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Principaux messages

Pourquoi ce theme est-il important?

La disponibilité des médicaments est une condition sine qua non de l'efficacité des
systemes de santé. Or les pénuries sont depuis longtemps un probléme récurrent dans
I'ensemble de I'UE, avec des niveaux record signalés en 2023 et 2024. Les pénuries
peuvent devenir critiques lorsqu’aucun médicament de substitution approprié n’est
disponible au niveau national, et qu’une action coordonnée a I'échelle de I'UE est jugée
nécessaire pour les gérer. Cette situation a bien évidemment un impact sur les patients,
et son colit économique pour les systemes de santé nationaux est considérable.

L'organisation des systemes de santé nationaux et la fourniture de soins de santé relévent
de la responsabilité des Etats membres. L'UE doit, quant a elle, soutenir les Etats membres
a cet égard et veiller au bon fonctionnement du marché unique des médicaments. Aussi la
Commission et I’Agence européenne des médicaments (EMA) ont-elles pris ces derniéres
années des mesures pour aider les Etats membres a garantir la disponibilité des
médicaments et a remédier aux pénuries critiques.



03 Lobjectif de notre audit était d’évaluer I'efficacité des mesures prises par I'UE pour garantir

la disponibilité des médicaments. Nous avons examiné (voir figure 1) si la Commission et

I'EMA avaient:

1) établi et mis en ceuvre un cadre efficace pour prévenir et atténuer les pénuries

critiques;

2) cerné et traité les causes profondes des pénuries;

3) levé les barrieres commerciales afin de garantir le bon fonctionnement du marché

unique des médicaments.

Figure 1 | Les principales mesures prises par 'UE pour faire face aux

pénuries critiques que nous avons évaluées dans le présent rapport

Pénuries
critiques

Traiter
les causes
profondes

QO Cerner et traiter

QO Obligation
de fourniture

O Marchés

O Vulnérabilités
de la chaine d'appro-
visionnement

Source: Cour des comptes européenne.
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fonctionnement
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O Harmonisation

QO Transparence

Q Echanges
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04 Nous avons réalisé cet audit en raison des problémes de santé publique résultant des

pénuries critiques de médicaments, ainsi que des travaux législatifs en cours destinés

a y remédier. Nos constatations et recommandations devraient contribuer a améliorer

le cadre de I'UE visant a garantir la disponibilité des médicaments ainsi qu’a prévenir les

pénuries critiques et a mieux les gérer.
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Nous avons examiné les travaux réalisés par la Commission et par 'EMA jusqu’en

octobre 2024. Nous avons consulté de nombreuses parties prenantes, y compris des
organisations représentant les patients, les médecins, les pharmaciens et I'industrie, ainsi
que des organisations internationales et des autorités de trois Etats membres et des
Etats-Unis. Lannexe | fournit davantage d’informations et de précisions sur I'étendue et
I'approche de l'audit, et la distinction entre les notions de «disponibilité», d’«acces» et de
«caractere abordable» y est clairement établie. Le présent rapport est principalement axé
sur la «disponibilité».

Quelles sont nos constatations et nos
recommandations?

Nous parvenons a la conclusion qu’il n’existe pas encore de cadre efficace pour les
pénuries critiques de médicaments. 'EMA a apporté un soutien précieux aux Etats
membres et la Commission a entrepris des démarches en proposant des modifications
législatives, mais les efforts déployés pour s’attaquer aux causes sous-jacentes de ces
pénuries sont encore tres limités. En outre, la fragmentation au sein du marché unique
continue d’'empécher que les médicaments soient disponibles dans I'ensemble de I'UE.

Le cadre de gestion des pénuries critiques

La surveillance de l'approvisionnement en médicaments dans I'UE releve au premier chef
de la compétence nationale, la coordination étant assurée par 'EMA. Nous avons constaté
que celle-ci soutenait, sur une base volontaire, les Etats membres confrontés a des
pénuries critiques de médicaments. Alors que les colégislateurs plaidaient depuis 2017 en
faveur d’un renforcement du mandat de 'EMA pour tous les cas de pénurie de
médicaments, celle-ci n’a été habilitée qu’en 2022 3 aider les Etats membres & se préparer
aux pénuries et a y répondre en cas de crise sanitaire. Il a fallu attendre 2023 pour que la
Commission propose de donner mandat a 'EMA de gérer 'ensemble des pénuries
critiques dans I'UE (voir points 24 a 28).
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LEMA ayant regu des industriels du secteur des notifications incomplétes, non
comparables et tardives, elle n’était pas correctement informée des pénuries de
médicaments. ’Agence a difficilement accés aux autres données, concernant par exemple
les médicaments de substitution existants et leur disponibilité, dont elle aurait besoin pour
soutenir les Etats membres, si ce n’est dans un contexte de crise sanitaire. Sa capacité

3 aider les Etats membres & prévenir et 3 atténuer les pénuries critiques est, de ce fait,
limitée. Une plateforme européenne de surveillance des pénuries a été créée

en 2024 pour améliorer la situation, mais ses fonctions sont encore largement insuffisantes
pour gque son potentiel puisse étre pleinement exploité (voir points 29-41).

