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Santé publique

* Nouveau programme de santé de 'UE : EU4Health 2021-2027
* Commission européenne : capacité de réaction a court terme aux épidémies de COVID-19
* RER : gestion de la crise de la COVID-19, expansion et durabilité des RER

* Commission européenne : consultation des professionnels de la santé sur la préparation des
systemes de santé a la deuxiéme vague de COVID-19

* EXPH : demande d’avis sur un nouveau cadre pour l'organisation de la santé et des services
sociaux suite a la pandémie de COVID-19

= Médiateur européen : enquéte sur la fagon dont 'ECDC a collecté et évalué les informations
pendant la crise de la COVID-19

= Conseil informel des ministres de la santé publique

= Conseil européen : 'agenda stratégique du prochain trio de présidences (1er juillet 2020 - 31
décembre 2021)

= Parlement européen (PE) : selon un sondage, les Européens souhaitent que 'UE dispose de
plus de compétences pour faire face aux situations de crise

= Autorités nationales compétentes pour le don et la transplantation d’organes : préparation a
d’éventuels futurs foyers de COVID-19

* Parlement européen : résolution sur la stratégie de 'UE en matiére de santé publique apres la
COVID-19

= Parlement européen : résolution sur les droits des personnes présentant des troubles cognitifs et
de leurs familles pendant la crise de la COVID-19

Services de soins dans le marché intérieur

* Commission européenne : rapport sur la mise en ceuvre d’une directive révisée sur les
qualifications professionnelles

= Commission européenne : procédures pour infraction aux régles de 'UE sur la reconnaissance
des qualifications professionnelles a I'encontre de dix Etats membres

* QOrganisations européennes du secteur de la santé : appel aux négociateurs du Brexit pour
protéger les patients

* Fonds européen de développement régional (FEDER) : traitement de patients tchéques dans un
hopital autrichien

Médicaments, équipements de protection et dispositifs médicaux

* Commission européenne : consultation publique sur la stratégie pharmaceutique

= Commission européenne : atelier avec les parties prenantes sur la stratégie pharmaceutique et
la tarification des médicaments

= Parlement européen : rapport sur la pénurie de médicaments au sein de 'UE

* Think tank du PE : pénurie de médicaments dans I'UE lors de I'apparition du nouveau
coronavirus

= Commission européenne : évaluation de la Iégislation sur les médicaments pour les maladies
rares et a usage pédiatrique



* ONG : recommandations pour une tarification équitable des médicaments

* Commission européenne : stratégie européenne visant a accélérer le développement, la
production et le déploiement des vaccins contre la COVID-19

* Commission européenne : discussions avec les entreprises pharmaceutiques sur I'achat d’'un
futur vaccin contre la COVID-19

* La France, 'Allemagne, I'ltalie et les Pays-Bas concluent un contrat pour un éventuel vaccin
contre le nouveau coronavirus

* Commission européenne : état des lieux sur les marchés publics conjoints

= Commission européenne : 'achat conjoint de médicaments pour les unités de soins intensifs en
préparation

* Procédure accélérée pour les essais cliniques sur les médicaments destinés au traitement ou a
la prévention de la COVID-19 et composés d’organismes génétiqguement modifies (OGM)

= EMA : linfrastructure pour la surveillance « en contexte réel » des traitements et vaccins contre la
COVID-19

* EMA : approbation conditionnelle de I'agent antiviral Remdesivir

» Commission européenne : le Remdesivir & la disposition des Etats membres pour le traitement
de la COVID-19

* EMA : les régulateurs internationaux fournissent des directives sur les essais cliniques liés a la
COVID-19

= Commission européenne : soutien au traitement par plasma de convalescents de la COVID-19

= Commission européenne : consultation en ligne des parties prenantes sur 'amélioration de la
disponibilité des médicaments

* Royaume-Uni : appel a un stockage de produits par les entreprises pharmaceutiques en vue d’'un
éventuel Brexit « no deal »

= Conseil : rapport sur I'état d’avancement de la proposition de réglement relatif a I'évaluation des
technologies de la santé

= Commission européenne : autorisation de mise sur le marché d’un vaccin contre Ebola
* EUnetHTA : base de données des publications et des résultats liés a la COVID-19

Concurrence

* Commission européenne : demande de retour d’'information sur les engagements pris par Aspen
en vue de réduire les prix des médicaments anticancéreux dont le brevet est arrivé a expiration

* Commission européenne : approbation de la prise de contrdle d’Independent Clinical Services
par Onex Corporation

* Allemagne : protection des entreprises essentielles du secteur de la santé contre des rachats en
dehors de 'EEE

= Allemagne : I'Autorité de la concurrence approuve une fusion d’hépitaux

* France : conclusion de I'enquéte concernant les importations exclusives d’appareils respiratoires
en Guyane francgaise et aux Antilles francaises

* Commission européenne : approbation de 'aide d’Etat francaise aux initiatives liées & la COVID-
19

= |talie : procédure contre la vente d’'un médicament générique pour le traitement des infections
par le VIH en tant que reméde contre la COVID-19

* |[talie : coopération autorisée entre pharmacies concurrentes pour I'achat et la vente de masques
chirurgicaux

* ltalie : approbation de la vente de masques chirurgicaux a usage unique dans les pharmacies et
les magasins de santé



Politique sociale

* Parlement européen : résolution législative sur les lignes directrices pour les politiques d’emploi
des Etats membres

E Santé en ligne

* CEPD : avis sur le Livre blanc de la Commission sur l'intelligence artificielle

* Commission européenne : communication et document de travail sur deux années d’application
du reglement général sur la protection des données

* Action commune (AC) pour remédier aux différences entre les régles de protection des données
dans le secteur de la santé

* Commission européenne : étapes vers une solution d’interopérabilité pour les applications
mobiles de suivi et d’alerte

* Réseau eSanté : spécifications techniques pour I'échange d’informations entre les applications
nationales de tracage des contacts

* Conseil : mandat de négociation sur la création du Centre européen d’excellence pour la
cybersécurité

* Commission européenne : résultats de la consultation publique sur la stratégie européenne en
matiére de données

* EFRO : la réalité virtuelle déployée dans les soins de santé en Allemagne

Politigue économique

= Commission européenne : rapport sur les conséquences de I'évolution démographique
= Commission européenne : rapport de convergence 2020
= Commission européenne : perspectives économiques européennes, été 2020

B} Financement européen

= Conseil européen : Les dirigeants européens s’accordent sur le budget a long terme pour 2021-
2027 et le plan de relance

= Parlement européen : résolution concernant I'accord politique du Conseil européen sur le cadre
financier pluriannuel 2021-2027

* Service de recherche du Parlement européen : analyse approfondie de la proposition de la
Commission pour le CFP 2021-2027

* BEI : fonds de garantie paneuropéen en réponse a la crise de la COVID-19

* Commission européenne : réponse mondiale au coronavirus

* Commission européenne : financement de projets de recherche pour faire face a la pandémie du
coronavirus

= Cofinancement de 100 millions d’euros pour le développement et la production mondiale de
vaccins contre la COVID-19

* BEI : emprunt de 100 millions d’euros maximum pour I'élaboration et la production de vaccins
contre la COVID-19

* Commission européenne : financement de I'UE pour le transport de produits médicaux,
d’équipes médicales et de patients dans le cadre de la COVID-19

* Commission européenne : adoption des modifications des programmes opérationnels de la
politique de cohésion

* Commission européenne : financement d’hépitaux régionaux pour une assistance médicale
urgente en Roumanie



* Commission européenne : financement d’un laboratoire d’angiographie ouvert 24 heures sur 24
en Lettonie

* Commission européenne : formation d’un pool multidisciplinaire de professionnels de la santé
soutenant les unités de soins intensifs

* BEI : prét de 2 milliards d’euros pour le secteur de la santé en Italie

ﬂ Cour de Justice de I'Union européenne

= Conclusion de 'avocate générale : 'amende infligée au groupe pharmaceutique Lundbeck doit
étre maintenue

* Arrét : fourniture d’échantillons gratuits de médicaments aux pharmaciens

= Arrét : limitation territoriale de I'assurance de responsabilité civile dans un contrat entre un
fabricant de dispositifs médicaux et une compagnie d’assurance

* Arrét : les régles relatives aux aides d’Etat ne s’appliquent pas aux organismes d’assurance
maladie soumis au controle de I'Etat

Publications

* OSE : Les inégalités d’acces aux soins de santé en Belgique

* OSE : Pourquoi les soins résidentiels pour personnes agées ont-ils été si durement touchés par
la COVID-19 dans presque tous les pays ?

