Bréves sur les soins de santé en Europe @ Ose

Observatoire

Lettre n°56 — novembre/décembre 2020 social
europeen

Santé publique

Commission européenne : recommandations pour une approche commune de testing de la
Covid-19

Conseil européen : les Etats membres s’engagent a renforcer leur collaboration dans la lutte
contre la Covid-19

Commission européenne et OMS : présentation du Conseil de facilitation pour la collaboration
mondiale dans la recherche d’un vaccin contre la Covid-19

Commission européenne : publication du rapport de prospective stratégique 2020

Commission européenne et OMS : déclaration conjointe pour un partenariat approfondi et axé
sur les résultats dans le domaine de la santé en Europe

Parlement européen : résolution appelant a renforcer le mécanisme de protection civile de 'UE
et la réserve stratégique RescEU

ECDC : principaux aspects relatifs a I'introduction et a la priorisation de la vaccination COVID-19
dans I'UE/EEE et au Royaume-Uni

EXPH : avis préliminaire sur I'organisation de soins de santé et de services sociaux résilients
suite a la pandémie de COVID-19

Parlement européen : les eurodéputés se prononcent en faveur d’'un programme « EU4Health
» renforcé

Conseil de I'UE : adoption du mandat de négociation avec le Parlement européen pour le
programme « EU4Heath »

Commission européenne : mesures supplémentaires en réaction a la COVID-19

Commission européenne : étapes clés pour des stratégies de vaccination et un déploiement
efficace

Commission européenne : adoption du programme de travail 2021 a la lumiére de la pandémie
de Covid-19

Commission européenne : propositions pour renforcer le role de 'UE en matiere de sécurité et
de résilience sanitaires

Commission européenne : mise en place d’une plateforme de conseil scientifique sur la COVID-
19

E Médicaments, équipements de protection et dispositifs médicaux

Parlement européen : résolution concernant une approche stratégique pour réduire la
pollution des produits pharmaceutiques

Commission européenne : accords préliminaires avec des entreprises pharmaceutiques pour
I'achat d'un vaccin potentiel contre la COVID-19



« EMA : consultation publique concernant des lignes directrices pour les études fondées sur les
registres

« Commission européenne : réponse a une question parlementaire concernant I'exportation de
composants pour les respirateurs

« Commission européenne : adhésion au mécanisme «COVID-19 Vaccine Global Access» (COVAX)

« Parlement européen : adoption d’une résolution pour renforcer I'indépendance de I'UE en
matiére de médicaments et d'équipements médicaux

« Déclaration conjointe : nécessité de garantir la transparence dans la stratégie de I'UE en
matiére de vaccins

« Parlement européen : critique du manque de transparence des négociations européennes pour
I’achat d’un vaccin contre la Covid-19

« EMA: les régulateurs de I'UE respectent pleinement les normes de transparence et
d'indépendance pour les traitements et vaccins COVID-19

» Commission européenne : signature d’un contrat de passation conjointe pour la fourniture de
Remdesivir

« Commission européenne : achat de 200 robots de désinfection a destination des hépitaux
européens

« Commission européenne : livraison de matériel et équipements médicaux aux Balkans
occidentaux et a la République Tchéque dans le contexte de la pandémie

« Commission européenne : consultation publique relative a la sécurité des implants mammaires
en relation avec le lymphome anaplasique a grandes cellules

B Concurrence

. Commission européenne : liste des mesures des Etats membres approuvées au titre du cadre
temporaire pour les aides d'Etat

s Autorité francaise de la concurrence : amende de 444 millions d’euros aux groupes Novartis et
Roche pour abus de position dominante

« Autorité francaise de la concurrence : feu vert a I'acquisition des cliniques UMG-GHM par le
groupe Doctegestio

« Autorité roumaine de la concurrence : GSK écope d’une amende pour non-respect de ses
engagements

« Autorité roumaine de la concurrence : analyse de I'impact des législations régissant les services
médicaux sur la concurrence

« Autorité britannique de la concurrence : enquéte sur Essential Pharma pour abus de position
dominante

« Autorité néerlandaise de la concurrence : fin de 'enquéte sur la société AbbVie

n Politique sociale

« Commission européenne : consultation publique sur la garantie européenne pour I'enfance



Santé en ligne

EMA : plan de travail 2020-2021 du groupe de pilotage sur le traitement des big data

Commission européenne : un systeme «passerelle» pour garantir l'interopérabilité des
applications de tracing a I'échelle de I'UE

Conseil de I'UE : adoption des conclusions sur "Les droits de I'homme, la participation et le
bien-étre des personnes agées a l'ere de la numérisation"

Politique économique

Commission européenne : lancement d’un cycle du Semestre européen adapté au contexte de
la pandémie de Covid-19

Commission européenne : rapport de surveillance rapprochée de la Grece (septembre 2020)
Commission européenne : Prévisions économiques européennes (automne 2020)

Financement européen

Commission européenne : allocation de 150 millions d’euros au transport d'articles médicaux
essentiels

Commission européenne : feu vert a la réallocation de fonds de cohésion pour lutter contre la
Covid-19 dans plusieurs Etats membres

Institut européen d’innovation et de technologie (EIT) : financement de 207 projets ceuvrant
dans des domaines prioritaires

Parlement européen : appel a un renforcement du budget du mécanisme React-EU

Commission européenne : présentation des prochaines étapes pour la mise en ceuvre de la
Facilité pour la reprise et la résilience

Conseil de I'UE : augmentation du budget 2020 pour lutter contre la pandémie

Parlement européen : le mécanisme InvestEU devrait garantir les investissements nécessaires
dans les services de soins de santé critiques

BEI: financement du systeme robotique de la société MMI
BEI : apport de 50 millions d’euros a la région de Navarre pour faire face a la pandémie
BEI: jusqu'a 25 millions d'euros octroyés a la société Minoryx Therapeutics

Commission européenne : lancement du « Fonds européen d'innovation et d'impact social »
(ESIIF) en Allemagne

Commission européenne : financement de projets relatifs a la santé dans le cadre du
programme Horizon 2020

Lettre a von der Leyen : appel a renforcer le budget européen dédié a la recherche
Parlement européen : résolution concernant le budget général de I'UE pour 2021

Commission européenne : soutien d’un million d’euros a des essais cliniques portant sur la
Covid-19



B Cour de Justice de I'Union européenne

« Arrét : les pharmacies autorisées a utiliser le référencement payant sur les moteurs de
recherche pour la vente en ligne dans un autre Etat membre

« Arrét : refus du remboursement des soins de santé transfrontaliers pour un traitement
disponible dans I’'Etat membre d’affiliation mais pas conforme aux croyances religieuses de
I’ affilié

« Arrét : un Etat membre ne peut s’opposer la modification d’informations liées a un
médicament autorisé dans un autre Etat membre et couvert par une autorisation d’importation
parallele

s Arrét : les besoins urgents d’un patient nécessitent une flexibilité dans le cadre des
autorisations préalables pour le remboursement de soins transfrontaliers

s Arrét : annulation du refus d’autorisation du médicament Aplidin — plitidepsine
« Arrét : le Trecondi-tréosulfan peut étre qualifié de médicament orphelin

« Arrét : un expert indépendant travaillant pour un service médical d’une caisse d’assurance
dépendance ne doit pas nécessairement étre reconnu en tant qu’organisme a caractéere social

n Procédures d’infraction

« Commission européenne : la Slovaquie et I’Allemagne doivent se conformer aux regles de I'UE
concernant les qualifications professionnelles

« Commission européenne : le Royaume-Uni doit garantir une assurance maladie compléte aux
citoyens de I'UE

« Commission européenne : la Belgique doit communiquer les informations relatives aux
opérateurs de secteurs essentiels dans le domaine de la santé

Publications

« Articles : les conséquences de la pandémie de Covid-19 sur la santé publique dans I'UE

» OSE : la Covid-19 peut-il modifier le cadre du droit européen de la concurrence dans le
domaine de la santé ?