Entre 2022 et octobre 2024, 136 pénuries critiques ont été signalées a I'lEMA par les
autorités nationales compétentes (ANC) des Etats membres de I'UE. Nous avons constaté
que, globalement, la valeur ajoutée du soutien de 'EMA aux Etats membres pour atténuer
les pénuries critiques a été considérable. Toutefois, sa contribution a la prévention des
pénuries consistait principalement a fournir des orientations, et certaines informations
importantes n’étaient pas communiquées au grand public, de sorte que les pharmaciens,
les médecins et les patients n’étaient pas suffisamment au fait des médicaments de
substitution disponibles en cas de pénurie (voir points 42 a 48).

Les propositions législatives de 2023 de la Commission sont susceptibles d’améliorer
sensiblement le cadre de gestion des pénuries critiques. Cependant, elles ne regleront
peut-étre pas tous les problemes. Par exemple, aucun mécanisme n’est prévu pour
garantir le respect de l'obligation de signaler les pénuries en temps utile, ni aucun outil
juridiqguement contraignant permettant a 'EMA et au groupe de pilotage sur les pénuries
de médicaments d’influencer I'action de I'industrie durant une pénurie critique

(voir points 49 et 50).

A lautomne 2022, I'industrie a signalé des pénuries critiques d’antibiotiques dans
I'ensemble de I'UE. Ces pénuries n‘ont pas été considérées comme une crise sanitaire, mais
I'EMA et les ANC les ont tout de méme gérées. En outre, la Commission et 'EMA ont lancé
un exercice conjoint. Nous avons constaté que celui-ci avait permis de sensibiliser, au
niveau de I'UE, a la nécessité de garantir la disponibilité des antibiotiques. Toutefois,
certaines des mesures proposées ultérieurement par la Commission n‘ont pas été mises en
ceuvre, et I'impact de celles qui I'ont été n’a pu étre démontré ni par cette institution ni par
I'EMA. Malgré une vigilance accrue et une baisse d’environ 50 % du nombre de pays de
I'EEE ayant signalé des pénuries critiques de deux antibiotiques importants par rapport

a I'hiver précédent, certaines pénuries ont persisté (voir points 51 a 57).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

12 Nous parvenons a la conclusion que, si le soutien de I'EMA aux Etats membres a apporté
une valeur ajoutée considérable, le systéme de I'UE pour remédier aux pénuries critiques
de médicaments ne repose pas encore sur un cadre juridique adéquat et ne permet
toujours pas de disposer des informations utiles en temps opportun.

>> Recommandation n° 1

Continuer a améliorer le systeme visant a remédier aux pénuries
critiques

a) La Commission devrait prendre des mesures afin de garantir:

o  d’une part, le signalement rapide a 'EMA des pénuries de médicaments
autorisés selon la procédure centralisée;

o dautre part, I'existence de dispositifs adéquats permettant de rétablir
I'approvisionnement continu en médicaments en cas de pénurie critique.

b) LAgence européenne des médicaments devrait gérer une base de données des
médicaments et une plateforme de signalement uniques, ce qui permettrait de
consolider les bases de données pertinentes, existantes et en projet, et d’en
assurer I'interopérabilité. Celles-ci devraient contenir:

o  tous les médicaments autorisés dans I'UE et leur statut de mise sur le
marché, par Etat membre;

o desinformations sur la disponibilité des médicaments ou sur les pénuries;

o desinformations sur les médicaments considérés comme critiques par I'UE
ou certains Etats membres, sur les médicaments de substitution existants
dans I'UE, par classe thérapeutique, ainsi que sur les vulnérabilités relevées
dans les chaines d’approvisionnement.

c) LAgence européenne des médicaments, en collaboration avec les Etats
membres, devrait améliorer sa communication avec le grand public en
I'informant de I'existence de médicaments de substitution.

Quand? D’ici fin 2027 pour le point a) et d’ici fin 2028 pour les points b) et c).
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Le traitement des causes profondes des pénuries

Nous avons constaté que la Commission avait procédé a des analyses et identifié de
nombreuses causes profondes des pénuries. Toutefois, les problémes cruciaux décelés
n‘ayant pas été examinés en détail dans le cadre de cette analyse, celle-ci a eu une utilité
limitée pour la recherche de mesures d’atténuation efficaces (voir points 60 a 62).

La Commission a lancé des mesures pour traiter les causes profondes dans trois domaines:

o l'obligation faite a I'industrie d’assurer la continuité de I'approvisionnement;
o lerenforcement des procédures de marchés;
o letraitement des vulnérabilités de la chaine d’approvisionnement.

