afin qu’elles
meénent des essais cliniques dans des domaines dont l'intérét financier est
plus faible
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En mettant a profit les expériences des patients dans les premieres phases
de la conception des médicaments (par exemple, tenir compte de la maniére
dont la maladie affecte leurs vies et développer des médicaments pour cibler
des symptédmes que les patients jugent particulierement importants)
En mettant au point davantage d’essais cliniques qui permettent de recueillir
des informations sur la tolérance aux médicaments ou les conséquences d’
un traitement sur la qualité de vie
En prenant en considération, lors de la conception d’un essai, la charge que
représente la participation a I'essai sur la vie des patients

Yl Autre (veuillez préciser).

Veuillez développer votre réponse.

700 caractére(s) maximum

L’objectif est de limiter les biais des études cliniques et d’améliorer la qualité des données.

Certains médicaments sont développées sur la base de /ingénierie genétique, cellulaire ou tissulaire.
Certains de ces produits sont développés adans les hopitaux. lis relevent de /a notion de médicaments de
thérapie innovarnte.

16. Le cadre légal actuel est-il adapté pour soutenir le développement de
meédicaments de thérapie innovante cellulaire dans les hopitaux?
Tout a fait d’accord
® Partiellement d’accord
Pas d’accord
Je ne sais pas

*Si vous étes partiellement d’accord ou pas d’accord, veuillez donner des exemples
de changements qui, selon vous, seraient nécessaires pour soutenir le
développement de ces produits.

500 caractere(s) maximum

Le principal obstacle au développement de médicaments de thérapie innovante cellulaire dans les hépitaux
est d’ordre financier plus que réglementaire. Les hpitaux ont insuffisamment accés a des fonds publics
pour développer ce type de thérapies et dépendent largement des laboratoires pharmaceutiques pour les
essais cliniques en général.

La reglementation applicable aux hépitaux ne doit pas déroger aux impératifs de qualité des données,
universalité d’acceés, qualité et sécurité des traitements.
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Viabilité environnementale des médicaments et enjeux sanitaires

Des résiaus de plusieurs méadicaments ont é1é refrouves aans des eaux de suriace et souterraines, des
S0/s ains/ que des tissus animaux a travers 'Union. Jusqu a présent, aucun lien manifeste n a éré etabli

entre les résiaus de méaicaments présents adans /'environnement et les effets directs sur la santé humaine.

Toutelois, ce probléme ne peut étre ignoré et il est neécessaire d adopter une approche de précaution.

17. Selon vous, quelles actions au niveau de I'UE limitent le plus efficacement les

effets négatifs environnementaux des médicaments?
0as plus de 3 choix
Développer des procédés de fabrication plus propres

Renforcer I'application du principe du pollueur-payeur

Revoir la maniére dont I'évaluation des risques pour I'environnement d’un
médicament est menée et ses conséquences sur la procédure d’autorisation
Garantir un étiquetage clair des risques pour I'environnement permettant de
faire des choix éclairés parmi des options thérapeutiques équivalentes

Faire référence aux risques environnementaux dans les publicités sur les
médicaments en vente libre

Rendre accessibles uniguement sur ordonnance les médicaments connus
pour représenter un risque pour I'environnement

Mettre en place des régles strictes en matiére d’élimination de médicaments
non utilisés

Prescrire des médicaments seulement quand cela est absolument
nécessaire (une utilisation plus prudente)

Distribuer des médicaments aux patients dans la quantité réellement
nécessaire (par exemple, le nombre de pilules, le volume d’'une solution)
Renforcer le traitement des eaux usées si certains résidus peuvent étre
mieux éliminés

Autre (veuillez préciser)

La résistance aux antimicrobiens est la capacité des microorganismes (fels que les bacltéries, les virus, /es

champignons ou /es parasites) a survivre et a se aevelopper en presernce de medicaments. Elle réauit
progressivement [ utilité des antimicrobiens et résulfe, entre autres, de /utilisation infensive et abusive de

meédiicaments antimicrobiens. Les antimicrobiens incluent les antibiotiques, qui sont des substances luttant
contre les infections bactériennes. La résistance aux antimicrobiens peut entrainer des problemes ftels que

/a diifficulté de lutter contre les infections, des séjours hospitaliers prolongés, ades codts économiques et
sociaux accrus et un risque plus éleve de propagation des maladies. C'est /une des préoccupations de
sanié publique les plus graves et plus urgenles.
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18. Selon vous, quelles actions auraient le plus d’effet pour lutter contre la
résistance aux antimicrobiens en ce qui concerne I'utilisation des médicaments
chez les patients?

0as plus de 3 choix
Utiliser les antimicrobiens avec plus de prudence (si nécessaire au moyen
de restrictions dans les ordonnances)
Améliorer le traitement des eaux usées et/ou du lisier afin d'abaisser les
niveaux d’antimicrobiens
Sensibiliser les citoyens et les professionnels de la santé en les informant
sur l'utilisation appropriée des antimicrobiens et I'élimination correcte des
meédicaments non utilisés
Introduire une obligation d’utiliser des tests de diagnostic avant de prescrire
des antimicrobiens, par exemple pour veérifier s’il s’agit d’une infection
bactérienne avant de prescrire des antibiotiques et de définir I'antibiotique le
plus adéquat
Fournir un financement public pour la recherche et I'innovation axées sur de
nouveaux antimicrobiens, les produits de substitution et les diagnostics
Encourager les campagnes de santé publique qui préviennent les infections
en favorisant une meilleure santé générale, y compris le renforcement de I
immunité
Encourager les campagnes de santé publique qui préviennent les infections
au moyen de vaccins
Encourager de meilleures mesures d’hygiéne dans les hdpitaux
Autre (veuillez préciser)
Je ne sais pas

L innovation aans le domaine des antimicrobiens est limitée. Par exemple, aucune nouvelle classe d’
antibiotigue na été découverte depuis des adizaines d années. Restreinare /utilisation des antibiotigues afin
de réauire /e risque de développer une resistance est un frein commercial a linvestissement, puisque /es
Investisseurs potentiels sont préoccuypes par le fait que leur investissement ne sera pas rentable.

