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Le Sénat,
Vu l'article 88-4 de la Constitution,

Vu les articles 114 et 168 du traité sur le fomotement de I'Union
européenne,

Vu la communication de la Commission au Parlemembpgéen, au
Conseil, au Comité économique et social européan &omité des régions
du 25 novembre 2020 : « Stratégie pharmaceutiquar gieurope »,
COM(2020) 761 final,

Vu la directive 89/105/CEE du Conseil du 21 déceari988
concernant la transparence des mesures régisséiratian des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion dankdmp d’application
des systéemes nationaux d’assurance-maladie,

Vu le réglement (CE) n° 141/2000 du Parlement eeapet du Conseil
du 16 décembre 1999 concernant les médicamentslorph

Vu la directive 2001/83/CE du Parlement européedueConseil du
6 novembre 2001 instituant un code communautdiaéfraux médicaments
a usage humain,

Vu le reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement egapet du Conseil
du 31 mars 2004 établissant des procédures comitainmesu pour
I'autorisation et la surveillance en ce qui conedas médicaments a usage
humain et a usage vétérinaire, et instituant unen8g européenne des
médicaments,

Vu le reglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement géra et du
Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicamenisage pédiatrique,
modifiant le reglement (CEE) n° 1768/92, les dinaxt 2001/20/CE et
2001/83/CE ainsi que le reglement (CE) n° 726/2004,

Vu la directive 2010/84/UE du Parlement européeduetConseil du
15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concernen&rpacovigilance, la
directive 2001/83/CE instituant un code communa@taielatif aux
médicaments a usage humain,

Vu le reglement (UE) 2021/2282 du Parlement eunotalu Conseil
du 15 décembre 2021 concernant I'évaluation démte#ogies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE,
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Vu le reglement (UE) 2022/2371 du Parlement eunotelu Conseil
du 23 novembre 2022 concernant les menaces tratisfies graves pour la
santé et abrogeant la décision n° 1082/2013/UE,

Vu le document de travail de la Commission du 1t 2020 présentant
une évaluation conjointe du reglement (CE) n° 12006 du Parlement
européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relakf médicaments a
usage pédiatrique et du reglement (CE) n° 141/200Parlement européen
et du Conseil du 16 décembre 1999 concernant leicam@ents orphelins,
SWD(2020) 163 final,

Vu la communication de la Commission au Parlememb@en, au
Conseil, au Comité économique et social européan €omité des régions
du 26 avril 2023 : « Réforme de la législation phaceutique et mesures de
lutte contre la résistance aux antimicrobiens »M{ZD23) 190 final,

Vu la recommandation du Conseil du 13 juin 2023atre¢ au
renforcement des actions de I'Union visant a luttamtre la résistance aux
antimicrobiens dans le cadre d'une approche « Uaeles santé »,
2023/C 220/01,

Vu la proposition de directive du Parlement europée du Conseil
instituant un code de I'Union relatif aux médicatsea usage humain et
abrogeant la directive 2001/83/CE et Ila directivdd0H35/CE,
COM(2023) 192 final,

Vu la proposition de reglement du Parlement eunoptedu Conseil
établissant des procédures de I'Union pour I'ag#dion et la surveillance
des médicaments a usage humain et établissardgles régissant ’Agence
européenne des médicaments, modifiant le régle(@é&ntn® 1394/2007 et
le reglement (UE) n° 536/2014 et abrogeant le raghd (CE) n° 726/2004,
le reglement (CE) n° 141/2000 et le reglement (€E)901/2006,
COM(2023) 193 final,

Vu la résolution du Sénat n° 120 (2023-2024) dumBD2024 sur
I'action de I'Union européenne contre les pénudiesnédicaments,