Nous avons constaté que l'obligation Iégale faite a I'industrie de garantir la continuité de
I'approvisionnement en médicaments n‘avait pas vraiment été suivie d’effets. Ce probleme
est connu depuis 2017, mais les actions de la Commission n’ont pas permis de faire
systématiquement appliquer et respecter cette obligation. Dans ce contexte, lorsqu’ils se
sont retrouvés confrontés a des pénuries, les Etats membres ont commencé a imposer
unilatéralement a I'industrie des exigences en matiere de constitution de stocks au niveau
national, sans coordonner leur action. Si les stocks d’un Etat membre donné peuvent
contribuer a réduire au maximum les pénuries et donner aux autorités le temps d’agir,

ils peuvent avoir des retombées dans d’autres Etats membres en y exacerbant les pénuries.
Tous les Etats membres n’ayant pas informé la Commission qu’ils avaient constitué des
stocks, celle-ci n’a pas pu limiter les retombées négatives (voir points 64 a 69).

Au niveau national, 'achat de médicaments est principalement axé sur le prix, au
détriment d’une chaine d’approvisionnement résiliente (fabrication locale,
diversification, etc.). La production locale étant moins compétitive, le critére de prix

a favorisé I'externalisation de la production vers des pays a bas cots (en Asie, par
exemple) et la concentration des fabricants sur le marché mondial, ce qui a rendu les pays
européens dépendants et vulnérables en matiere d’approvisionnement en médicaments.
La Commission a assuré la coordination d’utiles réunions entre les autorités nationales
de tarification et de remboursement compétentes et les caisses d’assurance-maladie
publigues, mais elle n’a pas encore publié le document d’orientation annoncé en matiere
de marchés ni organisé de passation de marchés conjointe et volontaire pour les
médicaments critiques (voir points 70 a 73).
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17 Surla base de la demande formulée par le Conseil en 2020, la Commission a analysé les
vulnérabilités de la chaine d’approvisionnement, mais ce n’est qu’en avril 2023 qu’elle
a présenté une premiere série de mesures pour y remédier. L'établissement de la premiére
liste de médicaments critiques a I'’échelle de I'UE constitue un grand pas en avant, mais les
travaux n‘ont, jusqu’ici, pas permis de garantir la disponibilité de ces médicaments.
Certains de ceux figurant sur la liste connaissaient en effet une pénurie critique dans
I'ensemble de I'UE pendant le déroulement de notre audit. Depuis 2021, faute de politique
industrielle de I'UE, certains Etats membres ont commencé a «relocaliser» la production
de médicaments critiques en mettant en ceuvre leurs propres mesures nationales.
Ces efforts, non coordonnés, pourraient se traduire par une duplication des efforts et avoir
un co(t important pour les contribuables. En mars 2025, la Commission a proposé une
politique industrielle pour les médicaments dans un reglement sur les médicaments
critiques visant a améliorer la production de ceux-ci et leur approvisionnement au sein de
I’'UE. Les mesures concretes que I'Union européenne prendra pour traiter les vulnérabilités
existantes de la chaine d’approvisionnement dépendront de 'adoption et de la mise en
ceuvre de la législation proposée (voir points 74 a 81)

18 Nous en concluons que la Commission a commencé récemment a s’attaquer aux causes
profondes. Le fait que l'obligation légale faite a I'industrie de garantir la continuité de
I'approvisionnement en médicaments n’a pas été correctement respectée a entrainé une
fragmentation des actions nationales visant a constituer des stocks. Quant aux travaux de
la Commission sur les vulnérabilités de la chaine d’approvisionnement et les procédures
de marchés durables, ils viennent a peine d’étre engagés.

>> Recommandation n° 2

Lancer une action globale et coordonnée pour traiter les causes
profondes des pénuries de médicaments

La Commission devrait:

a) d’une part, prendre des mesures visant a ce que l'industrie se conforme plus
systématiquement a l'obligation qui lui est faite de garantir la continuité de
I'approvisionnement en médicaments, et a ce que les Etats membres assurent
ce respect;

b) d‘autre part, évaluer s’il est nécessaire et possible de coordonner les exigences
nationales en matiére de constitution de stocks.

Quand? D’ici fin 2027.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
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Le marché unique des médicaments

Le bon fonctionnement du marché unique des médicaments est une condition préalable
a la disponibilité de ceux-ci. Cela nécessite un environnement réglementaire (concernant
les procédures réglementaires, les normes et les emballages) harmonisé, un marché
transparent et I'absence d’obstacles internes au commerce (voir points 82 et 83).

La principale réalisation en matiere d’harmonisation des procédures réglementaires a été
la création d’un parcours européen pour les médicaments, qui permet a certains d’entre
eux d’étre autorisés selon la procédure centralisée. Cependant, la plupart des
médicaments sont toujours autorisés au niveau national, et ceux qui sont autorisés pour
I'ensemble de I'UE ne sont en réalité pas commercialisés dans tous les Etats membres, ce
qui contribue a l'inégalité d’acces aux médicaments et aux difficultés de commercialisation.
En outre, si la sécurité des médicaments et les normes de qualité ont été harmonisées,
les inspections n‘ont pas été utilisées au niveau de I'UE comme moyen de prévenir et de
remédier aux pénuries. La proposition de la Commission visant a élargir le role dévolu

a 'EMA pour les inspections pourrait considérablement renforcer le cadre. Enfin, les
emballages de médicaments différent considérablement d’un Etat membre a l'autre,

ce qui augmente le co(t et la complexité du commerce des médicaments dans I'UE.