* Eurofound : A votre service - Conditions de travail des travailleurs des services interactifs
* Oxford : Répertoire mondial pour les enquétes et tracages de la COVID-19

* Think tank du Parlement européen : Politique de santé publique de 'UE

* OIT : la COVID-19 et la protection sociale en Europe et en Asie centrale

= HEPL : série d’articles sur la législation et la politique de 'UE en matiére de santé

= Article : L'Union européenne comme opportunité : structures et utilisations de la Iégislation
européenne non contraignante dans les politiques francaise, autrichienne et irlandaise en
matiére de santé en ligne

= Article : Parler calmement et adopter la politique du baton: durcir la gouvernance douce dans les
politiques européennes de I'énergie et de la santé

= Chapitre de livre : Effets de la mobilité des patients sur les systémes de santé : Une vision
dynamique de la gestion des performances

= Corporate Europe Observatory : Plus privé que public : comment les grandes entreprises
pharmaceutiques dominent I'lnitiative pour les médicaments innovants (IMI)

* OBS : Renforcer la résilience des systemes de santé : concepts et stratégies clés (2020)

* OBS : Comment renforcer l'intégration des soins primaires et de la santé publique ? Approches,
facteurs de facilitation et options politiques (2020)

* OBS : COVID-19 Health System Response Monitor : analyses transnationales (apercu de
politiques)

Divers

* Commission européenne : des idées pour faciliter le commerce international des produits de
santé

*+ 23 Etats membres : accord pour la résiliation des traités bilatéraux d’investissement intra-UE

* Parlement européen et Conseil : nouvelles régles sur les recours collectifs en dommages et
intéréts



Santé publique

» Nouveau programme de santé de I’'UE : EU4Health 2021-2027

C’est avec un nouveau programme de santé, EU4Health, que I'Union européenne (UE) répond a
'impact que la COVID-19 a eu sur le personnel de santé, les patients et 'ensemble du systéme
de santé en Europe. Alors que la Commission européenne avait initialement proposé 9,4
milliards d’euros pour le programme de santé le plus colteux jamais mis en place, le budget a
été réduit a 1,67 milliard d’euros lors du sommet européen qui s’est tenu du 17 au 21 juillet (voir
la rubrique sur le financement de I'UE).
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Commission européenne : capacité de réaction a court terme aux épidémies de COVID-19

La Commission a présenté des mesures a court terme pour renforcer la capacité de réaction de
'UE a de futures épidémies de COVID-19, notamment avec des dépistages et des recherches
sur les contacts, une meilleure surveillance de la santé publique et un accés accru aux contre-
mesures médicales telles que les équipements de protection individuelle, les médicaments et les
dispositifs médicaux.
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RER : gestion de la crise de la COVID-19, expansion et durabilité des RER

Ces thématiques ont été au centre des discussions lors de la réunion des coordinateurs des
réseaux européens de référence (RER) et du Conseil des RER des Etats membres. La
Commission a informé les participants qu’elle envisage de mettre en place de nouveaux RER
dans les années a venir. Elle a préconisé une simplification du Clinical Patient Management
System (CPMS) utilisé pour discuter a distance des cas de patients et de rendre le CPMS
compatible avec les systémes nationaux de santé.
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Commission européenne : consultation des professionnels de la santé sur la préparation
des systémes de santé a la deuxieme vague de COVID-19

La Commission européenne a invité tous les professionnels de la santé intéressés a participer a
une enquéte sur les mesures que la Commission pourrait prendre pour renforcer la réponse de
'UE et mieux préparer les systéemes de santé a une deuxiéme vague de COVID-19 ou & de
futures pandémies.

v
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» EXPH : demande d’avis sur un nouveau cadre pour I’organisation de la santé et des
services sociaux suite a la pandémie de COVID-19
La Commission européenne a demandé au Groupe d’experts sur des moyens efficaces
d’investir dans la santé (EXPH) de donner son avis sur un nouveau cadre pour I'organisation des
soins de santé et des services sociaux apres la pandémie de COVID-19.
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Médiateur européen : enquéte sur la fagon dont ’ECDC a collecté et évalué les
informations pendant la crise de la COVID-19

Dans un premier temps, le Médiateur demande au Centre européen de prévention et de contrdle
des maladies (ECDC) les documents concernant :

- les demandes d’avis scientifiques ;

- les enquétes réalisées dans les Etats membres ;

- les accords de coopération entre 'TECDC et les Centres pour le contréle et la prévention des
maladies chinois, américain et 'TOMS/OMS Europe ;

- les mises a jour et les informations regues par 'ECDC par le biais du systéme d’alerte
précoce et de réaction en janvier 2020.
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https://ec.europa.eu/health/funding/eu4health_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_20_956
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0405
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1340
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/20190622_news_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/20200612_news_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/expert_panel/docs/mandate_careorganisation_en.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/57373
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/130708
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Conseil informel des ministres de la santé publique

Les ministres de la santé de 'UE ont demandé a la Commission européenne de faire de 'TECDC
un centre d’intervention fort pour les urgences sanitaires internationales et de présenter une
stratégie de relocalisation de la production des médicaments essentiels vers 'UE.
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Conseil européen : I’agenda stratégique du prochain trio de présidences (1er juillet 2020 -
31 décembre 2021)

En matiére de santé, le trio vise a mettre en place des infrastructures sanitaires plus résistantes
et a produire des biens essentiels en Europe, afin de réduire la dépendance excessive a I'égard
des pays tiers. lls s’efforceront de renforcer le mécanisme de protection civile de I'Union, en
relevant les défis liés au stockage des équipements sanitaires essentiels, et établiront un réseau
de connaissances au sein de I'UE.
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Parlement européen (PE) : selon un sondage, les Européens souhaitent que I'UE dispose
de plus de compétences pour faire face aux situations de crise
L’'UE a besoin de plus de compétences pour faire face a des crises telles que la pandémie de
COVID-19, selon les citoyens européens interrogés dans le cadre d’'une enquéte commandée
par le PE a la fin du mois d’avril 2020.
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Autorités nationales compétentes pour le don et la transplantation d’organes :
préparation a d’éventuels futurs foyers de COVID-19

Afin de faciliter la reprise des programmes de don et de transplantation et de se préparer a
d’éventuelles futures épidémies de COVID-19, les autorités nationales compétentes en matiere
de don et de transplantation d’organes demandent un soutien pour une série de mesures
spécifiques au niveau national et européen.
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Parlement européen : résolution sur la stratégie de ’'UE en matiére de santé publique
aprés la COVID-19

La crise de la COVID-19 a démontré qu’il était nécessaire que I'UE joue un réle beaucoup plus
important dans le domaine de la santé, selon une résolution du PE sur la proposition de stratégie
de I'UE en matiére de santé publique.
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Parlement européen : résolution sur les droits des personnes présentant des troubles
cognitifs et de leurs familles pendant la crise de la COVID-19

La résolution souligne que les mesures adoptées par les Etats membres devraient garantir un
acces non discriminatoire aux services sociaux et de santé et insiste sur le fait que les
personnes ayant une déficience intellectuelle ou une maladie mentale méritent le méme
traitement médical que toute autre personne atteinte de la COVID-19, y compris les soins
médicaux intensifs.
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/en/en/press/2020/informal-meeting.html
https://newsroom.consilium.europa.eu/events/20200716-informal-meeting-of-health-ministers-via-video-conference-july-2020
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-8086-2020-INIT/en/pdf
https://www.consilium.europa.eu/register/en/content/out?&typ=ENTRY&i=ADV&DOC_ID=ST-8086-2020-INIT
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200525IPR79717/eu-citizens-want-more-competences-for-the-eu-to-deal-with-crises-like-covid-19
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/organs_ncastatement_covid19_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200710IPR83101/parliament-wants-a-european-health-union
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0205_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0183_EN.html