Vu la résolution du Sénat n° 127 (2022-2023) dui® 2023 relative a
la proposition de réglement du Parlement europédn €onseil relatif aux
redevances et aux droits dus a I'Agence europédesemédicaments,
modifiant le reglement (UE) 2017/745 du Parlemembpéen et du Conseil
et abrogeant le reglement (CE)n°297/95 du Conseil Ile
reglement (UE) n° 658/2014 du Parlement europé€dn €tonsell,
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Vu le rapport d’'information du Sénat « Pour unedpardu medicament
au service des patients » n° 63 (2022-2023) du cRibee 2022 de
Mmes Pascale Gruny et Laurence Harribey, fait an de la commission
des affaires européennes,

Vu l'avis politique de la commission des affairesapéennes du Sénat
du 20 octobre 2022 sur la stratégie pharmaceutmmue I'Europe de la
Commission européenne,

Des procédures d’évaluation qui doivent garantir $&curité des
patients :

Considérant qu’il ressort de [I'Agence européenne s de
médicaments (EMA) d’évaluer les demandes d’auttoisade mise sur le
marché (AMM) des médicaments de sorte a garaniir édficacité et la
sécurité des patients ;

Considérant que les médicaments biosimilaires ptése une
variabilité plus importante que les médicamentseggues par rapport au
médicament de référence ;

Considérant que I'adoption de la directive 2010//du Parlement
européen et du Conseil du 15 décembre 2010 precip@emis de renforcer
les mesures de pharmacovigilance visant a sumvédte éventuels effets
indésirables que pourrait provoquer un médicaméstaor le marché ;

Considérant les délais nécessaires a la réalisagisetudes demandées
par 'TEMA dans le cadre d'une autorisation de m@@& le marché
conditionnelle ;

Considérant la nécessité d’assurer une utilisatoptimale des
ressources de 'EMA ;

Considérant que la durée de I'évaluation scientdigeffectuée par
I'EMA est aujourd’hui en moyenne de 400 jours algug la réglementation
prévoit une durée de 210 jours ;

Considérant que le caractere incomplet de certaieemndes d’AMM
tend a allonger la durée de la procédure d’évalnati

Considérant la nécessité de garantir la cohéreaseddaluations des
demandes d’AMM relatives aux médicaments a usagehu;



—-5-

Considérant l'intérét de la numérisation des pracegsl de demande
d’AMM en termes de temps gagné pour les demanddgdM et pour
'EMA ;

Considérant le bilan positif du programme en fawies médicaments
prioritaires (PRIME) mis en place par 'TEMA ;

Considérant la volonté de la Commission européenne
d’institutionnaliser ce programme ;

Considérant que la Commission prévoit que ce progra pourra
bénéficier aux médicaments présentant un intérggundu point de vue de
la santé publique sans proposer de définition tte oetion ;

Considérant qu’il reviendrait a 'TEMA de déciderais médicaments
pourront bénéficier de ce programme ;

Considérant que la Commission propose d’instituiadiser la
procédure d’examen progressif des données demapdé€EMA dans le
cadre de I'évaluation d'une demande d’AMM, procédutilisée durant la
pandémie de COVID-19 ;

Considérant que la Commission propose de créer proeédure
d’autorisation temporaire de mise sur le marchégdnce en cas d’'urgence
de santé publique telle que définie par le réglarfieR) 2022/2371 du
Parlement européen et du Conseil du 23 novembr2 @Ezite ;

Considérant que la Commission souhaite créer yositf de bac a
sable réglementaire visant a permettre I'accesadatdinologies de la santé
innovantes pour lesquelles les exigences réglemesta&n vigueur ne
peuvent étre respectées en raison de la spécdeites technologies ;

Rappelle que toute modification de la réglementatielative a
I'évaluation des demandes d’AMM doit garantir law@é des patients ;

Estime que I'obligation d’établir un plan de gestabes risques pourrait
valablement étre supprimée pour la mise sur le néade médicaments
géneériques mais pas pour celle de médicamentanbiases en raison de
leur variabilité plus importante par rapport auxdinéments de référence ;

Estime également, que compte tenu des mesuresadagtovigilance
actuellement en vigueur, la suppression de I'obbgade renouveler
I’AMM au bout de cing ans est recevable ;



-6

Soutient, compte tenu des deélais nécessaires aékergation de
nouvelles études, un renouvellement moins frequees AMM
conditionnelles, soit tous les deux ans a partiadeoisieme année ;