La Commission a proposé une harmonisation plus poussée, mais il pourrait subsister des
différences entre les tailles des emballages et les exigences nationales en matiere
d’étiquetage (voir points 84 a 94).

En vertu de la directive concernant la transparence de 1988, les Etats membres sont tenus
d’assurer un certain niveau de transparence en ce qui concerne les prix des médicaments
et les décisions de remboursement, des mesures disparates pouvant entraver les échanges
au sein de I’'Union. La Commission a constaté que ce texte législatif n’était pas
correctement appliqué par les Etats membres. En effet, les prix des médicaments varient
considérablement d’un Etat membre & l'autre et la transparence est faible, étant donné
que les prix sont souvent confidentiels. Une révision de la directive concernant la
transparence a été prévue des 1992, mais une proposition de la Commission datant

de 2012 na pas été adoptée. La Commission ne prévoit pas de réviser la directive

pour l'instant, invoquant un soutien insuffisant de la part des Etats membres

(voir points 95 a 98).


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/fra
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Les Etats membres ont tenté de limiter les pénuries causées par le commerce paralléle et
les quotas d’approvisionnement en érigeant différents obstacles au commerce. De telles
mesures peuvent cependant, elles aussi, créer des pénuries dans les pays importateurs.
Les Etats membres n‘ont pas toujours notifié a la Commission les mesures unilatérales
susceptibles de restreindre le commerce. De ce fait, elles sont mal connues au niveau

de I'UE. Nous avons constaté que la Commission n’avait pas suffisamment remédié aux
pénuries résultant du commerce paralléle, des quotas d’approvisionnement et de la mise
en place d’obstacles au commerce (voir points 99 a 102).

Nous parvenons a la conclusion que la Commission a partiellement harmonisé les
procédures réglementaires, mais que le marché unique des médicaments présente

de nombreuses lacunes, parmi lesquelles sa fragmentation (comme les différences
d’emballage), le manque de transparence des prix et les obstacles transfrontaliers au
commerce (voir figure 2). Dans ce contexte, les citoyens de I'Union se sont retrouvés
dans une situation ol certains médicaments étaient peu disponibles et ou les pénuries
étaient difficiles a atténuer.
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Figure 2 | Principaux obstacles au marché unique des médicaments
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>> Recommandation n’° 3

Améliorer le fonctionnement du marché unique des médicaments
en levant les obstacles

14

La Commission devrait:

a)

b)

d)

sur la base de son bilan, prendre des mesures pour garantir une meilleure
application de la directive sur la transparence par les Etats membres, par
exemple en centralisant les informations sur la situation en matiere de fixation
des prix et de remboursement ainsi que sur les procédures appliquées a cet
égard, jusqu’a ce gu’elle propose une révision de cette directive;

prendre des mesures visant a harmoniser davantage les emballages de
médicaments au sein de I'UE (en ce qui concerne les dénominations, la taille,
les exigences en matiére d'étiquetage, etc.);

évaluer l'incidence des quotas d’approvisionnement et du commerce paralléle
sur les pénuries et proposer des solutions appropriées;

mieux identifier les obstacles au commerce érigés par les Etats membres et
chercher a les éliminer.

Quand? D’ici fin 2028.
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Nos observations en deétail

Il n’existe pas encore de cadre efficace pour
les pénuries critiques

Une pénurie de médicaments peut devenir critique s’il n’existe pas de produit de
substitution valable (voir annexe I et figure 4). Etant donné que, dans de nombreux cas,
les pénuries critiques ne peuvent &tre suffisamment atténuées par les Etats membres
agissant isolément, le recours a des mécanismes transfrontaliers s'impose. La Commission,
I'EMA et les autorités nationales compétentes (ANC) ont reconnu I'importance du role de
coordination joué par I'UE pour remédier aux pénuries critiques de médicaments, le cas
échéant. En 2017, le Parlement européen a engagé la Commission a renforcer le mandat
de 'EMA en y incluant la coordination de I'action paneuropéenne pour remédier aux
pénuries de médicaments®. Il a été soutenu par le Conseil dans cette démarche.

Nous avons voulu déterminer si la Commission et 'EMA avaient:

0  mis au point un systeme efficace pour prévenir et atténuer les pénuries critiques;

o suffisamment d’informations a leur disposition pour prévenir ou atténuer les
pénuries critiques;

o  aidé les Etats membres a prévenir ou atténuer les pénuries critiques;

o permis d’éviter les pénuries critiques d’antibiotiques durant I'hiver 2023/2024.