Services de soins dans le marché intérieur

» Commission européenne : rapport sur la mise en ceuvre d’une directive révisée sur les
qualifications professionnelles
Ce rapport et un document de travail connexe des services couvrent les éléments clés de la
modernisation de 2013 et tirent quelques conclusions préliminaires sur sa mise en ceuvre et les
domaines qui méritent un travail plus approfondi. L’'une des questions qui préoccupent les Etats
membres est la mise en ceuvre des nouvelles régles sur I'acces partiel a une profession.
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» Commission européenne : procédures pour infraction aux régles de I’'UE sur la
reconnaissance des qualifications professionnelles a I’encontre de dix Etats membres
La Commission prend de nouvelles mesures dans le cadre des procédures d’infraction
engagées contre dix Etats membres pour non-respect des régles européennes sur les services
et la reconnaissance des qualifications professionnelles.
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Organisations européennes du secteur de la santé : appel aux négociateurs du Brexit
pour protéger les patients

Les organisations appellent les responsables politiques de I'UE et du Royaume-Uni a parvenir a
un accord sur :
- la coordination dans le domaine de la santé publique et 'échange de données;
- des cadres réglementaires compatibles pour les médicaments et les dispositifs médicaux ;
la coopération en matiere d’importation et d’exportation de médicaments et de dispositifs
médicaux ;
- un acces mutuel facile aux soins de santé pour les citoyens de 'UE et du Royaume-Uni;
- la coopération entre le Royaume-Uni et 'UE dans les programmes de recherche.
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» Fonds européen de développement régional (FEDER) : traitement de patients tchéques
dans un hépital autrichien

Grace a un projet financé par le FEDER, beaucoup plus de patients de la République tchéeque
peuvent désormais étre traités dans un hépital autrichien situé a moins d’un demi-kilometre de la
frontiére.
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Médicaments, équipements de protection et dispositifs médicaux

» Commission européenne : consultation publique sur la stratégie pharmaceutique

La Commission européenne a publié sa feuille de route et lance une consultation publique en
ligne sur la stratégie pharmaceutique pour ’'Europe, avant la publication de la stratégie a la fin

de I'année. Cette stratégie vise a garantir la disponibilité de médicaments sirs et abordables et a
aider I'industrie pharmaceutique européenne a conserver son réle de leader et d’innovateur.
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» Commission européenne : atelier avec les parties prenantes sur la stratégie
pharmaceutique et la tarification des médicaments

La Commission a publié un résumé des discussions qui ont eu lieu pendant un atelier avec les
parties prenantes sur la stratégie pharmaceutique et la tarification des médicaments.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2020:191:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=SWD:2020:79:FIN
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/inf_20_1212
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1224
https://www.eu-patient.eu/globalassets/events/june-2020_covid_brexit-statement_european-health-stakeholders.pdf
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/15-07-2020-more-czech-patients-treated-in-nearby-austrian-hospital
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1065
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12421-Pharmaceuticals-safe-and-affordable-medicines-new-EU-strategy-
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12421-Pharmaceutical-Strategy-Timely-patient-access-to-affordable-medicines
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/stakeholders_sum_workshop_en.pdf

» Parlement européen : rapport sur la pénurie de médicaments au sein de 'UE

Le rapport souligne la nécessité d’une réponse renforcée de I'UE, le probléme ayant été
exacerbé par la crise sanitaire de la COVID-19 dans toute 'Europe. La Commission européenne
est invitée a exploiter la stratégie pharmaceutique afin d’aborder la question de la disponibilite,
de l'accessibilité et du prix abordable de médicaments slrs en Europe. Le rapport va étre
présenté a la session pléniére du Parlement européen.
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» Think tank du PE : pénurie de médicaments dans I’'UE lors de I’apparition du nouveau
coronavirus

Ce rapport examine les causes de la pénurie de médicaments lors de la pandémie de COVID-19
dans I'Union, les réponses et solutions au niveau européen.
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» Commission européenne : évaluation de la Iégislation sur les médicaments pour les
maladies rares et a usage pédiatrique
L’évaluation a comporté plusieurs étapes, notamment la publication d’une feuille de route, la
conduite de plusieurs études récentes sur les médicaments pédiatriques et les médicaments
pour les maladies orphelines ainsi qu’une vaste consultation des parties prenantes. La
Commission européenne envisage actuellement des mesures de suivi.
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» ONG : recommandations pour une tarification équitable des médicaments

Une coalition de douze organisations européennes et internationales représentant des assureurs
santé a but non lucratif, des professionnels de la santé, des organisations d’intérét public et des
syndicats ont élaboré et adopté des recommandations pour des prix de médicaments équitables
en Europe.
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» Commission européenne : stratégie européenne visant a accélérer le développement, la
production et le déploiement des vaccins contre la COVID-19

La stratégie de 'UE repose sur deux piliers :

_ assurer la production de vaccins dans I'UE et la constitution de stocks suffisants pour les
Etats membres grace a des accords d’achat avec les fabricants de vaccins ;

adapter le cadre réglementaire de I'UE a I'urgence actuelle et utiliser la flexibilité

- réglementaire existante pour accélérer le développement, 'approbation et la disponibilité
des vaccins.
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» Commission européenne : discussions avec les entreprises pharmaceutiques sur I’achat
d’un futur vaccin contre la COVID-19

La Commission européenne a achevé des entretiens exploratoires avec plusieurs sociétés
pharmaceutiques concernant I'achat d’un éventuel vaccin contre la COVID-19. L’objectif est
qu’une fois qu’un vaccin se sera avéré sir et efficace, la Commission dispose d’un cadre
contractuel pour I'achat de millions de doses au nom de tous les Etats membres de 'UE.
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https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200712IPR83214/covid-19-eu-must-step-up-efforts-to-tackle-medicine-shortages
https://www.europarl.europa.eu/news/en/headlines/society/20200709STO83006/medicine-shortages-in-the-eu-causes-and-solutions
https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=IPOL_BRI(2020)652709
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_eval_swd_2020-164_exec-sum_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_eval_swd_2020-164_exec-sum_fr.pdf
https://ec.europa.eu/health/human-use/paediatric-medicines/evaluation_en
http://www.aim-mutual.org/mediaroom/12-eu-and-international-organisations-set-out-recommendations-for-fair-medicines-prices/?
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1103
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1494
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1438
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1481
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1439
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La France, I’Allemagne, I'ltalie et les Pays-Bas concluent un contrat pour un éventuel
vaccin contre le nouveau coronavirus

L’alliance pour le vaccin entre la France, I'Allemagne, I'ltalie et les Pays-Bas a conclu un accord
avec AstraZeneca pour un vaccin contre le nouveau coronavirus. Au début du mois de juin, la
France, I'Allemagne, I'ltalie et les Pays-Bas ont uni leurs forces pour former I'inclusive Vaccine
Alliance afin d’obtenir une position de négociation plus forte dans la course pour le vaccin contre
la COVID-19.
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Commission européenne : état des lieux sur les marchés publics conjoints

La Commission a informé les Etats membres, au sein du Comité de sécurité sanitaire, de I'état
d’avancement des achats conjoints de produits de santé, de médicaments et de vaccins contre
la grippe saisonniére. Elle a examiné l'intérét éventuel des Etats membres pour des achats
communs en matiére d'immunisation (par exemple, seringues, alcool, lingettes).
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Commission européenne : I’achat conjoint de médicaments pour les unités de soins
intensifs en préparation

La Commission européenne prépare un appel d’offres commun pour une liste compléte de
médicaments pour les soins intensifs, en consultation avec ’Agence européenne des
médicaments (EMA).
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Procédure accélérée pour les essais cliniques sur les médicaments destinés au
traitement ou a la prévention de la COVID-19 et composés d’organismes génétiquement
modifiés (OGM)

Certains vaccins et traitements contre la COVID-19 en cours de développement sont couverts
par la directive européenne sur les OGM. Afin de faciliter le développement et I'autorisation de
vaccins contre la COVID-19, le PE et le Conseil ont adopté une dérogation temporaire a
certaines régles relatives aux essais cliniqgues dans le cadre d’'une procédure d’urgence.