S’oppose a une diminution a 180 jours de la dustBédaluation des
demandes d’AMM effectuée par 'EMA ;

Est favorable a une réduction du nombre de coraitésein de 'EMA
de maniere a intégrer le comité des médicamentsebng et le comité des
médicaments pédiatriques au sein du comité descam@dnts a usage
humain ;

Rappelle la nécessité de renforcer le financemaitqpde I'EMA pour
lui permettre d’assurer les missions qui ne bérafigpas directement aux
demandeurs ou aux titulaires dAMM ;

Souhaite le développement de la numérisation desdures dAMM ;

Soutient l'institutionnalisation du programme PRIME I'EMA sous
réserve, d'une part, de mieux définir les critemds sélection des
médicaments prioritaires éligibles a ce programieotamment la notion
d’'« intérét majeur du point de vue de la santé igubl», et d’autre part,
d’assurer la transparence des avis scientifiguescesi médicaments en
exigeant que ces avis soient motivés et publiés ;

Estime nécessaire de préciser la notion d’' « awanbérapeutique
exceptionnelle » permettant de bénéficier d’'un exanprogressif des
données nécessaires a I'obtention d’'une AMM ;

Demande que les criteres d’éligibilité des médiqaseui pourront
bénéficier d'une AMM d’urgence soient définis eedas conditions de mise
en ceuvre de cette procédure pour garantir la $éades patients soient
précisees ;

Estime que la mise en place d’'un bac a sable régltme doit rester
exceptionnelle et conditionnée a I'absence d’adttive thérapeutique et de
procédure d’évaluation adaptée ;

Exige une transparence accrue sur les criteres vambti la
recommandation de 'EMA de créer un bac a sablenggntaire, la mise en
ceuvre de ce dispositif exigeant un contréle regfdtant sur les criteres de
sélection que sur les essais effectués au préalable
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Soutient que ce dispositif ne doit pas s’apparemter essai clinique, ce
qui impligue que des essais préalables a la mdispisition des patients
soient effectués ;

Estime nécessaire de renforcer les mesures de pbavigilance et le
suivi des patients concernant les médicaments amidesmarché dans le
cadre d’'un bac a sable réglementaire ;

Des médicaments plus respectueux de I'environnemarig sans en
limiter I'acces :

Considérant la volonté de la Commission de promueoprincipe
«une seule santé » qui consiste en une approdimlgl reconnaissant
I'interconnexion entre la santé humaine, la santdéimale et
I'environnement ;

Considérant que la présence de produits pharmgoesti dans
I'environnement engendre des effets nuisibles p@wanté humaine et la
santé animale, notamment en ce qui concerne lastagse aux
antimicrobiens ;

Considérant la volonté de la Commission de renfoleg exigences
relatives a I'évaluation des risques pour I'envirement (ERE) liés aux
médicaments ;

Considérant que les médicaments autorisés avadd tectobre 2005
n'ont pas fait 'objet d’'une ERE ;

Considérant que la Commission propose que 'EMAsgmiiétablir une
liste de ces médicaments qu'elle considére commenpellement
dangereux pour I'environnement afin de demandetitalaire de 'AMM
d’établir une ERE ;

Considérant que les médicaments anciens sont phasés au risque
de pénurie ;

Considérant que la Commission propose qu'une AMNM mafusée
lorsque I'ERE est incomplete ou insuffisamment ééagar le demandeur ou
gue les risques mentionnés dans 'ERE n’ont pasuffssamment pris en
compte par le demandeur ;

Soutient le renforcement des exigences relativé'@valuation des
risques pour I'environnement, notamment pour leglicanents ayant un
mode d’action antimicrobien ;
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Est favorable a une extension de I'obligation ddétaine ERE pour les
médicaments autorisés avant le 30 octobre 20050es$iderés comme
potentiellement dangereux pour I'environnementligaviA ;

Demande la mise en ceuvre de mesures notammentiénas pour
soutenir les titulaires d’AMM qui devront réduifgripact environnemental
des médicaments critiques concernés afin d’éwtgrrisque de pénurie ;