« Livre : la standardisation des produits de santé en quéte de légitimité : repenser le contréle
juridictionnel ?

« Article: Le pilotage politique a la Commission européenne - une comparaison des secteurs de
|'énergie et de la santé

« EJRR: Vers une Union européenne de la santé : quel réle pour les Etats membres ?

s JCMS : Preuves et pouvoir dans la gouvernance de I'UE en matiére de promotion de la santé :
obstacles discursifs a une approche « santé dans toutes les politiques »

« EJRR: Plus de compétences que vous ne I'imaginiez ? Le réseau de compétences en matiere de
santé pour l'action de I'Union européenne en réponse a I'épidémie de COVID-19

« Article : Rapprocher ou éloigner les citoyens de I'UE ? La carte européenne d'assurance
maladie, la mobilité est-ouest et la promesse manquée de l'intégration sociale européenne

« Eurofound : Accés aux services de soins - éducation et soins de la petite enfance, soins de santé
et soins de longue durée



« Think thank du Parlement euopéen : Coronavirus : la seconde vague [tour d’horizon des think
thanks]

« ECDC: Tests de dépistage du SARS-CoV-2 sur I'ensemble de la population : expériences des
pays et approches potentielles

« FRA : Enquéte sur la situation des Roms et des gens du voyage dans six pays de I'UE

« Concurrences: COVID-19: enseignements concernant les marchés publics. Une nouvelle
normalité ?

. Politico : les Etats-Unis veulent baisser le prix des médicaments. Quelles conséquences pour
I'UE ?

« EPHA : COVID-19, commerce, investissements et santé publique

« Eurohealth : Réponses des systémes de santé a la COVID-19

« Article : Analyse de I'accord du Brexit dans le cadre de I'accés aux soins de santé
transfrontaliers et aux droits connexes

» Rapport : Notre incapacité a prévenir les risques connus. Sécurité et santé au travail dans le
secteur de la santé pendant la pandémie de Covid-19

« Rapport : L'inclusion des médicaments dangereux dans le champ d'application de la directive
sur les agents cancérigenes et mutagénes

Divers

s Enquéte Eurobarométre: la santé n’est pas la premiére préoccupation des citoyens européens
pendant la pandémie de Covid-19

« CEO : enquéte sur les pratiques des lobbys pharmaceutiques durant la pandémie de Covid-19

« Commission européenne : le filtrage des investissements directs étrangers dans I'UE devient
effectif

« Conseil de I'UE : adoption de conclusions sur le role de I'UE dans le renforcement de I'OMS



Santé publique

» Commission européenne : recommandations pour une approche commune de testing de la
Covid-19
L’objectif de ces recommandations est d’assister les Etats membres dans la détection des cas
de Covid-19 et de pouvoir mieux appréhender |'évolution des taux de transmission et
d’infection au sein de la population.

DOC1 EN PDF | DOC2 EN PDF

.

Conseil européen : les Etats membres s’engagent a renforcer leur collaboration dans la lutte
contre la Covid-19

Les chefs des Etats membres se sont engagés a renforcer leur collaboration en vue de
développer au plus vite un vaccin contre la Covid-19 et de préparer une stratégie de
distribution rapide et efficace au sein de I'UE.

DOC EN/FR/NL HTML

.

Commission européenne et OMS : présentation du Conseil de facilitation pour la
collaboration mondiale dans la recherche d’un vaccin contre la Covid-19

La Commission européenne et I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ont coorganisé la
premiere réunion du Conseil de facilitation a haut niveau, qui structure les travaux de
I'accélérateur d'acces aux outils contre la COVID-19 (ACT). Cette réunion a été I'occasion de
souligner I'importance de cette structure afin, notamment, de renflouer les systemes de santé
et d’encourager le multilatéralisme pour une répartition équitable du vaccin contre la Covid-19
au niveau mondial.

DOC EN/FR/NL HTML
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Commission européenne : publication du rapport de prospective stratégique 2020

Ce document expose une série d’enseignements tirés de la pandémie et propose des pistes de
réponses européennes sur le long terme. Celles-ci comprennent, entre autres, une série de
mesures visant a renforcer la résilience des systémes de santé au sein de I'UE.

DOC EN/FR/NL HTML
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Commission européenne et OMS : déclaration conjointe pour un partenariat approfondi et
axé sur les résultats dans le domaine de la santé en Europe

Cette déclaration définit les politiques et objectifs prioritaires du partenariat entre I'UE et
I’OMS. Parmi ceux-ci : des systémes de santé plus efficaces, accessibles, résilients et innovants,
la réduction de l'incidence des maladies non transmissibles et la promotion de la coopération
sanitaire avec les pays tiers.

DOC EN HTML
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Parlement européen : résolution appelant a renforcer le mécanisme de protection civile de
I'UE et la réserve stratégique RescEU

Les eurodéputés demandent une augmentation du montant alloué au mécanisme de
protection civile et a la réserve de matériel médical RescEU dés 2021 afin de faire face a des
évenements sollicitant simultanément les capacités nationales, par exemple, en matiére de
santé. Le Parlement appelle également a une plus grande transparence dans I'utilisation des
fonds, notamment, en publiant de maniére précise la répartition entre les trois piliers du
mécanisme : la prévention, la préparation et la réponse.

DOC1 EN/FR/NL HTML | DOC2 EN/FR/NL HTML


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200918_press_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/european-council/2020/10/01-02/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1581
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/new-push-european-democracy/strategic-foresight/2020-strategic-foresight-report_en
https://www.euro.who.int/en/media-centre/sections/statements/2020/joint-statement-a-deeper-and-result-oriented-partnership-for-health-in-europe
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0218_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200910IPR86817/greater-eu-civil-protection-capacity-needed-in-light-of-lessons-from-covid-19
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ECDC : principaux aspects relatifs a I'introduction et a la priorisation de la vaccination COVID-
19 dans I'UE/EEE et au Royaume-Uni

L’ECDC définit des criteres fondamentaux en matiére de stratégie de distribution d’un vaccin
contre la Covid-19. Etant donné que sa disponibilité sera, dans un premier temps,
probablement limitée, I'objectif est de rapidement définir une stratégie cohérente permettant
d’optimiser I'allocation du vaccin en le distribuant en priorité aux groupes a risque au sein de
I’'UE, de I'Espace économique européen (EEE) et du Royaume-Uni.

DOC EN HTML

EXPH : avis préliminaire sur I'organisation de soins de santé et de services sociaux résilients
suite a la pandémie de COVID-19

Dans cet avis préliminaire, le Panel d'experts de la Commission européenne sur des maniéres
efficaces d'investir dans la santé (EXPH) formule des recommandations dans un certain nombre
de domaines clés, notamment afin d’améliorer la formation et la résilience de la main-
d'ceuvre, de créer de nouveaux systemes pour la recherche, le développement, la production
et la vente de médicaments innovants ou encore afin de favoriser la collaboration
interprofessionnelle et intersectorielle entre les professionnels de la santé et les prestataires
de soins informels au sein de I'UE.