DOC EN/ER/NL HTML

EMA : I’infrastructure pour la surveillance « en contexte réel » des traitements et vaccins
contre la COVID-19

L’EMA a mis en place une infrastructure pour soutenir le contréle de l'efficacité et de la sécurité
des traitements et vaccins contre la COVID-19 lorsqu’ils sont utilisés dans la pratique clinique
quotidienne. Ce projet est soutenu par trois contrats de recherche observationnelle avec des
partenaires universitaires et privés.
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EMA : approbation conditionnelle de I’agent antiviral Remdesivir

Le Remdesivir a regu, sous la marque Veklury, une autorisation de mise sur le marché
conditionnelle pour le traitement des patients atteints de la COVID-19. Le Remdesivir est le
premier médicament contre la COVID-19 a étre approuvé. Les informations sur le Remdesivir
ont été évaluées dans un délai exceptionnellement court grace a une procédure d’évaluation
utilisée par 'lEMA lors des urgences de santé publique.
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Commission européenne : le Remdesivir a la disposition des Etats membres pour le
traitement de la COVID-19

La Commission européenne a signé un contrat avec la société pharmaceutique Gilead pour
garantir 'accés aux doses de traitement de Veklury, la marque du Remdesivir. Depuis le début
du mois d'ao(t, des lots de Veklury sont mis & la disposition des Etats membres et du Royaume-
Uni, avec la coordination et le soutien de la Commission.
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https://www.government.nl/latest/news/2020/06/13/contract-for-possible-coronavirus-vaccine-for-europe
https://www.rijksoverheid.nl/actueel/nieuws/2020/06/13/mogelijk-coronavaccin-voor-europa-gecontracteerd
https://uk.ambafrance.org/Inclusive-Vaccines-Alliance-reaches-agreement-with-AstraZeneca
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200724_sr_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200612_sr_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1043
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-sets-infrastructure-real-world-monitoring-treatments-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19#remdesivir-section
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-treatment-recommended-eu-authorisation
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1416

» EMA : les régulateurs internationaux fournissent des directives sur les essais cliniques
liés ala COVID-19
L’EMA a approuvé une déclaration commune sur la priorisation des essais cliniques COVID-19
publiée par la Coalition internationale des autorités de réglementation des médicaments
(ICMRA). L’objectif est de faciliter et d’accélérer le développement et I'évaluation des
traitements, des diagnostics et des vaccins contre la COVID-19.
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Commission européenne : soutien au traitement par plasma de convalescents de la
COVID-19

La Commission européenne accorde des subventions dans toute I'UE aux services autorisés a
collecter du plasma, afin de soutenir I'achat d'équipements permettant de prélever du plasma sur
des donneurs. Cette mesure est destinée a soutenir le traitement des nouveaux patients atteints
de la COVID-19. Cette action s’inscrit dans le cadre de linstrument d’aide d’urgence (ESI).
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Commission européenne : consultation en ligne des parties prenantes sur I’amélioration
de la disponibilité des médicaments

Afin d’accroitre la disponibilité des médicaments approuvés dans le cadre de la procédure
d’autorisation centralisée, un groupe de travail ad hoc a proposé de lancer un projet pilote
invitant les titulaires d’autorisations de mise sur le marché a partager des informations sur leurs
intentions de commercialisation de facon confidentielle. La consultation en ligne vise a recueillir
les réactions des parties prenantes sur le projet pilote proposé.

.
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Royaume-Uni : appel a un stockage de produits par les entreprises pharmaceutiques en
vue d’un éventuel Brexit « no deal »

Le gouvernement britannique demande aux entreprises pharmaceutiques de stocker des
produits en vue d’un éventuel Brexit « no deal ».

.
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Conseil : rapport sur I’état d’avancement de la proposition de réeglement relatif a
I’évaluation des technologies de la santé

La présidence croate du Conseil a présenté un rapport sur les progrés réalisés au cours de sa
présidence concernant 'examen de la proposition de réglement relatif a I'évaluation des
technologies de la santé.

.
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Commission européenne : autorisation de mise sur le marché d’un vaccin contre Ebola
La Commission a accordé une autorisation de mise sur le marché d’'un vaccin contre Ebola a la
société Janssen appartenant a Johnson & Johnson. L’autorisation a été accordée en un mois,
réduisant ainsi de moitié le délai du processus décisionnel.
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EUnetHTA : base de données des publications et des résultats liés a la COVID-19

EUnetHTA, le réseau européen d’évaluation des technologies de la santé, a lancé une base de
données de publications et de résultats liés a la COVID-19. Elle accueillera les publications des
organisations EUnetHTA et HTA concernant les méthodes et équipements d'essai, les options
de traitement et autres mesures de santé publique pertinentes pour la COVID-19.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/international-regulators-provide-guiding-principles-covid-19-clinical-trials
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1435
https://ec.europa.eu/health/medicinal_products/consultations/centrallyauthorisedproducts_en
https://www.gov.uk/government/publications/letter-to-medicines-and-medical-products-suppliers-3-august-2020/letter-to-medicine-suppliers-3-august-2020
https://www.consilium.europa.eu/en/policies/health-technology-assessment-post-2020/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1248
https://eunethta.eu/services/covid-19/
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-specific-archive-issue.cfm?archtype=specific&newsletter_service_id=327&newsletter_issue_id=23926&page=1&fullDate=Tue%2007%20Jul%202020〈=default

Concurrence

» Commission européenne : demande de retour d’information sur les engagements pris par
Aspen en vue de réduire les prix des médicaments anticancéreux dont le brevet est arrivé
a expiration
La Commission européenne invite toutes les parties intéressées a présenter leurs observations
sur les engagements proposés par Aspen afin de répondre aux préoccupations de la
Commission concernant les prix excessifs. Aspen propose de réduire de 73 % en moyenne le
prix de six médicaments anticancéreux essentiels en Europe. En outre, Aspen propose de
garantir, pendant une période significative, la fourniture de ces médicaments dont le brevet est
arrivé a expiration.
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» Commission européenne : approbation de la prise de contréle d’Independent Clinical
Services par Onex Corporation

Onex investit dans diverses entreprises, nhotamment dans des services de production
d’électronique, d'imagerie médicale et d’assurance. Independent Clinical Services fournit des
solutions pour la gestion des ressources humaines, notamment, dans le secteur soins de santé
et des services sociaux.
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» Allemagne : protection des entreprises essentielles du secteur de la santé contre des
rachats en dehors de 'EEE

Le gouvernement allemand renforce le régime national d’examen des investissements directs
étrangers afin de mieux protéger les entreprises essentielles du secteur de la santé contre des
rachats en dehors de I'Espace économique européen (EEE) a la lumiére de I'épidémie de
COVID-19.
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» Allemagne : I’Autorité de la concurrence approuve une fusion d’hépitaux

L’Autorité de la concurrence allemande a approuve le projet de fusion entre I'hdpital St.
Franziskus, exploité par le groupe Malteser a Flensbourg, et la division somatique du
Diakonissenkrankenhaus de Flensbourg, sous une gestion commune.
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» France : conclusion de I’enquéte concernant les importations exclusives d’appareils
respiratoires en Guyane francaise et aux Antilles francaises