Rappelle qu’une production de médicaments plusemapuse de
I’environnement ne doit pas se faire au détrimentatces des patients aux
médicaments répondant a un besoin médical non fagtisaux
antimicrobiens prioritaires, aux médicaments pré&sgnn intérét majeur du
point de vue de la santé publique et aux médicanegut peuvent étre
gualifiés d’avanceée thérapeutique exceptionnelle ;

Demande, en conséguence, que le refus d’'une denBAMM ne
présentant pas une ERE satisfaisante ne soit E8nsatique et que la
Commission tienne compte de critéres tels que dlabs d’alternatives
thérapeutiques ou la bonne volonté manifeste dwaddeur ;

Diminuer le prix des médicaments en renforcantdaition des Etats
membres dans les négociations avec les titulaitdMM et en favorisant
une entrée des médicaments génériques ou biogiesilaur le marché dés
la fin des protections accordées aux médicamentéféeence :

Considérant le prix élevé des médicaments lesiphm/ants ;

Considérant qu'aux termes de l'article 168, panalgeas, du traité sur
le fonctionnement de I'Union européenne, les prixles niveaux de
remboursement des médicaments sont respectiverdégatigs et fixés par
les Etats membres ;

Considérant les difficultés des Etats membres @mibdes informations
sur les codts de production des médicaments ;

Considérant le soutien public recu par les titelid’AMM pour
développer des médicaments ;

Considérant que la Commission propose d’autorigerpliblicité
comparative dans le cas ou le résumé des cardicpées du médicament
permet de démontrer et d’étayer les affirmationmgmiblicité en question ;
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Considérant que ce résumé n’inclut pas les cormmigsdes études
réalisées dans le cadre de I'évaluation compardtiv@édicament afin d’en
déterminer le prix et le niveau de remboursement ;

Considérant que la Commission souhaite renforceodg@ération entre
les autorités compétentes des Etats membres egecti@ta fixation du prix
et du niveau de remboursement ;

Considérant que le reglement (UE) 2021/2282 dueReaht européen
et du Conseil du 15 décembre 2021 précité qui gmtmettre le
développement d’évaluations communes des techresatg la santé sera
applicable en janvier 2025 ;

Considérant la baisse des prix engendrée panéaries médicaments
générigues ou biosimilaires sur le marché ;

Considérant que les médicaments générigues ourbiases doivent
pouvoir entrer sur le marché dés I'expiration deggrtions dont bénéficie
le médicament de référence ;

Estime nécessaire d'accroitre la transparencesdindncement public
du développement des médicaments, afin d’aideEtats membres dans
leurs négociations sur les prix de ces médicamauex les titulaires
d’AMM ;

Demande en conséquence que le titulaire de I'AMMcladé
publiguement tout soutien financier direct recuné'tautorité publique ou
d’'un organisme financé par des fonds publics, @euad’activités ayant
trait a la recherche et au développement de médiatsfaisant I'objet d'une
autorisation nationale ou centralisée de miseesumdrché, quelle que soit
I'entité juridique qui a recu ce soutien ;

Demande également que soit déclaré publiguement goutien
financier indirect recu d'une autorité publiqueddun organisme finance par
des fonds publics de I'Union ou de ses Etats mespbreluant ainsi les aides
fiscales ;

S’'oppose a toute autorisation de la publicité caempse dans la
|égislation pharmaceutique ;

Se félicite des mesures prises par la Commissiam penforcer la
coopération entre les autorités compétentes dés Embres en charge de
la fixation du prix et du niveau de remboursemes#t mhédicaments, dans le
but de favoriser 'échange d’'informations et de@Espratiques ;
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Estime nécessaire que les Etats membres renfolesnimoyens
financiers et humains des autorités nationales étenpes en charge de la
fixation du prix et du niveau de remboursement deglicaments pour
permettre leur participation effective aux évaloias communes prévues par
le reglement (UE) 2021/2282 précité ;