DOC EN PDF

Parlement européen : les eurodéputés se prononcent en faveur d’'un programme «
EU4Health » renforcé

Le Parlement souligne que la proposition des Etats membres de réduire le budget du
programme a 1,7 milliards d’euros aurait rendu impossible la mise en place d’'un programme
renforcant réellement les capacités des systémes de santé nationaux. A ce titre, un accord
provisoire avec les Etats membres prévoit un budget de compromis trois fois plus important.
Le Parlement se positionne également en faveur de la création d’un mécanisme européen de
réaction en matiere de santé et appelle a s’assurer que les médicaments essentiels soient
disponibles en quantité suffisantes et a prix abordables.

DOC EN HTML

Conseil de I’'UE : adoption du mandat de négociation avec le Parlement européen pour le
programme « EU4Heath »

Le Conseil adopte son mandat de négociation avec le Parlement européen concernant
I'établissement d'un programme de I'UE dans le domaine santé pour la période 2021-2027, «
EU4Health ». Les Etats membres proposent, notamment, de créer un « groupe de pilotage
EU4Health » qui permettrait de renforcer leurs influences sur le processus d’'implémentation
du programme.

DOC EN PDF

Commission européenne : mesures supplémentaires en réaction a la COVID-19

La Commission européenne publie une communication détaillant des mesures
complémentaires afin d’appréhender au mieux la propagation du virus et d'assurer I'efficacité
des réponses visant a I'enrayer. Ces mesures visent également a renforcer le testing ciblé ainsi
que le tracing, a préparer les campagnes de vaccination, ainsi qu'a sécuriser
I"'approvisionnement en fournitures essentielles.

DOC EN/FR/NL HTML


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/key-aspects-regarding-introduction-and-prioritisation-covid-19-vaccination
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/expert_panel/docs/026_health_socialcare_covid19_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20201012IPR89112/eu4health-9-4-billion-eur-budget-needed-for-new-eu-health-programme
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11056-2020-INIT/en/pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1986

» Commission européenne : étapes clés pour des stratégies de vaccination et un déploiement
efficace
La Commission publie une communication, en amont des débats entre les chefs d’Etat
européens, définissant une série d’éléments clés a prendre en compte au niveau national en
matiére de stratégies de vaccination contre la Covid-19.
DOC EN/FR/NL HTML
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Commission européenne : adoption du programme de travail 2021 a la lumiére de la
pandémie de Covid-19

Dans son programme de travail pour I'année 2021, la Commission européen envisage,
notamment, la création d’une agence dédiée a la recherche et au développement
biomédicaux, I'établissement d’un espace européen des données relatives a la santé ainsi
gu’une évaluation de la directive 2011/24/UE du Parlement et du Conseil concernant
I'application des droits des patients en matiere de soins de santé transfrontaliers.
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Commission européenne : propositions pour renforcer le role de 'UE en matiére de sécurité
et de résilience sanitaires

La Commission européenne publie une communication et trois propositions législatives faisant
suite aux objectifs de renforcement du role de I’'UE en matiére de santé annoncé dans le
discours sur |'état de I’'Union prononcé par Ursula von der Leyen. La Commission propose un
nouveau réglement relatif aux menaces transfrontiéres graves pour la santé ainsi qu’un
renforcement des mandats de 'ECDC et de I’Agence européenne des médicaments (EMA). En
paralléle, la Commission pose les bases de la future Autorité pour la réaction aux urgences
sanitaires (HERA) dont I’établissement sera proposé d'ici la fin de 2021.
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Commission européenne : mise en place d’une plateforme de conseil scientifique sur la
COVID-19

Présidée par la Commissaire a la Santé, Stella Kyriakides, la plateforme a pour objet de mieux
coordonner les avis scientifiques communiqués aux Etats membres au sujet de leurs approches
en matiere de santé publique dans le cadre de la pandémie. Elle composée des conseillers
scientifiques des Etats membres pour la Covid-19.

DOC EN/FR/NL HTML

E Médicaments, équipements de protection et dispositifs médicaux

» Parlement européen : résolution concernant une approche stratégique pour réduire la
pollution des produits pharmaceutiques

La résolution du Parlement européen appelle a soutenir le développement de produits
pharmaceutiques ayant une moindre incidence sur I’environnement, a améliorer I’évaluation
des risques environnementaux, a réduire la production de déchets ainsi qu’a accroitre la
transparence concernant I'impact environnemental de ces produits.

DOC EN/FR/NL HTML


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1903
https://ec.europa.eu/info/publications/2021-commission-work-programme-key-documents_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2041
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_2125
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0226_EN.html

» Commission européenne : accords préliminaires avec des entreprises pharmaceutiques pour
I'achat d'un vaccin potentiel contre la COVID-19

En date du 11 novembre 2020, la Commission européenne avait conclu quatre contrats avec
des entreprises pharmaceutiques pour I'achat d’un potentiel vaccin contre la Covid-19. Les
entreprises concernées sont BioNTech-Pfizer, AstraZeneca, Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica
NV. Le dernier contrat en date a été signé avec BioNtech-Pfizer qui annongait, le 9 novembre
2020, avoir développé un vaccin « efficace a 90% ». La Commission est également en engagée
dans discussions exploratoires avec Curevac et Morderna . L’objectif de ces accords
préliminaires est de permettre a I'ensemble des Etats Membres de commander en suffisance
des doses de vaccins.
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EMA : consultation publique concernant des lignes directrices pour les études fondées sur les
registres
L'EMA soumet son projet de lignes directrices pour les études basées sur les registres a une
consultation publique durant trois mois. Ces lignes directrices visent a améliorer le recours a ce
type d’études en tant que données probantes.
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Commission européenne : réponse a une question parlementaire concernant I'exportation
de composants pour les respirateurs

Dans une réponse a une question parlementaire, Stella Kyriakides, Commissaire en charge de
la santé, précise que la législation européenne relative aux dispositifs médicaux ne couvre pas
les composants de dispositifs médicaux. C’'est pourquoi, des composants clés pour les
respirateurs ne sont pas étiquetés « dispositif médical » et continuent d’étre exportés vers des
pays tiers. La Commissaire rappelle également la complexité des chaines d'approvisionnement
des dispositifs médicaux qui, en fonction de leurs composants, peuvent nécessiter plusieurs
étapes intermédiaires dans plusieurs pays.

DOC EN HTML
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Commission européenne : adhésion au mécanisme «COVID-19 Vaccine Global Access»
(COVAX)

La Commission européenne soutient le mécanisme COVAX et y investit 500 millions d’euros
(400 sous forme de garanties et 100 sous forme de subvention). Ce mécanisme, dirigé
conjointement par Gavi, I'Alliance du vaccin, la Coalition pour les innovations en matiere de
préparation aux épidémies (CEPI) et I'OMS, a pour objectif d’accélérer le développement et la
fabrication de vaccins contre la Covid-19 et d’en assurer une distribution internationale
équitable.