19. Selon vous, sur quels éléments 'UE devrait-elle accorder son soutien afin de

favoriser la création de nouveaux antimicrobiens ou de produits de substitution?
0as plus de 2 choix

7l Soutenir la communauté universitaire pour la recherche/découverte de
nouveaux antimicrobiens ou de produits de substitution
Soutenir I'industrie afin de développer de nouveaux antimicrobiens ou
produits de substitution
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Apporter un soutien spécifique aux petites et moyennes entreprises (PME)
2 Autre (veuillez préciser)
Je ne sais pas

Veuillez déevelopper votre réponse.

700 caractére(s) maximum

Un nouveau modeéle de rémunération est nécessaire pour encourager le développement des antimicrobiens

Les menaces pour la santé telles que /a maladie a coronavirus testent les limites des systemes de santé
publique, de /industrie pharmaceutique et de /a légisiation pharmaceutique. Depuis le debut de /a
pandémie de coronavirus (COVID-19), I'UE a pris des mesures visant 8 coordonner une réponse globale
incluant des actions garantissant l accessibilité aux médicaments.

20. Comment la pandémie de coronavirus (COVID-19) vous a affecté pour ce qui
est de I'acces aux médicaments et aux traitements?

600 caractere(s) maximum

L’accés a I'hydroxychloroquine a été fortement perturbé, que ce soit pour les indications de 'AMM
(Polyarthrite Rhumatoide, Lupus, Lucites) ou I'utilisation hors AMM (Syndrome de Gougerot-Sjogren). La
continuité des traitements des patients qui ne pouvaient ou ne voulaient plus se rendre a I’hdpital en raison
du COVID a également été tres perturbée (traitements différés).

L’ANSM a établi une liste de 26 spécialités «sous surveillance» (ex : hydroxychloroquine, kaletra,
midazolam, azithromycine, paracétamol et des médicaments utilisés en réanimation, particulierement
touchés par les pénuries)

21. Selon vous et en fonction de votre expérience, que peut faire 'UE pour mieux
se préparer a une telle situation et mieux gérer celle-ci a I'avenir en ce qui
concerne les produits pharmaceutiques?

600 caractere(s) maximum

Le renforcement de la coordination européenne en matiére de santé, y compris pour la prévention et la
gestion des pénuries de médicaments, est un prérequis pour mieux se préparer a une situation de type
pandémique a I'avenir.

Concernant le développement de médicaments et vaccins contre un virus comme le SARS-coV-2, la
transparence sur la sécurité et I'efficacité des produits en développement et sur les contrats avec I'industrie
(prix, conditions de paiement, clauses de responsabilité, etc.) est nécessaire pour renforcer la confiance du
public et assurer le succés de la lutte contre la maladie

Question de synthése
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22. Alors que la Commission travaille sur 'amélioration du cadre européen des
produits pharmaceutiques, selon vous, quelles sont les priorités les plus urgentes?
pas plus de 3 choix
" Améliorer I'accés des patients aux médicaments
/I 'Réduire les pénuries
7l Aider les autorités nationales & garantir des prix abordables pour les patients
et augmenter la viabilité des systémes de santé
Soutenir I'innovation en ce qui concerne les besoins non-satisfaits
Avoir recours a la numérisation pour développer des médicaments
Aider a réduire la résistance aux antimicrobiens
Réduire la dépendance aux principes actifs et médicaments essentiels
produits a I'extérieur de 'UE
Assurer la viabilité environnementale des médicaments
Je ne sais pas
Autre (veuillez préciser)

23. Si ces questions vous avaient été posées avant la pandémie de coronavirus
(COVID-19), auriez-vous répondu differemment a I'une ou a plusieurs des
questions précédentes?

Oui
® Non

Je ne sais pas

24. Souhaitez-vous ajouter autre chose qui n’aurait pas été abordé dans cette
consultation?

900 caractére(s) maximum

Sujets insuffisamment développés ou non abordés:

. La nécessité d’évaluer et de renforcer le systéeme de pharmacovigilance européen pour mieux garantir
la sécurité des patients face a la multiplication des mises sur le marché précoces de vaccins et médicaments;
. L’indispensable soutien de la Commission aux initiatives de coopération entre états membres sur la
fixation des prix des médicaments pour pallier les défauts d’information dans le cadre de négociations
nationales;

. Comment remédier a la mauvaise application des regles UE en matiére d’enregistrement des essais
cliniques et le manque de transparence sur la publication des données;

. Proposer de nouvelles mesures pour favoriser le développement de médicaments pédiatriques sars,
efficaces et répondant aux nombreux besoins encore non satisfaits, de la prise en charge de la maladie aux
conséquences de celle-ci et des traitements.

Vous pouvez charger ici un document dans lequel vous précisez votre position.
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Contact

EU-PHARMACEUTICAL-STRATEGY@EC.EUROPA.EU
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