Souhaite que la Commission envisage la mise ere glam fonds de
solidarité destiné a permettre a certains Etats bmesnd’acquérir des
médicaments récents dont le prix serait élevé gardede leurs ressources,
a condition que ce prix soit juste et équitable ;

Soutient les mesures proposees par la Commissian §argir les
conditions d’utilisation des produits brevetés afile permettre aux
développeurs de médicaments génériques ou biosiesilde réaliser les
études nécessaires a la détermination du prix deBcaments et de leur
niveau de remboursement ;

Demande qu’il soit précisé que l'autorisation disér des produits
brevetés dans ce but ne puisse étre refusée adatanprotection des droits
de propriété intellectuelle ;

Une réduction limitée de la durée de protection démnnées
réglementaires pour ne pas décourager la recherofa@s assortie de
mécanismes d’incitation :

Considérant que la Commission propose de réduiteud& six ans la
durée de la protection des données réglementaires ;

Considérant I'impact que peut avoir cette mesurelauecherche et
développement qui reste essentielle pour la mis@ant de nouveaux
médicaments ;

Considérant que la Commission propose aux tittdad®&AMM de
bénéficier d’'une période supplémentaire de praiactdes données
réglementaires s’ils remplissent un certain nondareriteres ;

Considérant que la Commission propose d’accorderx denées
supplémentaires de protection des données réglamenau titulaire d’'une
AMM qui démontre que le médicament en questiommésten circulation et
fourni sans interruption dans la chaine d’approvisement, en quantité
suffisante et dans les présentations nécessaitepovrir les besoins des
patients dans les Etats membres ol 'AMM est valabans un délai de
deux ans a compter de cette AMM ;
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Considérant que la mise sur le marché effectiven dhedicament
dépend de décisions et de négociations qui imphigles titulaires d’AMM
mais également les autorités compétentes desratatdbres ;

Considérant que la Commission propose de défimuceera considéré
comme un médicament répondant a un besoin médicagatisfait ;

Considérant que 'EMA devra adopter des lignes atlitees pour
préciser les criteres de désignation de tels méuiogs ;

Considérant qu'il reviendra au demandeur d’AMM éendntrer aupres
de 'EMA que le médicament répond a un besoin natdion satisfait ;

Considérant que la Commission propose d’accordetitalaire de
'AMM d’'un médicament répondant a un besoin médinah satisfait
Six mois supplémentaires de protection des dormégghsmentaires ;

Considérant que la Commission propose d’accorddit#aire d’'une
AMM six mois supplémentaires de protection des @esnréglementaires
lorsque les essais cliniques présentés a l'appuladdemande initiale
d’AMM utilisent un comparateur pertinent fondé des données probantes ;

Considérant qu'il est difficile de déterminer unngmarateur qui soit
pertinent pour chaque autorité nationale compétmtharge de déterminer
le prix et les modalités de remboursement d’'un nsdent ;

Considérant que le reglement (UE) 2021/2282 prétgiéa permettre
la réalisation d’évaluations communes des techmedode la santé en vue
de déterminer leurs prix et niveaux de remboursémen

Considérant que la Commission propose d’accordez année
supplémentaire de protection des données réglemmentau titulaire d’'une
AMM qui obtient, au cours de la période de protattdes données, une
autorisation pour une indication thérapeutique Buppntaire pour laquelle
il a démontré, données a I'appui, un bénéfice aliainotable par rapport
aux thérapies existantes ;

Considérant qu’une nouvelle indication thérapewiquermet aux
titulaires d’AMM de générer des revenus supplénisrgg

Considérant la nécessité de limiter 'impact suprig des médicaments
des mesures d’incitation proposées sous formeodgéiment de la durée de
la protection des données réglementaires ;
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Considérant la nécessité de soutenir la rechernciseia de I'Union ;

Considérant lintérét que peut avoir le repositiement de
médicaments qui ne sont plus protégés par un bewet la santé des
patients ;

Propose de fixer la durée de la protection des éesmméglementaires
des médicaments bénéficiant d'une AMM a sept asxehois ;