L’Autorité de la concurrence frangaise avait ouvert une enquéte sur les pratiques d’'importation
exclusive du groupe Fisher & Paykel Healthcare, actif dans la fourniture aux hépitaux de
systemes respiratoires et de produits destinés aux patients souffrant de troubles respiratoires, en
particulier aux patients atteints de la COVID-19. L’Autorité de concurrence cléture maintenant
cette premiére enquéte. L’entreprise clarifiera les conditions de distribution de ses produits afin
de renforcer la concurrence.
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» Commission européenne : approbation de I'aide d’Etat frangaise aux initiatives liées a la
COVID-19
La Commission européenne a approuvé, en vertu du cadre temporaire pour les aides d’Etat, un
régime d'aide francais de 5 milliards € destiné a soutenir la recherche et le développement,
I'expérimentation et la mise a niveau des infrastructures ainsi que la production de produits liés
au nouveau coronavirus.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1347
https://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/decisions/m9855_107_3.pdf
https://www.concurrences.com/en/bulletin/news-issues/may-2020/the-german-government-tightens-national-foreign-direct-investment-screening
https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2020/05_08_2020_KH_Flensburg.html
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/press-release/respiratory-assistance-equipment-french-guiana-and-french-west-indies-investigation
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1016

» ltalie : procédure contre la vente d’un médicament générique pour le traitement des
infections par le VIH en tant que reméde contre la COVID-19
L’Autorité de la concurrence italienne ouvre une procédure contre la vente d’'un médicament
générique pour le traitement des infections par le VIH (Kaletra), en tant que reméde contre la
COVID-19.
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Italie : coopération autorisée entre pharmacies concurrentes pour I’achat et la vente de
masques chirurgicaux

L’Autorité de la concurrence italienne autorise la coopération entre pharmacies concurrentes
pour I'achat et la vente de masques chirurgicaux, en tant que mesure spéciale dans le cadre de
la pandémie de COVID-19.

.
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Italie : approbation de la vente de masques chirurgicaux a usage unique dans les
pharmacies et les magasins de santé

L’Autorité de la concurrence italienne a approuvé un régime permettant la vente de masques
chirurgicaux a usage unique dans les pharmacies et les points de vente de produits de santé en
réponse a la pandémie de COVID-19. Elle I'a fait a la demande des deux principales
associations italiennes de grossistes en produits pharmaceutiques.

v

DOC EN HTML

Politique sociale

» Parlement européen : résolution Iégislative sur les lignes directrices pour les politiques
d’emploi des Etats membres
Dans cette resolution, le Parlement, se référant a la « clause de sauvegarde générale » adoptée
par le Conseil le 23 mars 2020, indique que les Etats membres devraient pouvoir appliquer la
flexibilité fiscale pour promouvoir des emplois et des conditions de travail de qualité et pour
financer les services sociaux ainsi que la santé publique.
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n Santé en ligne

» CEPD : avis sur le Livre blanc de la Commission sur I’'intelligence artificielle

Le Contréleur européen de la protection des données (CEPD) a un certain nombre de
préoccupations concernant l'initiative de la Commission. Par exemple, il considére avec
scepticisme I'approche industrielle, qui vise a promouvoir une large utilisation accélérée de I'lA,
par exemple dans les administrations publiques. Selon le CEPD, I'affirmation selon laquelle la
technologie est déja mdre pour une application a grande échelle dans le secteur de la santé
n’est pas fondée et de telles affirmations augmentent le risque d’'une application « a 'aveugle ».
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Commission européenne : communication et document de travail sur deux années
d’application du réglement général sur la protection des données

Selon la communication, les Etats membres ont des approches différentes pour établir des
dérogations a I'interdiction générale de traiter des données a caractére personnel a des fins de
santé et de recherche. La Commission entend donc soutenir I'introduction de codes de conduite
qui devraient contribuer a une approche plus cohérente dans ce domaine et faciliter le traitement
transfrontalier des données a caractére personnel.
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https://www.concurrences.com/IMG/pdf/agcm_-_autorita_garante_della_concorrenza_e_del_mercato-26.pdf?58879/fab8cb88bcdf2ed624fb7bb4c108db62b3a04f5b
https://www.concurrences.com/IMG/pdf/agcm_-_autorita_garante_della_concorrenza_e_del_mercato-30.pdf?60295/b823632dbf64565f4ed4f3ae973641bfc03c4c24
https://www.concurrences.com/en/bulletin/news-issues/july-2020-en/the-italian-competition-authority-approves-a-distribution-scheme-allowing
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0194_EN.html
https://edps.europa.eu/sites/edp/files/publication/20-06-19_opinion_ai_white_paper_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/communication-two-years-application-general-data-protection-regulation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0264

» Action commune (AC) pour remédier aux différences entre les régles de protection des
données dans le secteur de la santé
Une action commune (AC) entre les Etats membres devrait s’attaquer aux différences dans la
mise en ceuvre nationale du reglement général sur la protection des données (RGPD) dans le
secteur de la santé. L'AC a été créée dans le cadre du programme européen de santé 2020.
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» Commission européenne : étapes vers une solution d’interopérabilité pour les
applications mobiles de suivi et d’alerte

La Commission a adopté une décision d’application pour soutenir la mise en place d’'un service
de passerelle volontaire afin de faciliter I'interopérabilité des applications de suivi de contacts et
d’alerte. Il s’agit d’'une interface permettant de recevoir et de mettre a disposition en toute
sécurité des informations pseudo-anonymisées pertinentes provenant d’applications nationales
de suivi de contacts et d’alerte entre les Etats membres qui décident de les utiliser.
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Réseau eSanté : spécifications techniques pour I’échange d’informations entre les
applications nationales de tracage des contacts

Les Etats membres ont convenu d’un ensemble de modalités techniques pour I'échange
sécurisé d’informations entre les applications nationales de tragage des contacts sur base d’une
approche décentralisée. La grande majorité des applications de tragage actuellement en vigueur
dans I'UE, ou qui seront bientét lancées, se conforment a celles-ci.
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Conseil : mandat de négociation sur la création du Centre européen d’excellence pour la
cybersécurité

Le Conseil a défini son mandat pour négocier avec le Parlement européen sur la proposition de
réglement établissant le Centre européen de compétence en matiere de cybersécurité, de
technologie industrielle et de recherche et le réseau des centres nationaux de coordination.
Assurer la cybersécurité des applications dans le secteur de la santé en fait également partie.
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» Commission européenne : résultats de la consultation publique sur la stratégie
européenne en matiere de données

L’objectif de la consultation était de recueillir des avis sur la stratégie européenne en matiere de
données et d’obtenir des contributions sur plusieurs initiatives prévues concernant I'accés aux
données et leur réutilisation, notamment un cadre législatif pour les espaces européens
communs de données et un acte d’exécution sur une liste d’ensembles de données de grande
valeur. La stratégie couvre également les données relatives a la santé.
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EFRO : la réalité virtuelle déployée dans les soins de santé en Allemagne

Le projet allemand « Healthy Reality », financé par le FEDER, étudie la maniére dont la réalité
virtuelle et augmentée peut étre utilisée pour améliorer les soins de santé. Les nouveaux
traitements, thérapies et méthodes d’enseignement font partie des domaines de recherche.
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https://www.sitra.fi/en/news/sitra-chosen-to-co-ordinate-joint-action-under-the-eu-health-programme/
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/item-detail.cfm?item_id=683319&utm_source=sante_newsroom&utm_medium=Website&utm_campaign=sante&utm_content=Coronavirus%20new%20steps%20towards%20setting-up%20of%20an%20interoperability%20solution%20f〈=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020D1023
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1043
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/mobileapps_interoperabilityspecs_en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-8625-2020-INIT/en/pdf
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/summary-report-public-consultation-european-strategy-data
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/06/23-06-2020-virtual-reality-employed-to-improve-health-care-in-germany

Politique économique

» Commission européenne : rapport sur les conséquences de I’évolution démographique

Ce rapport présente les vecteurs de I'évolution démographique et leurs conséquences dans
toute I'Europe. Il aborde également les défis en matiére de soins de santé.
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» Commission européenne : rapport de convergence 2020

Les rapports de convergence examinent si les Etats membres remplissent les conditions
nécessaires pour adopter la monnaie unique. Le rapport mentionne, entre autres, les dépenses
nationales en matiére de santé liées a la crise sanitaire et fait suite a I'activation de la « clause
de sauvegarde » du pacte de stabilité et de croissance pour répondre aux besoins urgents
pendant la pandémie.
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» Commission européenne : perspectives économiques européennes, été 2020