1 Résolution du Parlement européen du 2 mars 2017 sur les options de I'Union européenne pour
améliorer I'accés aux médicaments (2016/2057(INI)), paragraphe 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_FR.pdf
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Le systeme de I'UE pour prévenir ou atténuer les pénuries
critiques de médicaments ne s’appuie toujours pas sur un
cadre juridique adéquat

26 Nous avons examiné le systeme actuel de prévention ou d’atténuation des pénuries dans
I’'UE. Dans le systeme global allant du développement des médicaments a leur distribution
(voir figure 3), 'industrie est censée signaler les pénuries au moins deux mois a l'avance
aux autorités de réglementation, a savoir 'EMA et les ANC. Les ANC signalent les pénuries

a 'EMA lorsqu’elles estiment qu’elles sont critiques et qu’une intervention de I'UE est
nécessaire.

Figure 3 | Systéeme de surveillance des médicaments dans I'UE
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Source: Cour des comptes européenne.

27 Pour répondre aux besoins des Etats membres, 'EMA les aide a gérer les pénuries critiques
depuis 2011. Le role de I'Agence a été considérablement renforcé ces derniéres années
(voir figure 4).
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Figure 4 | Mise au point d’un systéme européen de surveillance des
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lutter contre les pénuries
en dehors des crises
sanitaires
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Face a l'augmentation
des pénuries de
médicaments,
les autorités nationales
compétentes
demandent l'aide de
I’Agence européenne
des médicaments

1

L’Agence européenne
des médicaments
crée le groupe de

travail des points de
contact uniques pour
coordonner les
actions relatives aux
pénuries

=

Un mandat pour la
préparation aux crises
et la prévention des
pénuries durant une
crise sanitaire est confié
a I'Agence européenne
des médicaments

Source: Cour des comptes européenne.

28 En 2022, 'EMA a été officiellement mandatée pour aider les Etats membres a se préparer

aux pénuries et a y répondre en cas de crise sanitaire, définie dans la Iégislation comme

un «événement majeur» ou une «urgence de santé publique»’. Cependant, elle est

uniquement habilitée a les aider a gérer les pénuries critiques en prévision d’une

éventuelle crise sanitaire. Nous avons constaté que |'absence de cadre juridique adéquat

posait plusieurs problemes, que nous exposons dans les sections suivantes.

2 Article 2, points a) et b) du réglement (UE) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/fra
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L'EMA n’est pas suffisamment informée des pénuries et ne
dispose pas de données appropriées

29 I’EMA a besoin d’informations actualisées, complétes et comparables pour étre en mesure
de prévenir les pénuries critiques ou de soutenir les Etats membres lorsque celles-ci se
produisent au niveau national. Nous avons évalué les informations recues par I'Agence et
les avons comparées a celles que nous estimons nécessaires pour pouvoir mener a bien
une telle action.

En raison de faiblesses dans les notifications des pénuries par l'industrie,
I'EMA n’est pas suffisamment informée du probleme

30 Pour pouvoir aider les Etats membres & empécher les pénuries critiques, 'EMA doit avoir
acces a des données sur I'ensemble des pénuries qui se produisent au niveau national.
Conformément aux dispositions de la directive 2001/83/CE, la Commission attend de
I'industrie qu’elle notifie les pénuries au moins deux mois a 'avance?® aux autorités de
réglementation, c’est-a-dire 'EMA pour les 1 458* médicaments autorisés selon la
procédure centralisée, et les ANC pour tous les médicaments. Ce mécanisme de
notification ne permet pas a 'EMA d’étre informée de toutes les pénuries qui se
produisent au niveau national, la plupart des médicaments disponibles dans I'UE n’étant
pas autorisés selon la procédure centralisée. Nous avons de surcroit constaté que le
mécanisme existant ne fonctionnait pas correctement dans la pratique.

31 Premiérement, certains Etats membres sont en désaccord avec I'interprétation de la
directive 2001/83/CE par la Commission, selon laquelle il incombe a I'industrie de signaler
les pénuries. llIs considérent en effet que la base juridigue ne fait pas spécifiguement
référence aux pénuries. Cela explique que 21 ANC sur 31 aient indiqué, en réponse a une
enquéte de 2022, qu’une obligation légale de déclarer les pénuries avait été instituée au
niveau national, en complément de celle découlant de la directive.

3 Commission européenne, Document sur 'obligation d’approvisionnement continu, 2018.

4 Registre des médicaments de I'Union, avril 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_fr_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Deuxiemement, au lieu de signaler les pénuries sur la base de la définition donnée par I'UE
(voir annexe I), la quasi-totalité des Etats membres appliquent la définition nationale, qui
s’en écarte, en particulier sur le plan de la durée (voir figure 5). La définition de 'UE ne
donne pas d’indications précises au sujet de la durée de la pénurie ou du niveau auquel
elle se produit (celui des grossistes ou des pharmacies, par exemple). L'Organisation
mondiale de la santé (OMS)>, I'industrie® et les ANC’ sont conscientes du probléme des
définitions divergentes depuis 2016.

> OMS, Soixante-neuviéme Assemblée mondiale de la santé, «Lutter contre la pénurie mondiale

de médicaments et de vaccins», 2016, p. 3, et Meeting Report:Technical Definitions of Shortages
and Stockouts of Medicines and Vaccines, 2016.