Estime difficile a mettre en ceuvre lincitation posée par la
Commission afin gu’'un médicament soit mis en catioh et fourni sans
interruption dans la chaine d’approvisionnementjaantité suffisante et
dans les présentations nécessaires pour couvhelsns des patients dans
les Etats membres ol 'AMM est valable ;

Propose plutét de créer une obligation pour Idadite d’AMM de
soumettre une demande de fixation du prix et deauvde remboursement
dans un délai de douze mois & compter de la dendindeEtat membre
pour un médicament donné, sous peine de sanctiarferes, et s’oppose
a toute dérogation fondée sur les critéres de dasan du médicament ;

Estime que ce délai de douze mois peut étre poridgh-quatre mois
pour les PME et les organismes a but non lucratif ;

Affirme la nécessité de fixer les criteres pernmdttde qualifier un
médicament comme répondant & un besoin médicatatwsfait ;

Appelle toutefois a préciser ces criteres de désign en prenant en
compte l'impact du traitement sur la qualité de dies patients et en
définissant la notion d’avancée thérapeutique exaapelle ;

Souhaite que soient adoptées en complément desaagmur garantir
la transparence des avis de 'EMA relatifs a lagtésion d’'un medicament
comme répondant & un besoin médical non satisfait ;

Demande que P'EMA consulte les associations deeptj les
développeurs de médicaments et les professionnelssahté pour
I'élaboration des lignes directrices visant a diali un médicament
répondant a un besoin médical non satisfait ;

Demande que les titulaires d’'une AMM relative a meédicament
répondant a un besoin médical non satisfait puissEméficier de
douze mois supplémentaires de protection des denmagiementaires |
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Estime que la réalisation d’essais cliniues apagl’'une demande
initiale d’AMM utilisant un comparateur pertinerarfdé sur des données
probantes ne devrait pas donner lieu a une pérsngplémentaire de
protection des données réglementaires ;

Souhaite que le titulaire d'une AMM qui obtient, @aurs de la période
de protection des données, une autorisation poug urdication
thérapeutique supplémentaire pour laquelle il ac#rd, données a I'appui,
un bénéfice clinique notable par rapport aux thiésagxistantes puisse
bénéficier de six mois supplémentaires de protectiles données
réglementaires ;

Soutient la proposition de la Commission permettiatcorder une
protection des données réglementaires de quatroestgi’'une nouvelle
indication thérapeutique, qui n'avait pas été aséar auparavant dans
I'Union, a été trouvée ;

Recommande que lorsque la recherche et développentian
médicament a principalement été réalisée sur kidiee de I'Union, le
titulaire de I'AMM correspondante puisse bénéficiele six mois
supplémentaires de protection des données réglaiment

Demande que la durée de la protection des donéggesmrentaires ne
puisse jamais excéder huit ans et six mois ;

Limiter la consommation d’antimicrobiens tout ensasnt leur
disponibilité et le développement de nouveaux ptedu

Considérant que 35 000 personnes décedent chagée dans I'Union
des suites directes d’infections dues a des bastérésistant aux
antimicrobiens ;

Considérant que la résistance aux antimicrobieA8Rmplique une
utilisation parcimonieuse de ces meédicaments ce liguite lintérét
commercial des entreprises a en développer de aawnwai a produire ceux
qui existent ;

Considérant que la Commission propose une défmitides
antimicrobiens prioritaires permettant de ciblerdeesures d’incitation pour
le développement de nouveaux antimicrobiens qu'efieend mettre en
ceuvre ;
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Considérant que la Commission souhaite renforcerel@gences en
matiere d’information relatives aux antimicrobiers destination des
professionnels de santé et des patients ;

Considérant que le Conseil a adopté, le 13 juirB202ine
recommandation relative au renforcement des actiensUnion visant a
lutter contre la résistance aux antimicrobiens dartmdre d’'une approche
« Une seule santé », 2023/C 220/01 ;

Considérant que la Commission propose aux titidalfAMM mettant
sur le marché un antimicrobien prioritaire de poub@néficier d’un titre
d’exclusivité des données transférable donnanttdeoi une année
supplémentaire de protection des données réglememnia