DOC EN/FR/NL HTML
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Parlement européen : adoption d’une résolution pour renforcer I'indépendance de I'UE en
matiére de médicaments et d'équipements médicaux

Le Parlement européen plaide pour une plus grande indépendance européenne en matiere de
produits et d’équipements médicaux a I’égard des pays tiers. |l appelle a faire de cette
problématique I'une des piéces maitresses de la nouvelle stratégie pharmaceutique
européenne et demande que soit mis en place un screening des investissements directs
étrangers (IDE) dans les secteurs des produits pharmaceutiques et des infrastructures
sanitaires critiques de I'UE.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_2081
https://www.ema.europa.eu/en/news/guideline-registry-based-studies-launch-public-consultation
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/P-9-2020-002126-ASW_EN.html
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2075
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200910IPR86823/
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_EN.html
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Déclaration conjointe : nécessité de garantir la transparence dans la stratégie de I'UE en
matiére de vaccins

Des organisations représentant des assureurs de soins de santé sans but lucratif, des
professionnels de la santé et des organisations d'intérét public publient des recommandations
communes afin de garantir la transparence dans la stratégie européenne en matiére de
vaccins. Parmi celles-ci : assurer la transparence concernant les montants et les dépenses de
I'UE en matiere de vaccins contre la Covid-19, maintenir des normes strictes pour I'évaluation
réglementaire, garantir la transparence dans les processus d'achats communs ainsi que la
publicité des clauses de responsabilités.

DOC EN HTML

Parlement européen : critique du manque de transparence des négociations européennes
pour I’achat d’un vaccin contre la Covid-19

Les eurodéputés ont déploré le manque de transparence des négociations européennes dont
de nombreux aspects demeurent confidentiels au regard du principe du « secret des affaires ».
Le 12 novembre 2020, la Commissaire européenne a la Santé, Stella Kyriakides, a défendu la
politique de confidentialité de la Commission européenne dans les négociations pour I'achat
d’un potentiel vaccin Covid-19 face aux eurodéputés, tout en affirmant analyser les possibilités
d’ouvrir certains documents pour consultation.
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EMA: les régulateurs de I'UE respectent pleinement les normes de transparence et
d'indépendance pour les traitements et vaccins COVID-19

En réponse a ’'Ombudsman européen, I'EMA précise que les mémes mesures de contrble
d’indépendance sont appliquées aux experts traitant des traitements et des vaccins contre la
Covid-19 qu’aux experts traitant d’autres médicaments.
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Commission européenne : signature d’un contrat de passation conjointe pour la fourniture
de Remdesivir

La Commission européenne signe un contrat de passation conjointe de marché avec
I’entreprise pharmaceutique Gilead afin d’acquérir jusqu'a 500.000 doses de Remdesivir
destiné au traitement de la Covid-19. Le contrat comprend une clause permettant
d’augmenter encore le nombre de commandes si nécessaire.
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Commission européenne : achat de 200 robots de désinfection a destination des hopitaux
européens

Dans le cadre de la crise sanitaire, la Commission européenne a confirmé son intention
d'acheter environ 200 robots de désinfection. La sélection des hopitaux bénéficiaires de ces
dons se fera en collaboration avec les Etats membres et se basera sur des critéres permettant
de déterminer les unités en ayant le plus besoin.
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https://www.aim-mutual.org/mediaroom/joint-statement-transparency-is-needed-to-reap-the-full-benefits-of-the-eus-investment-in-its-vaccines-strategy/
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/CRE-9-2020-11-12_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/news/en/agenda/briefing/2020-11-11/3/covid-19-vaccines-parliament-wants-full-transparency-on-eu-purchase-deals
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/envi-itre-joint-hearing-on-how-to-secure-access-to-covid-19-vaccines-for-eu-citizens-clinical-trials_20200922-0900-COMMITTEE-ENVI-ITRE_vd
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200918IPR87419/
https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-regulators-fully-uphold-transparency-independence-standards-covid-19-treatments-vaccines
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1845
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200924_sr_en.pdf
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Commission européenne : livraison de matériel et équipements médicaux aux Balkans
occidentaux et a la République Tchéque dans le contexte de la pandémie

Par le biais du mécanisme de protection civile de I'UE et de la réserve stratégique de matériel
médical, RescEU, la Commission européenne valide I’envoi de matériel et d’équipement de
protection médicaux aux Balkans occidentaux. Les deux dispositifs européens et la solidarité
inter-étatique ont également permis la fourniture de 150 respirateurs a la République tchéque.
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Commission européenne : consultation publique relative a la sécurité des implants
mammaires en relation avec le lymphome anaplasique a grandes cellules

Sur demande de la Commission européenne, le Comité scientifique de la santé, de
I'environnement et des risques émergents a publié un avis préliminaire sur la sécurité des
implants mammaires en relation avec le lymphome anaplasique a grandes cellules. L’avis
préliminaire est désormais soumis a une consultation publique afin de permettre au Comité
scientifique de définir les questions qui devraient étre étudiées plus en profondeur.
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Commission européenne : liste des mesures des Etats membres approuvées au titre du cadre
temporaire pour les aides d'Etat

Depuis le 19 mars 2020, la Commission européenne a établi un cadre temporaire pour les aides
d’Etat afin de permettre aux Etats membres de répondre aux urgences créées par la pandémie.
Plusieurs aides d’Etat octroyées au titre de ce cadre temporaire visent a renforcer les systémes
de soins de santé nationaux.
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Autorité frangaise de la concurrence : amende de 444 millions d’euros aux groupes Novartis
et Roche pour abus de position dominante

Les deux groupes industriels ont été condamnés a payer une amende pour avoir abusé de leur
position dominante collective sur le marché frangais du traitement de la DMLA exsudative.
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Autorité frangaise de la concurrence : feu vert a I’acquisition des cliniques UMG-GHM par le
groupe Doctegestio
Le groupe Doctegestio qui gere plusieurs cliniques ainsi que d’autres centres de soins tels que
des centres dentaires et optiques acquiert 'union mutualiste UMG-GHM qui, pour sa part,
gére des cliniques dont le groupe hospitalier mutualiste de Grenoble.
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Autorité roumaine de la concurrence : GSK écope d’'une amende pour non-respect de ses
engagements

Un contréle de I’Autorité roumaine de la concurrence a démontré que GSK a suspendu la
commercialisation de trois versions de son médicament Seretide avant le délai de deux ans
pour lequel I'entreprise s’était engagée. L'entreprise a donc écopé d’une amende d’1,9 millions
de lei.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1971
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1882
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consultations/public_consultations/scheer_consultation_09_en
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection.cfm?item_id=685718&newsletter=313&lang=default
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/decision/relative-des-pratiques-mises-en-oeuvre-dans-le-secteur-du-traitement-de-la-degenerescence
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-autorise-lacquisition-par-le-groupe-doctegestio-des-cliniques-de
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/press-release/autorite-de-la-concurrence-clears-acquisition-doctegestio-group-umg-ghm-clinics
http://www.consiliulconcurentei.ro/wp-content/uploads/2020/08/amenda-GSK-aug-2020-english.pdf

» Autorité roumaine de la concurrence : analyse de I'impact des législations régissant les
services médicaux sur la concurrence

Les législations qui obligent les entreprises dans le domaine de la comptabilité et des services
médicaux a étre détenues et/ou gérées uniqguement par des professionnels du secteur font
I'objet d’une analyse de I’Autorité de la concurrence roumaine. L’objectif est de déterminer si
ces obligations dépassent les criteres de proportionnalité et de nécessité pour atteindre les
objectifs des politiques publiques et si elles représentent des obstacles a I'acces a ces marchés.
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Autorité britannique de la concurrence : enquéte sur une Essential Pharma pour abus de
position dominante

L’Autorité britannique de la concurrence enquéte afin de déterminer si la société Essential
Pharma a abusé d'une position dominante dans le domaine des médicaments a base de lithium
pour le traitement des troubles bipolaires, qu'elle commercialise sous les marques "Priadel" et
"Camcolit", en proposant de supprimer la distribution de Priadel aux patients britanniques.
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Autorité néerlandaise de la concurrence : fin de I’enquéte sur la société AbbVie