Fédération européenne des associations de I'industrie pharmaceutique (EFPIA), Medicine
shortages: EFPIA proposals for action, 2022, p. 4 et 5, Groupement pharmaceutique de I'Union
européenne (GPUE), Position paper on medicine shortages, 2024, p. 7, et Plateforme
européenne des institutions de protection sociale, Position Paper on Preventing and Managing
Medicine Shortages, 2020, p. 7.

HMA/EMA, Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for
Marketing Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), 2019, p. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-fr.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-fr.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf

Figure 5 | Exemples d’obligations incombant a I'industrie en matiére
de notification des pénuries dans différents Etats membres
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base de CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
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L'EMA peine a obtenir les données nécessaires pour atténuer les
pénuries critiques

37 Le droit de I'Union impose a I'industrie et aux ANC de fournir & 'EMA des données sur les
médicaments de substitution existants et leur disponibilité (données relatives aux stocks,
a la demande, a I'approvisionnement ou aux capacités de fabrication) durant une crise
sanitaire déclarée.'® Nous avons constaté que 'EMA avait éprouvé des difficultés a obtenir
ces données (voir encadré 1).

Encadré 1

Difficultés a obtenir des données durant une crise sanitaire

Avec I'entrée en vigueur du mandat élargi de 'EMA durant la pandémie de COVID-19,
I'industrie a été tenue de lui fournir des informations sur les médicaments critiques
autorisés aux niveaux central et national aux fins de la prévention et du traitement de
la maladie. Alors que I'industrie avait communiqué des informations pour la plupart
des produits autorisés selon la procédure centralisée en mars 2023, la moitié de
I'industrie des médicaments a base de dexaméthasone autorisés au niveau national
(36 entreprises sur 74) n'avait pas fourni de données. En outre, de nombreuses
entreprises avaient fourni des informations incomplétes.

Source: Cour des comptes européenne, sur la base du document EMA Update on Medicine Shortages
Activities to the Industry Standing Group meeting du 21 mars 2023.

38 Nous observons que de telles données aideraient 'EMA 3 soutenir les Etats membres
confrontés a une pénurie critique méme en I'absence de crise sanitaire. Cependant,
I’Agence n’est pas habilitée a demander de telles informations, et celles-ci sont difficiles
a obtenir. LEMA s’est efforcée de collecter autant de données que possible aupres des ANC
et de I'industrie sur une base volontaire au moyen des nombreuses enquétes auxquelles
elle a eu recours lors de chaque pénurie critique, mais a rencontré des difficultés pour
obtenir toutes les données nécessaires de cette maniere. Elle a commencé a créer une
base de données centrale pour les médicaments, qui est censée inclure tous les
médicaments autorisés et leur statut de mise sur le marché, mais pas des informations
sur les médicaments de substitution ou sur la disponibilité des médicaments.

10" Article 10, paragraphe 6, du réglement (UE) 2022/123.



39 Dans ce contexte, nous constatons:
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gue, faute de données sur les médicaments de substitution potentiels, 'EMA na pas

toujours été en mesure de soutenir efficacement les Etats membres confrontés a des

pénuries critiques;

que, faute de données sur les stocks, 'approvisionnement et la demande, ainsi que

sur les capacités de production, 'EMA ne disposait pas d’informations suffisantes sur

la disponibilité. Elle n’a donc pas toujours pu estimer le déficit d'approvisionnement ni

cibler les mesures d’atténuation (par exemple, aider a redistribuer des médicaments

de substitution provenant d’autres Etats membres).

Nouvelle plateforme européenne de surveillance des pénuries

40

Depuis novembre 2024, 'EMA héberge la plateforme européenne de surveillance des

pénuries. Cette plateforme fonctionne sur la base du mandat de 'EMA élargi en 2022

(voir point 28) et doit servir de portail de signalement harmonisé des pénuries dans le

cadre de la préparation des crises sanitaires ou durant celles-ci (voir figure 7).

Figure 7 | Systemes informatiques de 'EMA et flux d’informations entre

ceux-ci et la plateforme européenne de surveillance des pénuries
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Source: Cartographie des outils informatiques de 'EMA par la Cour des comptes européenne.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp

41

42

24

Notre évaluation de la conception de la plateforme révele que celle-ci devrait faciliter
considérablement les signalements et I'analyse des données. La plateforme est
opérationnelle depuis début 2025, mais de nombreuses fonctions, telles que la
communication de machine a machine, doivent encore étre ajoutées afin que son
potentiel puisse étre pleinement exploité.

Le soutien de 'EMA aux Etats membres leur a apporté
une valeur ajoutée considérable, mais cela n’a pas été
sans difficultés

Entre 2022 et octobre 2024, les ANC de I'UE ont signalé 136 pénuries critiques a I'lEMA
(voir figure 8). Nous avons évalué les activités menées par 'EMA pour aider les Etats
membres a prévenir et a atténuer les pénuries critiques. La plupart d’entre elles ont été
réalisées par I'intermédiaire du groupe de pilotage sur les pénuries de médicaments et du
groupe de travail des points de contact uniques, qui sont coprésidés par 'EMA et auxquels
participent les ANC ainsi que la Commission.
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'EMA a aidé les Etats membres & prévenir les pénuries critiques. Toutefois, ces travaux ont
principalement consisté a fournir des orientations, par exemple a recommander le recours
a des plans de prévention des pénuries et a préparer les crises.