Considérant I'absence de données sur le colt pelteletces titres qui
sera supporté par le budget des Etats membres ;

Considérant qu’il n’existe aucune donnée permettdiapprecier
I'efficacité de ces titres pour favoriser le déygement de nouveaux
antimicrobiens ;

Considérant la réflexion menée par I'Autorité dedparation et
d’intervention en cas d’urgence sanitaire (HERA)mplancer une initiative
conjointe visant a l'achat en commun par les Etaembres
d’antimicrobiens avec des revenus garantis poutilelires des AMM
correspondantes ;

Soutient les criteres retenus par la Commissionr péfinir un
« antimicrobien prioritaire »

Salue I'ambition d’une information plus compléte $utilisation des
antimicrobiens et les risques liés a la résistaage antimicrobiens a
destination des professionnels de santé et demnpati

Soutient les objectifs proposés par la recommamadatu Conseil du
13 juin 2023 précitée relative au renforcementat#®ns de I'Union visant
a lutter contre la résistance aux antimicrobiemsdea cadre d’'une approche
« Une seule santé » ;

Rejette la possibilité de créer des titres d’exultés des données
transférables ;
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Soutient le développement de procédures volontaiteshat en
commun d’antimicrobiens sur un modele de revenumngia pour les
titulaires dAMM ;

Invite a réfléchir a la mise en place d’'un mécaeristhe paiement de
I'innovation supporté par les Etats membres gsblghaitent dans le but de
soutenir les développeurs de nouveaux antimicrslpeioritaires ;

Un développement nécessaire des médicaments arplaliimitant les
risques de surcompensation :

Considérant que la Commission souhaite supprimecrii@re de
rentabilité financiére prévu par le réglement (@EL41/2000 du Parlement
européen et du Conseil du 16 décembre 1999 prpoié désigner un
médicament orphelin ;

Considérant que les avantages accordés aux tsldiAMM relatifs a
des médicaments orphelins sont avant tout juspi&sin moindre retour sur
investissement en raison du nombre limité de pti@mxquels sont destinés
ces médicaments ;

Considérant les différences importantes de prégaleparmi les
maladies orphelines ;

Considérant que les médicaments orphelins serardid&rés comme
des médicaments répondant a un besoin médicalatisfas ;

Considérant que la Commission propose de fixecrigsres permettant
de qualifier les médicaments orphelins répondam &esoin médical non
satisfait important ;

Considérant que les récompenses accordées poavééogpement de
médicaments orphelins peuvent entrainer des sueusagons avec des
avantages trop importants accordés aux titulairA8IM au regard des
difficultés financiéres qu’ils doivent supporteryoanettre sur le marché un
médicament orphelin, notamment lorsqu’il s’agit depositionner une
substance active déja utilisée par ailleurs ;

Considérant que la Commission propose de moduledul@e de
I'exclusivité commerciale dont bénéficient leslatives d’'une AMM relative
a un médicament orphelin ;

Considérant qu’elle propose de prolonger de douzs ncette
exclusivité lorsque le titulaire de 'AMM d’'un médiment orphelin obtient
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une autorisation pour une nouvelle indication théwdique relative a une
affection orpheline différente ;

Considérant qu’elle propose également de prolonigedouze mois
cette exclusivité lorsque le titulaire de 'AMM pedémontrer que le
médicament est mis en circulation et fourni satexinption dans la chaine
d’approvisionnement en quantité suffisante et déas présentations
nécessaires pour couvrir les besoins des patiantslds Etats membres dans
lesquels 'AMM est valable, dans un délai de den @ compter de la date
d’octroi de lTAMM ;

Demande le maintien du critére financier pour désiges meédicaments
orphelins ;

Souhaite que les criteres de désignation d’'un raéwkot orphelin
répondant a un besoin médical non satisfait impontdéegrent la prévalence
de la maladie ;

Rappelle la nécessité de définir la notion d’avendéerapeutique
exceptionnelle ;