L'Autorité de la concurrence néerlandaise clot une enquéte sur I'entreprise pharmaceutique
Abbvie apres que cette derniére ait assuré qu’elle n'obligerait pas les hopitaux a acheter
exclusivement (ou dans une large mesure) ses produits en organisant des systémes de rabais.
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n Politique sociale

» Commission européenne : consultation publique sur la garantie européenne pour I’enfance
La Commission européenne lance une consultation publique sur sa feuille de route concernant
une garantie européenne pour I'enfance. Cette garantie aura pour objectif d’assurer que tous
les enfants en situation précaire, victimes d'exclusion sociale ou autrement défavorisés, aient
acces a des services essentiels, dont des soins de santé, de bonne qualité.
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H Santé en ligne

» EMA : plan de travail 2020-2021 du groupe de pilotage sur le traitement des big data
Le groupe de pilotage sur le big data de I'EMA et les dirigeants des Agences médicales (HMA)
publient leur programme de travail pour 2020-21. Ce programme de travail vise a accroitre
['utilisation des big data dans la réglementation tant pour les domaines ayant traits a la qualité,
gue dans les processus d’évaluation et de décision.
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http://www.consiliulconcurentei.ro/wp-content/uploads/2020/10/studiu-2020-English.pdf
https://www.gov.uk/government/news/cma-to-investigate-the-supply-of-bipolar-drug
https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/nl/publicaties/acm-sluit-onderzoek-naar-geneesmiddelenfabrikant-abbvie-nu-meer-ruimte-voor-concurrentie
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?langId=en&catId=89&furtherNews=yes&newsId=9759
https://www.ema.europa.eu/en/news/making-best-use-big-data-public-health-publication-big-data-steering-group-workplan-2020-21

» Commission européenne : un systeme «passerelle» pour l'interopérabilité des applications
de tracing a I'échelle de I'UE
La Commission européenne a mis en ceuvre un systéme d’interopérabilité passerelle pour les
applications de tracing de la Covid-19. L'objectif est de connecter les différentes applications
nationales a travers I'UE. Ce systéme passerelle sera, dans un premier temps, effectif en Italie
et en Allemagne.
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» Conseil de I'UE : adoption des conclusions sur "Les droits de I'hnomme, la participation et le
bien-étre des personnes agées a I'ere de la numérisation"
Dans ses conclusions, le Conseil appelle, notamment, a s’assurer que la digitalisation facilite
I'acces des personnes agées aux services, en particulier aux services de santé, aux services
sociaux et aux soins de longue durée, tout en maintenant effectifs les services non
numeériques.
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H Politique économique

» Commission européenne : lancement d’un cycle du Semestre européen adapté au contexte
de la pandémie de Covid-19

Le cycle 2021 du Semestre européen, lancé par la publication de la Stratégie annuelle de
croissance, sera adapté au contexte de la pandémie. L’objectif est de coordonner I'action des
Etats membres dans le cadre du plan de relance post-Covid. Le Semestre se concentrera,
notamment, sur I'acces a I'éducation, sur des soins de santé de qualité, accessibles, abordables
et « sains sur le plan budgétaire » ainsi que sur le renforcement des soins de longue durée.
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» Commission européenne : rapport de surveillance rapprochée de la Gréce (septembre 2020)
Dans le cadre du processus de surveillance rapprochée de la Grece, la Commission européenne
passe en revue I'ensemble des grandes réformes prévues par Athenes. Elle note, a ce titre, que
la refonte du systéme de soins de santé primaires, prendra beaucoup plus de temps
gu’initialement estimé en raison des nouvelles urgences créées par la pandémie de Covid-19.
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» Commission européenne : Prévisions économiques européennes (automne 2020)
Les prévisions économiques de la Commission européenne soulignent que la résurgence de la
pandémie entraine des perturbations de la reprise économique, notamment, car les autorités
nationales introduisent de nouvelles mesures de santé publique pour limiter la propagation de
la pandémie de Covid-19.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1904
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2020/10/12/improving-the-well-being-of-older-persons-in-the-era-of-digitalisation-council-adopts-conclusions/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1600708827568&uri=CELEX:52020DC0575
https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/economic-and-fiscal-policy-coordination/eu-economic-governance-monitoring-prevention-correction/european-semester/european-semester-timeline/european-semester-2021-exceptional-cycle_en
https://ec.europa.eu/info/publications/enhanced-surveillance-report-greece-september-2020_en?utm_source=publications&utm_medium=email&utm_campaign=ip134
https://ec.europa.eu/info/publications/european-economic-forecast-autumn-2020_en?utm_source=ecfin_new_publication&utm_medium=email&utm_campaign=publication
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Commission européenne : allocation de 150 millions d’euros au transport d'articles médicaux
essentiels

Par le biais de I'Instrument d’aide d’urgence (ESI), la Commission européenne octroie un
soutien financier a 18 Etats membres et au Royaume-Uni afin d’assurer le transport d'articles
médicaux essentiels vers I'Europe.
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Commission européenne : feu vert a la réallocation de fonds de cohésion pour lutter contre
la Covid-19 dans plusieurs Etats membres

En avril 2020, la Commission européenne a lancé deux paquets de mesures intitulées Initiative
d’investissement pour la réponse au coronavirus (CRII) et Initiative d’investissement pour la
réponse au coronavirus Plus (CRIl +). Ces dispositifs permettent de mobiliser des fonds
européens initialement prévus pour la politique de cohésion afin de répondre a des besoins
immédiats générés par la pandémie, notamment, en matiére de soins de santé. Certains Etats
membres dont I'ltalie, I'Espagne, la Pologne et la Croatie ont déja sollicité ces dispositifs pour
faire face a la pandémie.
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Institut européen d’innovation et de technologie (EIT) : financement de 207 projets ceuvrant
dans des domaines prioritaires

Les projets sélectionnés pour un financement couvrent, entre autres, les domaines de la santé,
de la biotechnologie, des diagnostics et de la réduction des contaminants atmosphériques.
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Parlement européen : appel a un renforcement du budget du mécanisme React-EU

La commission du développement régional du Parlement européen adopte un rapport
appelant a ce que les fonds débloqués dans la cadre du programme React-EU — qui mobilise
les fonds de cohésion en réponse a la pandémie — visent, en priorité les régions les plus
touchées par la crise sanitaire et se concentrent, notamment, sur les infrastructures sanitaires
et sociales ainsi que sur les systémes et services de santé. Ce rapport fait office de mandat du
Parlement européen pour les négociations interinstitutionnelles avec le Conseil.
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Commission européenne : présentation des prochaines étapes pour la mise en ceuvre de la
Facilité pour la reprise et la résilience