LEMA a également aidé les Etats membres a atténuer les pénuries critiques grace

a I'échange d’informations, a la coordination d’actions et a la communication.
Premierement, ’Agence a facilité I'échange d’informations sur les pénuries critiques.

'un des principaux moyens dont disposaient les ANC pour atténuer les pénuries critiques
était d’inventorier les stocks disponibles ou les médicaments de substitution existants dans
d’autres Etats membres ou en dehors de 'EEE, puis de les importer. Etant donné qu'il
n’existe pas de base de données centrale répertoriant tous les médicaments au niveau de
I'UE (voir point 38), les ANC se sont appuyées sur les informations partagées dans le cadre
des enquétes réalisées par le groupe de travail des points de contact uniques. Cependant,
ce partage se faisait sur une base volontaire, et toutes les ANC n’ont pas répondu aux
enquétes de ce groupe de travail. Malgré ces limitations et la charge de travail importante
pour elles, les ANC ont jugé les travaux de 'EMA trés utiles (voir annexe Ill).

Deuxiemement, 'EMA a coordonné les actions visant a remédier aux pénuries critiques.
Elle a par exemple collaboré avec 'industrie afin d'augmenter la production et de soutenir
les procédures réglementaires nécessaires en cas de pénurie grave de thrombolytiques.
Elle est également intervenue pour garantir I’égalité de traitement des Etats membres,
par exemple durant une pénurie critique de vertéporfine. Nous constatons que I'EMA et
le groupe de pilotage sur les pénuries de médicaments n’avaient pas les moyens de
contraindre l'industrie a prendre des mesures pour remédier aux vulnérabilités de la
chaine d’approvisionnement (voir encadré 2), ni méme de I'influencer.
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Le catalogue des pénuries de 'EMA répertorie uniquement les plus critiques. Des
informations importantes sur les pénuries existantes sont réparties entre différentes bases
de données nationales de qualité variable. Tous les Etats membres ne disposent pas

d’une base de données. En outre, ni le catalogue de I'EMA ni ses communications aux
professionnels de la santé ne contiennent d’informations essentielles sur les médicaments
de substitution et leur disponibilité (voir point 39). Les pharmaciens et les médecins
doivent donc consacrer des ressources importantes au suivi des stocks, a la recherche de
médicaments de substitution et a 'adoption de décisions pour rationner les rares
médicaments disponibles'?.

Globalement, le soutien apporté par 'EMA aux Etats membres pour atténuer les pénuries
critiques leur a apporté une valeur ajoutée considérable. Toutefois, elle a contribué a la
prévention des pénuries principalement en fournissant des orientations en la matiere,

et elle n'a pas rendu publiques certaines informations importantes.

Les modifications législatives proposées pourraient
permettre d’améliorer sensiblement le cadre, mais pas
nécessairement de résoudre tous les problemes

En avril 2023, la Commission a proposé de modifier le cadre juridique de 'EMA.
Elle prévoyait notamment:

1) un mandat juridique permettant a 'EMA de prévenir et d’atténuer les pénuries
critiques en coopération avec les Etats membres;

2) [lélargissement du champ d’application de la plateforme européenne de suivi des
pénuries au-dela des crises sanitaires (voir point 40), et des obligations précises en
matiere de signalement des pénuries a I'échelle de I'UE;

3) [l'obligation, pour I'industrie, d’élaborer des plans de prévention des pénuries,
qui pourraient aider 'EMA a mener ses travaux de prévention.

2 GPUE, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, p. 2 et 14,


https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf

29

50 Nous constatons que, si la législation telle que proposée par la Commission est adoptée,
I'EMA ne sera toujours pas assurée de disposer d’informations sur 'ensemble des pénuries
au niveau des Etats membres. Les propositions ne prévoient pas de mécanisme
garantissant le respect de l'obligation faite a I'industrie de signaler en temps utile les
pénuries de médicaments autorisés selon la procédure centralisée a I'lEMA, ce qui signifie
que le risque de signalement tardif ou d’absence de signalement subsiste. Nous observons
également qu’elles ne prévoient pas non plus d’outil juridiquement contraignant
permettant a 'EMA et au groupe de pilotage sur les pénuries de médicaments d’influencer
I'action de I'industrie durant une pénurie critique.