Est favorable a une modulation de la durée de llskaté commerciale
accordée aux titulaires d’AMM relatives a des madients orphelins ;

Demande que la durée de I'exclusivit¢ commercialeomiée au
titulaire d’'une AMM relative a un médicament orghekoit diminuée
lorsque 'AMM a été accordée sur la base d’'un udaige établi de la
substance active au sein de I'Union européenneuginantée pour les
médicaments orphelins répondant a un besoin médiocal satisfait
Important ;

Demande en conséquence que soit accordée audtd&al’ AMM une
période d’exclusivité de cing ans lorsque ’TAMM & @ccordée sur la base
d’'un usage bien établi de la substance active iaudsd’'Union européenne,
de neuf ans dans le cas général et de dix andgmorédicaments orphelins
répondant a un besoin médical non satisfait importa

Soutient la mesure visant a accorder une prolomgat douze mois de
I'exclusivité commerciale lorsque le titulaire dAMM d’'un médicament
orphelin obtient une autorisation pour une nouvieliécation thérapeutique
relative a une affection orpheline différente ;

Juge difficile a mettre en ceuvre la propositiolad€ommission visant
a garantir un approvisionnement suffisant dans tesigtats membres en
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prolongeant de douze mois I'exclusivité commercietitulaire d’AMM

qui remplirait cet objectif, en cohérence avecasitpn sur la prolongation
envisagée de deux ans, au bénéfice des titulaidddNd, de la durée de la
protection des données réglementaires lorsque oeernbjectif est atteint ;

Estime plus efficace de contraindre les titulad@dMM, sous peine de
sanctions financiéres, a présenter une demandatem du prix et du
niveau de remboursement pour un médicament quainni@mbre souhaite
voir commercialisé sur son territoire dans un délan an suivant cette
demande ;

Un dispositif opérant d’appui au développement dédicaments
pédiatriques :

Considérant que la Commission ne prévoit pas deell@s incitations
spécifiques pour le développement de médicameniatp@ues ;

Considérant que ces meédicaments peuvent étre desaments
orphelins ou répondre a un besoin médical nonfadtet ainsi bénéficier
des incitations prévues pour ces médicaments ;

Considérant que la Commission estime peu efficagedlongation de
deux ans de la durée de I'exclusivité commerciala thénéficie le titulaire
d'une AMM relative a un médicament orphelin pouguel un plan
d’investigation pédiatrique a été réalisé et vaktipropose en conséquence
de supprimer cette mesure actuellement en vigueur ;

Considérant que, dans le cadre d’'une demande d’AMMemandeur
doit présenter un plan d’investigation pédiatrigqléxrivant les mesures
prévues pour évaluer la qualité, la sécurité #idacité du médicament dans
tous les ensembles de la population pédiatriqueceptibles d’étre
concernes ;

Considérant que la Commission propose gu’il s@bddéais obligatoire
de proposer un tel plan d’investigation pédiatritpreque la maladie pour
laquelle le médicament est développé ne survieatdguns les populations
adultes et que le mécanisme d’action du médicameimfuestion peut étre
efficace contre une maladie infantile ;

Considérant que la Commission propose que les plamgestigation
pédiatrique puissent étre évolutifs et complétésfuauet a mesure des
développements cliniques ;
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Estime suffisantes les incitations proposées p&olamission pour le
développement de médicaments pédiatriques desjlaeux-ci pourront
étre considérés comme répondant a un besoin médicalsatisfait ou
comme médicaments orphelins si tel est le cas ;

Approuve la suppression de la prolongation de d&sxde I'exclusivité
commerciale dont bénéficient les titulaires d’AMMelatives a des
médicaments orphelins pour lesquels un plan d’inyason pédiatrique a
été présenté ;

Soutient les mesures proposeées par la Commissiod’afargir les cas
ou un plan d’'investigation pédiatrique devra étr@ppsé et de développer
des plans d’investigation pédiatrique évolutifs ;

Invite le Gouvernement a défendre ces positiors des négociations
au Conseill.

Devenue résolution du Sénat le 29 novembre 2024.

Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