Le rapport porte notamment sur les dépenses publiques en matiére de santé et la résilience des
systémes de santé au lendemain de la pandémie.
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E Financement européen

» Conseil européen : Les dirigeants européens s’accordent sur le budget a long terme pour
2021-2027 et le plan de relance
Lors du Conseil spécial qui s’est tenu du 17 au 21 juillet 2020, les chefs d’Etat et de
gouvernement ont approuvé le plan de relance et le cadre financier pluriannuel (CFP) pour
2021-2027. Les budgets suivants pour 2021-2027 concernent la santé :
Le FSE+, qui soutient I'inclusion sociale et la lutte contre la pauvreté, ainsi que la formation
continue des travailleurs, y compris les professionnels de la santé. Ce programme est une fusion
du Fonds social européen et d’'un certain nombre d’autres programmes spécifiques ;
- Horizon Europe, le programme européen pour la recherche, le développement et I'innovation ;
- Europe numérique, qui finance également des initiatives dans le domaine de I'esanté;
- le Fonds InvestEU, qui peut également étre utilisé pour financer des investissements dans le
secteur de la santé;
- RescEU, le mécanisme de protection civile de 'UE ;
- EU4Health, le nouveau programme de santé.
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Parlement européen : résolution concernant I’accord politique du Conseil européen sur le
cadre financier pluriannuel 2021-2027

Le PE rejette I'accord politique sur le CFP 2021-2027 tel qu’il se présente. Par exemple, le
Parlement estime que les réductions proposées au niveau des programmes de santé et de
recherche sont dangereuses en période de pandémie mondiale et insiste pour que des
augmentations ciblées soient faites pour divers programmes, y compris ceux liés a la santé.
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» Service de recherche du Parlement européen : analyse approfondie de la proposition de
la Commission pour le CFP 2021-2027

Le service de recherche du Parlement a publié une analyse approfondie de la proposition de la
Commission pour le CFP 2021-2027.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0241
https://ec.europa.eu/info/publications/convergence-report-2020_en?utm_source=ecfin_new_publication&utm_medium=email&utm_campaign=publicatio
https://ec.europa.eu/info/publications/european-economic-forecast-summer-2020_en?utm_source=ecfin_new_publication&utm_medium=email&utm_campaign=publication
https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/european-council/2020/07/17-21/
https://www.consilium.europa.eu/en/policies/the-eu-budget/long-term-eu-budget-2021-2027/
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf
https://ec.europa.eu/info/publications/sectoral-legislation_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0206_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2018/625148/EPRS_IDA(2018)625148_EN.pdf

» BEI : fonds de garantie paneuropéen en réponse a la crise de la COVID-19

La Banque européenne d’investissement (BEI) a approuvé un fonds de garantie paneuropéen
de 25 milliards d’euros en réponse a la crise de la COVID-19. Le Groupe BEI utilise également
les instruments financiers existants partagés avec la Commission européenne, principalement le
mécanisme de financement des maladies infectieuses InnovFin, pour financer des projets visant
a stopper la propagation de la COVID-19, a trouver un reméde, et a mettre au point un vaccin.
Le Groupe BEI soutiendra des mesures d’'urgence pour financer des améliorations
d’infrastructures et des besoins en équipements urgents dans le secteur de la santé.
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Commission européenne : réponse mondiale au coronavirus

Cette initiative a été lancée par la présidente de la Commission européenne, Ursula von der
Leyen, afin de garantir un accés universel a un vaccin, un traitement et un dépistage a un prix
abordable dans le monde entier, de renforcer les systemes de santé et de soutenir la reprise
économique dans les régions les plus vulnérables du monde. Sur les 15,9 milliards d’euros
recueillis depuis le 4 mai, 11,9 milliards ont été promis par les Etats membres, la Commission et
la BEI.
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Commission européenne : financement de projets de recherche pour faire face a la
pandémie du coronavirus
En réponse a la pandémie persistante du coronavirus, la Commission alloue 128 millions d’euros
pour soutenir 23 nouveaux projets de recherche. Le financement au titre du programme de
recherche et d’'innovation de I'UE « Horizon 2020 » fait partie de 'engagement de 1,4 milliard
d’euros de la Commission en faveur de l'initiative « Réponse mondiale au coronavirus ».
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Cofinancement de 100 millions d’euros pour le développement et la production mondiale
de vaccins contre la COVID-19

La Coalition pour les innovations en matiére de préparation aux épidémies (CEPI), un
partenariat mondial établi en 2017 pour développer des vaccins afin de prévenir de futures
épidémies, a demandé un soutien pour le développement rapide et la production mondiale de
vaccins contre la COVID-19. L’UE cofinancera I'appel a hauteur de 100 millions d’euros.
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BEI : emprunt de 100 millions d’euros maximum pour I’élaboration et la production de
vaccins contre la COVID-19

La BEI et BioNTech ont signé un accord de financement par emprunt de 100 millions d’euros
pour soutenir le développement du BNT162, le programme de vaccination contre la COVID-19
de I'entreprise.

v
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Commission européenne : financement de I’'UE pour le transport de produits médicaux,
d’équipes médicales et de patients dans le cadre de la COVID-19

Les pays de 'UE peuvent demander un financement supplémentaire pour le transport de
produits essentiels, d’équipes médicales et de patients atteints du coronavirus par l'intermédiaire
de l'instrument d’aide d’urgence. Cette aide s’ajoute au soutien déja disponible par le biais du
mécanisme de protection civile de 'UE et aux moyens de protection précédemment fournis par
resceuy.

.
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https://www.eib.org/en/press/all/2020-126-eib-board-approves-eur-25-billion-pan-european-guarantee-fund-to-respond-to-covid-19-crisis.htm
https://global-response.europa.eu/index_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1460
https://ec.europa.eu/info/news/coronavirus-eu-supports-vaccine-research-additional-eu100-million-2020-jul-22_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1034
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1118

» Commission européenne : adoption des modifications des programmes opérationnels de
la politigue de cohésion

Les modifications ont été approuvées dans le cadre de l'initiative d’investissement dans la lutte
contre le coronavirus (CRII). Il est ainsi plus facile d’utiliser les fonds de 'UE pour lutter contre
les conséquences de la pandémie de COVID-19. La plupart des pays de I'UE ont déja fait usage
de la flexibilité prévue par la CRIIl. Les amendements comprennent le renforcement du soutien
au systéme de santé et a la recherche médicale.
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Commission européenne : financement d’hdpitaux régionaux pour une assistance
meédicale urgente en Roumanie

La Commission européenne a approuvé un investissement du Fonds européen de
développement régional (FEDER) pour la construction de deux hdpitaux régionaux d’assistance
médicale d’urgence en Roumanie.

.
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Commission européenne : financement d’un laboratoire d’angiographie ouvert 24 heures
sur 24 en Lettonie

Ce laboratoire a été mis en place grace a un financement du FEDER a I'hopital régional de
Daugavpils en Lettonie. L’objectif est d’accélérer la mise a disposition de traitements vitaux pour
les personnes exposées a un risque de crise cardiaque.

.

DOC EN HTML

.