La Facilité pour la reprise et la relance est la pierre angulaire du plan européen de relance
économique post-Covid. Ce dispositif devrait mettre a disposition des Etats membres 672,5
milliards d'euros de préts et subventions. Les fonds débloqués au titre de ce dispositif viseront,
notamment, a accélérer la digitalisation des soins de santé en Europe.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1671
https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/4e2z-pw8r
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/09/21-09-2020-eu-cohesion-policy-more-resources-to-mitigate-the-impact-of-coronavirus-pandemic-in-italy
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/09/09-10-2020-coronavirus-response-eur135-million-of-cohesion-policy-to-strengthen-the-health-sector-and-support-the-economy-in-croatia
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/IP_20_1718
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/jobs-and-economy-during-coronavirus-pandemic/cohesion-policy-support-measures-coronavirus-response-investment-initiative/poland_en
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/27-08-2020-coronavirus-response-over-eur180-million-cohesion-policy-funding-redirected-to-support-cataluna-and-navarra-regions-in-spain
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/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1761
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1575
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/11/11-05-2020-coronavirus-response-more-than-eur57-million-released-to-overcome-the-effects-of-the-pandemic-in-cyprus
https://eit.europa.eu/news-events/news/207-innovations-ventures-awarded-eu60-million-eit-crisis-response-initiative
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2020-0150_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200904IPR86420/react-eu-eu-support-to-mitigate-immediate-effects-of-the-covid-19-crisis
https://institutdelors.eu/publications/sante-une-pus-value-europeenne-tres-perfectible/
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/summary.do?id=1629910&t=e&l=en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1658
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Conseil de I'UE : augmentation du budget 2020 pour lutter contre la pandémie

Le Conseil s’est accordé sur une augmentation de 6,2 milliards d’euros du budget de I'UE pour
2020. Avec cet accord, le budget de I'Instrument d’aide d’urgence (ESI) serait augmenté d’1,09
milliards d’euros. Le budget des dispositifs CRIl et CRII+ serait, pour leur part, augmenté 5,1
milliards d’euros.
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Parlement européen : le mécanisme InvestEU devrait garantir les investissements
nécessaires dans les services de soins de santé critiques

Les eurodéputés de la commission des affaires économiques et monétaires du Parlement
européen appellent a renforcer le mécanisme d’investissement européen InvestEU. lls
soulignent que les investissements effectués au titre de ce dispositif devraient, notamment,
inclure les soins de santé et la production de médicaments essentiels ainsi que les
infrastructures critiques.
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BEI: financement du systéme robotique de la société MMI
La Banque européenne d'investissement (BEI) accorde un financement maximal de 15 millions
d'euros a I'entreprise italienne MMI qui travaille a I'amélioration des résultats cliniques pour
les patients bénéficiant d’une microchirurgie.
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BEI : apport de 50 millions d’euros a la région de Navarre pour faire face a la pandémie
Cet apport financier vise a renforcer les infrastructures sanitaires de la région de Navarre ainsi
qu’a lui permettre d’assumer les colts supplémentaires en matiére santé engendrés par la
pandémie de Covid-19.
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BEI: jusqu'a 25 millions d'euros octroyés a la société Minoryx Therapeutics
Ce financement est destiné a soutenir la société Minoryx Therapeutics dans le développement
de thérapies innovantes dans le domaine des maladies neurodégénératives orphelines pour
lesquelles il n'existe encore aucun médicament.
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Commission européenne : lancement du « Fonds européen d'innovation et d'impact social »
(ESIIF) en Allemagne

Ce fonds, établi en Allemagne et s’adressant aux entreprises et investisseurs allemands, a
bénéficié de financements européens. Son objectif est de faciliter la participation
d’investisseurs dans des projets d’innovation menés par des entreprises sociales européennes,
notamment, dans les secteurs de la santé, I'inclusion, I'éducation et I'environnement.
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https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2020/09/11/addressing-covid-19-council-approves-6-2-billion-budget-increase-for-2020/
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20201024IPR90106/
https://www.eib.org/en/press/all/2020-262-eu-backs-mmi-s-robotic-system-for-microsurgery
https://www.eib.org/en/press/all/2020-271-covid-19-eib-provides-eur50-million-to-navarre-to-strengthen-its-health-response-to-covid-19
https://ec.europa.eu/newsroom/ecfin/item-detail.cfm?item_id=692799&utm_source=ecfin_newsroom&utm_medium=Website&utm_campaign=ecfin&utm_content=Investment%20Plan%20EU%20invests%20in%20drug%20research%20AI%20and%20blockchain%20technology&lang=en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2023

» Commission européenne : financement de projets relatifs a la santé dans le cadre du
programme Horizon 2020

Dans le cadre du programme Horizon 2020, la Commission européenne financera, a hauteur de
128 millions d’euros, 23 projets visant, notamment, a renforcer la fabrication et la fourniture
d’équipements médicaux essentiels, a développer le traitement et le diagnostic de la Covid-19
ou encore a mieux cerner les conséquences sociales de la pandémie. En paralléle et suite a
I'appel a projets annuel du programme Horizon 2020, 75 projets de recherche dans le domaine
de la santé percevront 508 millions d’euros de subventions européennes. La majorité de ces
projets concernent la recherche et I'innovation.
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Lettre a von der Leyen : appel a renforcer le budget européen dédié a la recherche

Plus de 1.200 scientifiques ont cosigné une lettre a I'intention d’Ursula von der Leyen. lls
craignent que les coupes drastiques négociées par les Etats membres dans le domaine de la
recherche aient des effets dévastateurs sur la capacité de I'UE a répondre aux défis tels que les
pandémies, la technologie quantique, I'intelligence artificielle ou la médecine personnalisée.
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Parlement européen : résolution concernant le budget général de I’'UE pour 2021

En vue des négociations interinstitutionnelles avec le Conseil, les eurodéputés ont voté en
faveur d’un budget européen pour I'année 2021 d’'un montant de 181,7 milliards d'euros soit
15 milliards d'euros de plus que ce qu’avait initialement proposé la Commission européenne.
Cette augmentation souhaitée par les eurodéputés servirait, notamment, a renforcer le budget
du programme de recherche européen, Horizon 2020.
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Commission européenne : soutien d’un million d’euros a des essais cliniques portant sur la
Covid-19

Via I'Instrument d’aide d’urgence (ESI), la Commission européenne octroie une subvention
pour soutenir les essais cliniques utilisant le raloxiféene afin de traiter les patients souffrant de
la Covid-19. Cela entre dans le cadre d’une nouvelle demande d’autorisation de mise sur le
marché afin de réaffecter ce médicament pour le traitement des patients Covid-19.
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n Cour de Justice de I'Union européenne

» Arrét : les pharmacies autorisées a utiliser le référencement payant sur les moteurs de
recherche pour la vente en ligne dans un autre Etat membre

L’arrét de la CJUE dans I'affaire C-649/18 précise qu’un Etat membre de destination d'un
service de vente en ligne de médicaments non soumis a prescription médicale ne peut pas
interdire aux pharmacies établies dans un autre Etat membre d’utiliser le référencement
payant sur les moteurs de recherche et les sites de comparaison de prix pour promouvoir la
vente de produit.
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https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_new-health-h2020-projects.pdf
https://ec.europa.eu/info/news/coronavirus-eu128-million-granted-research-address-pressing-needs-and-socio-economic-impact-pandemic-2020-nov-05_en
http://www.rescue-horizon-europe.org/
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0302_EN.html
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/item-detail.cfm?item_id=693728&utm_source=sante_newsroom&utm_medium=Website&utm_campaign=sante&utm_content=COVID-%20Commission%20to%20support%20clinical%20trials%20via%20ESI&lang=en
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Arrét : refus du remboursement des soins de santé transfrontaliers pour un traitement
disponible dans I'Etat membre d’affiliation mais pas conforme aux croyances religieuses de
I’affilié

Selon I'arrét dans 'affaire C-243/19, le refus, par I’Etat membre d’affiliation d’un patient,
d’accorder une autorisation préalable pour le remboursement des co(ts de soins de santé
transfrontaliers lorsqu’un traitement hospitalier efficace est disponible dans cet Etat mais que
les croyances religieuses de I'affilié réprouvent le mode de traitement utilisé instaure une
différence de traitement indirectement fondée sur la religion. Ce refus n’est pas contraire au
droit de I’'Union s’il est objectivement justifié par un but Iégitime tenant au maintien d’une
capacité de soins de santé ou d’'une compétence médicale et constitue un moyen approprié et
nécessaire permettant d’atteindre ce but.
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Arrét : un Etat membre ne peut s’opposer la modification d’informations liées a un
médicament autorisé dans un autre Etat membre et couvert par une autorisation
d’importation paralléle

L’arrét dans I'affaire C-602/19 précise que le droit européen ne permet pas a un Etat membre
de refuser des modifications des renseignements et des documents afférents a un médicament
autorisé sur le marché dans un second Etat membre et bénéficiant d’une autorisation
d’importation parallele tant que I'autorisation d’importation paralléle est toujours valide et
gu’aucun indice ne démontre I'existence d’un risque pour la protection de la vie et de la santé
des personnes.
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Arrét : les besoins urgents d’un patient nécessitent une flexibilité dans le cadre des
autorisations préalables pour le remboursement de soins transfrontaliers

Malgré que la directive relative a I'application des droits des patients en matiere de soins de
santé transfrontaliers autorise une réglementation nationale prévoyant un délai pour délivrer
une autorisation préalable en vue de la prise en charge d’un soin transfrontalier, I'institution
compétente se doit de tenir compte d’éventuelles circonstances particuliéres et des besoins
urgents d’un patient, estime la CJUE dans I'affaire C-777/18.
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Arrét : annulation du refus d’autorisation du médicament Aplidin — plitidepsine

Le Tribunal de 'UE (TUE), dans I'affaire T-594/18, annule une décision de la Commission
européenne refusant d’autoriser la mise sur le marché du médicament a usage humain Aplidin
— plitidepsine au motif que le groupe scientifique consultatif sur I'oncologie de 'EMA qui avait
initialement analysé la demande d’autorisation avait, en son sein, un professeur dont les
fonctions pouvaient donner lieu a un éventuel préjugé.
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Arrét : le Trecondi-tréosulfan peut étre qualifié de médicament orphelin

La Commission européenne a octroyé une autorisation de mise sur le marché pour un
médicament a base de tréosulfan mais estimait que ce dernier ne remplissait plus les critéres
pour étre désigné comme médicament orphelin. Une décision contestée par I'entreprise
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH, promoteur de ce médicament et a qui
le TUE a donné raison en annulant la décision de la Commission dans ’affaire T-549/19.
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» Arrét : un expert indépendant travaillant pour un service médical d’une caisse d’assurance
dépendance ne doit pas nécessairement étre reconnu en tant qu’organisme a caractére
social

Dans I'affaire C-695/19, la CJUE juge qu’un expert indépendant, contracté par un service
médical d’une caisse d’assurance dépendance, pour analyser I'étendue des droits aux
prestations d’aide et de sécurité sociales dont peuvent bénéficier les assurés peut se voir
refuser une reconnaissance en tant qu’organisme ayant un caractere social, dans le cadre du
systeme commun de taxe sur la valeur ajoutée.
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n Procédures d’infraction

» Commission européenne : la Slovaquie et I’Allemagne doivent se conformer aux réegles de
I’'UE concernant les qualifications professionnelles

La Commission européenne a envoyé un avis motivé a I’Allemagne concernant une
transposition incorrecte de la directive sur les qualifications professionnelles dans la législation
qui régit une série de secteurs dont celui des soins de santé. Quant a la Slovaquie, la
Commission a engagé un recours aupres de la Cour de Justice de I’'UE (CJUE) pour non-
conformité avec les régles européennes de reconnaissance des qualifications professionnelles,
notamment, en ce qui concerne la portée des activités soumises a ces régles dont I'application
s’étend entre autres, aux médecins, aux infirmiers, aux dentistes, aux sages-femmes et aux
pharmaciens.
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Commission européenne : le Royaume-Uni doit garantir une assurance maladie compléte aux
citoyens de I'UE

La Commission européenne a adressé une lettre de mise en demeure au Royaume-Uni, lui
priant de se conformer avec la directive sur la libre circulation qui prévoit que les citoyens
européens non-actifs soient couverts par une assurance maladie complete lorsqu’ils se
trouvent sur son territoire.
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Commission européenne : la Belgique doit communiquer les informations relatives aux
opérateurs de secteurs essentiels dans le domaine de la santé

Dans le cadre de la directive sur la sécurité des réseaux et des systémes d'information, les Etats
membres sont tenus de fournir a la Commission des informations relatives aux opérateurs de
services essentiels. La Commission a envoyé un avis motivé a la Belgique car cette derniere ne
lui a pas encore communiqué les informations demandées pour une série secteurs spécifiques
dont celui de la santé.
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Publications

» Articles : les conséquences de la pandémie de Covid-19 sur la santé publique dans I’'UE
Cette édition du European Journal of Public Health aborde de nombreux aspects des
conséquences de la pandémie sur la santé publique notamment en termes de réponses
législatives, de compétences européennes en matiére de santé et de coordination européenne
visant a enrayer la propagation virus.
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OSE : La Covid-19 peut-il modifier le cadre du droit européen de la concurrence dans le
domaine de la santé ?

D’apreés cet article, les cadres temporaires assouplissant le droit européen en matiére de
concurrence dans le contexte de la pandémie de Covid-19 offrent des pistes de réflexion quant
a la maniere dont le droit de la concurrence pourrait évoluer et étre efficacement utilisé pour
soutenir les efforts nationaux.
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Livre : La standardisation des produits de santé en quéte de légitimité : repenser le controle
juridictionnel ?
Ce livre analyse, par le biais d’'une approche pluridisciplinaire, le processus de standardisation
européen et mondial notamment, dans le secteur des dispositifs médicaux.
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Article : Le pilotage politique a la Commission européenne - une comparaison des secteurs
de I'énergie et de la santé

Cet article analyse la maniére dont les réformes entreprises sous la Commission Juncker ont
impacté les structures de prise de décision dans les secteurs de I'énergie et de la santé. Ces
réformes ont, entre autres, eu pour conséquence de freiner I'activité législative en matiére de
santé.
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EJRR : Vers une Union européenne de la santé : quel role pour les Etats membres ?

.