Commission européenne : formation d’un pool multidisciplinaire de professionnels de la
santé soutenant les unités de soins intensifs
Avec 2,5 millions d’euros provenant de l'instrument d’aide d’urgence, la Commission finance la
formation d’un pool multidisciplinaire de professionnels de la santé qui soutiennent et aident les
unités de soins intensifs (USI) en cas de besoin a la suite de la pandémie de COVID-19. Ce
programme sera mis en ceuvre de maniére uniforme dans toute 'UE.
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BEI : prét de 2 milliards d’euros pour le secteur de la santé en Italie
La Banque européenne d’investissement (BEI) finance des projets de soutien aux hdpitaux. Le
prét couvre environ les deux tiers des codts prévus par le décret pour la réhabilitation du
systeme de santé. C’est I'une des plus grandes opérations jamais entreprises par la BEI en
Europe.
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ﬂ Cour de Justice de I'Union européenne

» Conclusion de I'avocate générale : 'amende infligée au groupe pharmaceutique
Lundbeck doit étre maintenue

L’affaire C 591/16 P concerne le réglement d’un litige en matiére de brevets pour un
antidépresseur dans le cadre d’accords entre la société pharmaceutique initiatrice, Lundbeck, et
plusieurs fabricants de médicaments génériques. Selon la Commission européenne, ces
mesures visaient a empécher ou a retarder I'entrée de la variante générique sur le marché.
Lundbeck a toutefois contesté les conclusions de la Commission et du Tribunal. Dans ses
conclusions, I'avocate générale propose de rejeter le pourvoi dans son intégralité.
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https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/29-07-2020-eu-countries-make-good-use-of-the-coronavirus-response-investment-initiative
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/08-05-2020-coronavirus-response-support-for-health-systems-and-businesses-in-italy-through-cohesion-policy
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/07-08-2020-covid-19-cohesion-policy-exceptional-measures-for-poland-approved-in-record-time
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/08-05-2020-coronavirus-response-support-for-health-systems-and-businesses-in-italy-through-cohesion-policy
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/06/25-06-2020-coronavirus-commission-approves-more-than-eur20-million-in-cohesion-policy-support-to-deal-with-the-health-emergency-in-bulgaria
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/05/28-05-2020-coronavirus-increased-flexibility-under-eu-cohesion-policy-helps-italian-regions-to-cope-with-the-crisis
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/17-08-2020-cohesion-policy-more-support-for-businesses-and-the-health-sector-in-france
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/08-05-2020-coronavirus-response-support-for-health-systems-and-businesses-in-italy-through-cohesion-policy
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/20-07-2020-coronavirus-reprogramming-of-more-than-eur618-million-in-cohesion-policy-funding-to-overcome-the-effects-of-the-pandemic-in-poland
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/27-07-2020-cohesion-policy-commission-approves-eur47-million-investment-in-south-west-romania-s-emergency-hospital
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/06/22-06-2020-cohesion-policy-better-quality-emergency-care-in-rural-romania
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/07/24-07-2020-saving-lives-in-latvia-via-a-24-hour-angiography-laboratory
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1498
https://www.eib.org/en/press/all/2020-212-covid-19-italia-dalla-bei-2-miliardi-per-la-sanita
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3042578/en/
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3042577/en/
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=226985&text=&dir=&doclang=EN&part=1&occ=first&mode=DOC&pageIndex=0&cid=10763731

» Arrét : fourniture d’échantillons gratuits de médicaments aux pharmaciens

Les entreprises pharmaceutiques ne sont pas autorisées a fournir aux pharmaciens des
échantillons gratuits de médicaments délivrés uniquement sur ordonnance. Toutefois, la
Iégislation européenne n’interdit pas la distribution aux pharmaciens d’échantillons gratuits de
médicaments en vente libre.
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Arrét : limitation territoriale de I’assurance de responsabilité civile dans un contrat entre
un fabricant de dispositifs médicaux et une compagnie d’assurance
Dans son arrét sur I'affaire C-581/18, la Cour a jugé que linterdiction générale de discrimination
en raison de la nationalité ne s’applique pas a une clause d’'un contrat entre une compagnie
d’assurance et un fabricant de dispositifs médicaux limitant la portée géographique de la
couverture d’assurance de responsabilité civile pour ces dispositifs aux réclamations survenant
sur le territoire d’un seul Etat membre.
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» Arrét : les régles relatives aux aides d’Etat ne s’appliquent pas aux organismes
d’assurance maladie soumis au contréle de I’Etat
Dans son arrét sur les affaires C-262/18P et C-271/18P, la Cour a confirmé la décision de la
Commission européenne. Ce faisant, la Cour a confirmé sa jurisprudence selon laquelle les
régles relatives aux aides d’Etat ne s’appliquent pas aux institutions d’assurance maladie
soumises au controle de I'Etat dans le cadre d’un systéme de sécurité sociale qui poursuit un
objectif social et met en ceuvre le principe de solidarité.
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Publications

» OSE : Les inégalités d’accés aux soins de santé en Belgique

Commandé par l'institut national belge d'assurance maladie-invalidité (INAMI), ce rapport
analyse les caractéristiques des personnes qui ont le plus de difficultés & accéder aux soins de
santé nécessaires, décrit les services et produits de santé pour lesquels les obstacles financiers
sont les plus importants, analyse les principales barriéres a l'acces et fait des recommandations
politiques.
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OSE : Pourquoi les soins résidentiels pour personnes agées ont-ils été si durement
touchés par la COVID-19 dans presque tous les pays ?

Dans de nombreux pays, les soins résidentiels pour personnes agées n’étaient pas préparés a
une crise de santé publique. En conséquence, le nombre de résidents de maisons de retraite en
pourcentage du nombre total de décés varie de 24 % en Hongrie a 82 % au Canada. Les
auteurs de ce texte d’opinion affirment qu’il s’agit 1a de la preuve tragique que la discrimination
fondée sur I'age affecte I'approche des soins. Le document traite de ce qui s’est passé dans les
soins résidentiels, des raisons pour lesquelles cela s’est produit et de ce qui doit étre fait.
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Eurofound : A votre service - Conditions de travail des travailleurs des services interactifs

Ce document d’orientation traite des conditions de travail des travailleurs du secteur des
services qui sont en contact direct avec les bénéficiaires de ces services, tels que les clients, les
patients ou les apprentis. Il examine la qualité de leur emploi par rapport & celle du travailleur
moyen. A la lumiére de la pandémie de COVID-19, une attention particuliére est accordée au
sous-groupe des travailleurs du secteur de la santé.
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https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-06/cp200070en.pdf
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-06/cp200070fr.pdf
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=227293&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=10881039
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3058227/en/
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-06/cp200069nl.pdf
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3058226/en/
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=227294&text=&dir=&doclang=EN&part=1&occ=first&mode=lst&pageIndex=0&cid=10881188
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3058042/en/
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3058049/en/
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/p1_3058041/en/
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=227299&text=&dir=&doclang=EN&part=1&occ=first&mode=DOC&pageIndex=0&cid=10814822
http://www.ose.be/files/publication/health/2020_Ces_Baeten_NIHDI_Inequalities_access_care_Report_EN.pdf
http://www.ose.be/files/publication/health/2020_Ces_Baeten_NIHDI_Inequalities_access_care_Synthese_FR.pdf
http://www.ose.be/files/publication/health/2020_Ces_Baeten_NIHDI_Inequalities_access_care_Synthese_NL.pdf
https://institutdelors.eu/publications/sante-une-pus-value-europeenne-tres-perfectible/
http://www.ose.be/files/publication/health/2020_Ces_Baeten_NIHDI_Inequalities_access_care_Executive_Summary_EN.pdf
http://www.ose.be/files/publication/OSEPaperSeries/Declercq_Et_Al_2020_OpinionPaper23.pdf
https://www.eurofound.europa.eu/publications/policy-brief/2020/at-your-service-working-conditions-of-interactive-service-workers?utm_source=crm_newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=corporate&utm_content=20200817&_cldee=ZnJvbnRlZGR1QG9zZS5iZQ%3D%3D&recipientid=contact-32d2a66857a2e911947300505682489a-35fd936d3b364a3896812325be3122ef&esid=fa88e03e-40dd-ea11-9481-00505682489a
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Oxford : Répertoire mondial pour les enquétes et tracages de la COVID-19

Le « Supertracker » de la COVID-19 d’Oxford est une boussole destinée a aider les décideurs
politiques et les parties prenantes a suivre et a évaluer les changements de politique ainsi que
leurs impacts sur la pandémie au Royaume-Uni, en Europe et dans le reste du monde.
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Think tank du Parlement européen : Politique de santé publique de 'UE

Ce document explique le réle de la politique de santé publique au niveau de 'UE et examine une
série d'initiatives qui pourraient étre prises pour renforcer les soins de santé en Europe. Dans le
cadre de la proposition franco-allemande visant a ce que 'UE acquiére une certaine forme de
« souveraineté en matiére de santé », il examine la possibilité de développer une vision plus
globale de la politique de santé publique.
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OIT : la COVID-19 et la protection sociale en Europe et en Asie centrale