Cet article, publié dans le European Journal of Risk Regulation (EJRR), analyse les possibilités en
matiére de compétences sanitaires de I’'Union européenne au regard des traités européens
d’une part et d’autre part, des recommandations spécifiques par pays émises dans le cadre du
Semestre européen sur les politiques nationales de santé.
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» JCMS : Preuves et pouvoir dans la gouvernance de I'UE en matiére de promotion de la santé :
obstacles discursifs a une approche « santé dans toutes les politiques »

Cet article, publié dans Journal of Common Market Studies (JCMS), explore la relation entre ce
qui constitue une « preuve » tel que défini par la Commission européenne et le concept
d’intégration de la santé dans toutes les politiques (Health in All Policies - HiAP).
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EJRR : Plus de compétences que vous ne I'imaginiez ? Le réseau de compétences en matiéere
de santé pour I'action de I'Union européenne en réponse a I'épidémie de COVID-19

Publié dans European Journal of Risk Regulation (EJRR), cet article analyse I'éventail de
mesures en matiere de santé qui ont été prises au niveau européen pour faire face a la
pandémie de Covid-19, notamment, dans le cadre des instruments d’urgence.
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Article : Rapprocher ou éloigner les citoyens de I'UE ? La carte européenne d'assurance
maladie, la mobilité est-ouest et la promesse manquée de l'intégration sociale européenne

Selon les auteurs de cet article, la carte européenne d’assurance malade ne remplit pas sa
promesse d'intégration sociale européenne car elle accroit les inégalités sociales tant a
I'intérieur des Etats membres de I'UE qu'entre les Etats les plus riches et les plus pauvres.
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Eurofound : Accés aux services de soins - éducation et soins de la petite enfance, soins de
santé et soins de longue durée

Ce rapport traite de I'accessibilité a trois services de soins au sein de I'UE : I'éducation et soins
de la petite enfance, les soins de santé et les soins de longue durée.
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Think thank du Parlement euopéen : Coronavirus : la seconde vague [tour d’horizon des
think thanks]

Cette note propose des liens vers des commentaires, études et rapports récents de think tanks
internationaux sur les questions liées a la pandémie de Covid-19.
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ECDC : TestS de dépistageS du SARS-CoV-2 sur I'ensemble de la population : expériences des
pays et approches potentielles

Ce rapport de I'ECDC définit les facteurs qui doivent étre pris en compte avant la mise en
ceuvre de toute stratégie de dépistage a I'échelle d'une population et souligne que les
stratégies de dépistage a I'échelle de la population peuvent compléter d'autres mesures de
santé publique et sont plus efficaces lorsqu'elles sont associées a I'isolement des cas et au
tracing de contacts.
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FRA : enquéte sur la situation des Roms et des gens du voyage dans six pays de I’'UE

Ce rapport, publié par I’Agence des droits fondamentaux de I'UE (FRA), présente les résultats
d’une enquéte de 2019 sur les Roms et les gens du voyage en Belgique, en France, en Irlande,
aux Pays-Bas, en Suéde et au Royaume-Uni. Il démontre les nombreuses inégalités auxquels
ces groupes fragilisés sont confrontés, notamment, en matiere de soins de santé.
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Concurrences: COVID-19: enseignhements concernant les marchés publics. Une nouvelle
normalité ?

Cet article analyse les legons a tirer en termes de droit de la concurrence dans le contexte de la
pandémie qui a, par exemple, permis de traiter les équipements médicaux en tant que « biens
publics ». Il souligne la nécessité de repenser les systemes de marchés publics, et de créer une
"nouvelle normalité" pour les régles de concurrence.

DOC EN HTML


https://www.cambridge.org/core/journals/european-journal-of-risk-regulation/article/more-competences-than-you-knew-the-web-of-health-competence-for-european-union-action-in-response-to-the-covid19-outbreak/DFF6E24A647104598583AF27BA28FE81/core-reader
https://www.researchgate.net/publication/344785166_Bringing_EU_citizens_together_or_pulling_them_apart_The_European_Health_Insurance_Card_east-west_mobility_and_the_failed_promise_of_European_social_integration
https://www.eurofound.europa.eu/publications/report/2020/access-to-care-services-early-childhood-education-and-care-healthcare-and-long-term-care?&utm_source=crm_newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=corporate&utm_content=20201015&_cldee=ZnJvbnRlZGR1QG9zZS5iZQ%3d%3d&recipientid=contact-32d2a66857a2e911947300505682489a-b53f2e8410954376b4085584940ba215&esid=fb95d70f-610d-eb11-9485-00505682489a
https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_BRI%282020%29659301
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/population-wide-testing-sars-cov-2-country-experiences-and-potential-approaches
https://fra.europa.eu/en/publication/2020/roma-travellers-survey
https://www.concurrences.com/en/review/issues/no-3-2020/articles/covid-19-lessons-learned-in-public-procurement-time-for-a-new-normal-95667-en

>

.

.

v

.

.

Politico : les Etats-Unis veulent baisser le prix des médicaments. Quelles conséquences pour
I'UE?

Donald Trump tente de faire adopter un décret qui ferait baisser le prix des médicaments aux
Etats-Unis au risque de faire augmenter ces derniers en Europe. Cependant, rien ne garantit
que cette relation soit automatique étant donné I'environnement politique actuel, en pleine
seconde vague de Covid-19.
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EPHA : COVID-19, commerce, investissements et santé publique
Cet article souligne I'importance de protéger les soins de santé et I'approvisionnement de
biens médicaux essentiels dans le cadre du commerce international et des accords de libre-
échange de I'UE.
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Eurohealth : Réponses des systemes de santé a la COVID-19
Ce numéro spécial d'Eurohealth passe en revue certaines pratiques innovantes mises en ceuvre
par les systemes de santé européens en réponse a la pandémie et présente des enseignements
politiques pour I'avenir.
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Article : Analyse de I'accord du Brexit dans le cadre de I'accés aux soins de santé
transfrontaliers et aux droits connexes

Cette analyse passe en revue I'ensemble des droits et modalités relatifs aux soins de santé
transfrontaliers couverts et non couverts une fois que le Brexit sera devenu effectif.
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Rapport : Notre incapacité a prévenir les risques connus. Sécurité et santé au travail dans le
secteur de la santé pendant la pandémie de Covid-19

Cet article et ce podcast, publiés par Institut syndical européen (ETUI), traitent des conditions
de travail dans le secteur des soins de santé en temps de pandémies et des mesures a mettre
en ceuvre pour protéger les travailleurs du secteur.
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Rapport : L'inclusion des médicaments dangereux dans le champ d'application de la directive
sur les agents cancérigénes et mutagénes

Certains médicaments dangereux sont essentiels pour traiter des pathologies telles que le
cancer. Selon ce rapport d’ETUI, intégrer ces médicaments dans le champ d’application de la
directive sur les agents cancérigenes et mutageénes permettrait de mettre en ceuvre une
législation contraignante afin de protéger les travailleurs entrant en contact direct ou indirect
avec ces substances.
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Enquéte Eurobaromeétre: la santé n’est pas la premiére préoccupation des citoyens
européens pendant la pandémie de Covid-19

La principale préoccupation des citoyens européens, au niveau national, est la situation
économique suivie par la santé et le chdmage.
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CEO : enquéte sur les pratiques des lobbys pharmaceutiques durant la pandémie de Covid-19

L’ONG Corporate Europe Observatory (CEOQ) a analysé des documents issus de rencontres
entre la Commission européenne et I'industrie pharmaceutique. CEO démontre, notamment,
gue certains représentants de I'industrie ont fait du lobbying a I’'encontre des procédures
européennes d’achats conjoints de médicaments.
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Commission européenne : le filtrage des investissements directs étrangers dans I'UE devient
effectif

Ce dispositif vise a protéger les secteurs critiques de I'UE, notamment celui des soins de santé,
et assurer I'indépendance de I'UE pour I'approvisionnement et la fourniture de biens
essentiels.
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Conseil de I’'UE : adoption de conclusions sur le role de I'UE dans le renforcement de I'OMS

Les ministres de la santé de I'UE ont adopté le projet de conclusions du Conseil concernant le
role de I'UE au sein de I'OMS. L’objectif est de coordonner leurs interventions lors de la reprise
de la 73e Assemblée mondiale de la santé. Le Conseil a souligné I'ambition de I'UE de prendre
le r6le de coordinateur dans le processus de renforcement du réle de I'Organisation dans
plusieurs domaines dont celui de la réponse aux pandémies.
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