Ce document de I'Organisation Internationale du Travail (OIT) traite des politiques de protection
sociale, y compris la protection de la santé, que les gouvernements ont pris pour atténuer
limpact des mesures d’endiguement de la pandémie sur le bien-étre et I'économie.
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HEPL : série d’articles sur la législation et la politique de ’'UE en matiére de santé

Health, Economic, Policy and Law (HEPL) a publié une série d’articles sur la Iégislation et la
politique de 'UE en matiére de santé, notamment :
- Législation et politique de 'UE en matiére de santé : définir un futur programme de
recherche
- Evaluation des implications potentielles sur la santé du futur accord sur les relations entre le
Royaume-Uni et I'UE : analyse des positions de négociation
- Mise en ceuvre des regles de 'UE en matiére de soins transfrontaliers : sur la voie d’une
convergence ?
- Ni protectrice ni harmonisée : la réglementation transfrontaliére des dispositifs médicaux
dans 'UE;
- Prix excessifs dans l'industrie pharmaceutique : une nouvelle corde a I'arc du droit
européen de la concurrence
- Le rdle du droit européen de la concurrence dans les soins de santé et le concept
d’« entreprise »
- Santé, fédéralisme et UE : les legons du fédéralisme comparatif vis-a-vis de I'Union
européenne
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» Article : L'Union européenne comme opportunité : structures et utilisations de la

|égislation européenne non contraignante dans les politiques francaise, autrichienne et
irlandaise en matiére de santé en ligne
Cet article, publié dans West European Politics, examine I'importance de la soft law européenne
sur la base des processus par lesquels I'Union européenne (UE) influence la politique intérieure
et la politique dans le secteur de I'esanté en France, en Autriche et en Irlande.
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https://supertracker.spi.ox.ac.uk/
https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_BRI(2020)652027
https://www.social-protection.org/gimi/ShowRessource.action?id=5679
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/eu-health-law-and-policy-shaping-a-future-research-agenda/905F3440560056460D0E68D695A8E1B3
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/assessing-the-potential-impact-on-health-of-the-uks-future-relationship-agreement-with-the-eu-analysis-of-the-negotiating-positions/7AF3CFD41CDCBDCD7FE528EC481DBF0F
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/implementation-of-european-union-eu-rules-on-crossborder-care-moving-towards-convergence/52D2335AF5AC7253D7E7A510CD6FF0FA
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/neither-protective-nor-harmonized-the-crossborder-regulation-of-medical-devices-in-the-eu/170F06B6BE44F097089DCC9891D0EC1D
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/excessive-pricing-in-the-pharmaceutical-industry-adding-another-string-to-the-bow-of-eu-competition-law/22643C8DB57D4E6F005F8D55F7595CA8
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/role-of-eu-competition-law-in-health-care-and-the-undertaking-concept/434C6A7597A80F1B37136CE93B5B616E
https://www.cambridge.org/core/journals/health-economics-policy-and-law/article/health-federalism-and-the-european-union-lessons-from-comparative-federalism-about-the-european-union/0551F4DE0F092FE4B1403A423BD8AFFA
https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/01402382.2020.1739881?journalCode=fwep20
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Article : Parler calmement et adopter la politique du baton: durcir la gouvernance douce
dans les politiqgues européennes de I'énergie et de la santé

L’article, publié dans le Journal of Environmental Policy & Planning, examine les mécanismes
utilisés pour renforcer les cadres de gouvernance douce ; ce qui motive le passage a des cadres
de gouvernance douce qui contiennent des éléments « plus durs » et les lecons qui peuvent en
étre tirées.
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Chapitre de livre : Effets de la mobilité des patients sur les systémes de santé : Une
vision dynamique de la gestion des performances

Dans ce chapitre, le phénoméne de la mobilité des patients est vu sous le spectre de la théorie
de la gestion dans le secteur public et des simulations quantitatives de politiques alternatives
sont proposées.
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Corporate Europe Observatory : Plus privé que public : comment les grandes entreprises
pharmaceutiques dominent I'Initiative pour les médicaments innovants (IMI)

Ce rapport souléve la question de savoir si les recherches sur la santé de I'IlMI apportent des
avantages réels et tangibles aux citoyens, comme un meilleur accés aux innovations en matiére
de santé, ou si elles sont davantage axées sur 'amélioration de la compétitivité des plus
grandes entreprises pharmaceutiques.
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OBS : Renforcer la résilience des systémes de santé : concepts et stratégies clés (2020

Ce document d’orientation de I'Observatoire européen des systémes et des politiques de santé
(OBS) identifie les stratégies visant a accroitre la résilience et les met en correspondance avec
les principales fonctions des systémes de santé.
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OBS : Comment renforcer l'intégration des soins primaires et de la santé publique ?
Approches, facteurs de facilitation et options politiques (2020)

Ce document d’orientation examine comment les soins de premiére ligne et la santé publique
peuvent étre réunis pour améliorer la santé des patients et de la population. Il décrit les types
d’initiatives qui ont été entreprises, fournit des exemples de telles initiatives en Europe et au-dela
et résume les facteurs qui peuvent contribuer a renforcer ou a entraver 'intégration des soins de
premiére ligne et de la santé publique.
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OBS : COVID-19 Health System Response Monitor : analyses transnationales (apercu de
politiques)
La COVID-19 Health System Response Monitor comprend désormais des analyses
transnationales des réponses des systémes de santé, comme :

- En quoi les critéres du dépistage de la COVID-19 difféerent-ils d’un pays a l'autre ?

_ Comment les pays peuvent-ils créer des lits supplémentaires et des capacités de soins

intensifs ?
- Comment les pays font-ils fonctionner le reste du systéme de santé ?
DOC EN HTML


https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/1523908X.2020.1792860?journalCode=cjoe20
https://www.igi-global.com/gateway/chapter/242801
https://corporateeurope.org/en/IMI-more-private-than-public
https://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observatory/publications/policy-briefs-and-summaries/strengthening-health-systems-resilience-key-concepts-and-strategies-2020
https://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observatory/publications/policy-briefs-and-summaries/how-to-enhance-the-integration-of-primary-care-and-public-health-approaches,-facilitating-factors-and-policy-options-2020
https://analysis.covid19healthsystem.org/?utm_source=WHO%2FEurope%20mailing%20list&utm_campaign=a2c7ce8814-EMAIL_CAMPAIGN_2019_06_13_11_44_COPY_01&utm_medium=email&utm_term=0_60241f4736-a2c7ce8814-110557921
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» Commission européenne : des idées pour faciliter le commerce international des produits
de santé
Lors de la réunion du 15 juin du Groupe d’Ottawa composé de 13 partenaires de I'Organisation
mondiale du commerce (OMC) partageant la méme vision, le commissaire européen au
commerce Phil Hogan a présenté les propositions de la Commission européenne pour une
initiative internationale visant a faciliter le commerce des produits de santé.
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» 23 Etats membres : accord pour la résiliation des traités bilatéraux d’investissement intra-
UE
23 Etats membres ont signé un accord pour la résiliation des traités bilatéraux d’investissement
intracommunautaires (« accord de résiliation »). Cet accord met en ceuvre I'arrét Achmea de la
Cour européenne de justice de mars 2018. Achmea est un assureur maladie établi aux Pays-
Bas qui avait opéré dans le cadre du régime d’assurance maladie obligatoire en Slovaquie. La
Cour a statué que les clauses d’arbitrage entre investisseurs et Etats dans les traités bilatéraux
d’'investissement au sein de 'UE sont incompatibles avec les traités de I'UE.
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Parlement européen et Conseil : nouvelles regles sur les recours collectifs en dommages
et intéréts

Le Parlement européen et les négociateurs du Conseil sont parvenus a un accord sur les
nouvelles regles en matiere de recours collectif. Ces régles donneraient aux consommateurs de
tous les Etats membres le droit d’intenter des actions collectives en dommages et intéréts. Le
recours collectif serait autorisé dans les cas de délits commis par les prestataires, y compris les
prestataires de soins de santé.
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