Certaines mesures visant a éviter les pénuries critiques
d’antibiotiques durant I’hiver 2023/2024 n’ont pas été
mises en ceuvre, et le succes de celles qui l'ont été n’a pas
pu étre démontré

51 Avautomne 2022, une cinquantaine de participants de I'industrie ont signalé aux ANC des
pénuries d’un important antibiotique, 'amoxicilline. LEMA a donc commencé a surveiller
les pénuries d'antibiotiques par I'intermédiaire du groupe de travail des points de contact
uniques. Il est ressorti de cette surveillance que 28 pays de 'EEE connaissaient des
pénuries d'antibiotiques, et que 14 d’entre eux les jugeaient critiques. Ces pénuries étaient
dues a de nombreux facteurs, notamment l'accroissement de la demande, des retards de
fabrication, des problemes de capacité de production et 'augmentation des colts de
I'énergie. La figure 9 présente la chronologie des événements qui ont suivi. Sur la base de
documents de la Commission et de 'EMA, nous avons examiné la maniéere dont la
situation a été gérée.
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En outre, ni la Commission ni 'EMA n‘ont évalué les effets des mesures prises. Elles n‘ont
donc pas pu démontrer le lien entre la réduction des pénuries critiques et les mesures
spécifiques mises en ceuvre par I'UE.

L'objectif consistant a éviter les pénuries critiques d’antibiotiques durant I'hiver 2023/2024
Nn’a pas été atteint, puisque certaines ont persisté. 'EMA a demandé aux pays de I'EEE

de signaler a trois moments différents les pénuries critiques de certains types de
médicaments. En 2022, 14 de ces pays ont signalé des pénuries critiques d’antibiotiques
(tous types confondus). En 2023, 17 ont signalé des pénuries critiques de deux
antibiotiques spécifiques. En 2024, 11 ont signalé des pénuries critiques de

11 antibiotiques (voir figure 10). Pour deux d’entre eux ('amoxicilline et
I'amoxicilline/acide clavulanique), qui étaient visés dans les trois cas, le nombre de pays

de I'EEE ayant signalé des pénuries critiques en 2024 a baissé d’environ 50 % par

rapport a I'hiver précédent.

Figure 10 | Pénuries hivernales d’antibiotiques signalées
dans I'EEE, 2022-2024

\\ Etats membres de I'EEE confrontés & des pénuries d’antibiotiques

Etats membres de I'EEE jugeant ces pénuries critiques

Décembre 2022 0000000000000000000000000000 14 28
Janvier 2023 00000000000000000000000000 17 26
Janvier 2024 0000000000000000000 11 19

Source: Cour des comptes européenne, sur la base de données de 'EMA.
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La Commission a analysé les causes profondes
des pénuries, mais les travaux qu’elle a entrepris
pour y remédier s’averent tres problématiques

58 Il est essentiel de traiter les causes profondes des pénuries pour réduire leur fréquence®®.
En 2017, le Parlement européen avait invité la Commission a s’y employer.

59 Nous attendions donc de la Commission:

o qu’elle cerne les causes profondes des pénuries de médicaments;
o quelle les traite efficacement.

La Commission a cerné un grand nombre de causes profondes

60 Nous avons évalué I'analyse, par la Commission, des pénuries dans 'ensemble de I'UE et
de leurs causes profondes. Nous avons constaté que la Commission avait réalisé ou fait
réaliser de nombreuses évaluations, et qu’elle avait cerné un grand nombre de causes
profondes (voir figure 11).

15 OCDE, Sécuriser les chaines d’approvisionnement en produits médicaux aprés
la pandémie, 2024, p. 66.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_FR.html
https://www.oecd.org/fr/publications/securiser-les-chaines-d-approvisionnement-en-produits-medicaux-apres-la-pandemie_3bb1b2f7-fr.html
https://www.oecd.org/fr/publications/securiser-les-chaines-d-approvisionnement-en-produits-medicaux-apres-la-pandemie_3bb1b2f7-fr.html
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61 Lanalyse de la Commission a été principalement centrée sur les dépendances extérieures,
les risques géopolitiques et la fragmentation des chaines d’approvisionnement*°. Elle
a souligné les vulnérabilités stratégiques de 'UE. 'EMA*’ et I'industrie*® ont souligné des
lacunes opérationnelles telles que la gestion insuffisante des inventaires, I'absence de
systemes d’alerte précoce et la collaboration limitée entre les parties prenantes, ainsi que
des facteurs économiques comme la tarification et le remboursement des médicaments,
le commerce paralléle et les quotas d’approvisionnement. 'EMA a également considéré
que l'augmentation, quoique fluctuante, de la demande ces derniéres années —due a la
croissance économique et démographique mondiale (ainsi qu’au vieillissement) —
constitue I'une des causes profondes des pénuries, qui devrait persister. Les ANC ont
analysé 83 266 notifications de pénuries et constaté que les problémes de fabrication
représentaient la moitié de 'ensemble des causes profondes (voir annexe Il).

62 Uanalyse de la Commission a été entravée par le fait que les données disponibles sur les
causes profondes étaient agrégées et trop imprécises. Elle n’a pas non plus permis
d’examiner en détail les problémes cruciaux mis en évidence, tels que les vulnérabilités de
la chaine d’approvisionnement et les contraintes de production. Lutilité de I'analyse pour
cibler des mesures d’atténuation efficaces s’en est trouvée limitée. En 2024, la Commission
a lancé une autre analyse, qui a fait I'objet de discussions dans le cadre de I'Alliance pour
les médicaments critiques nouvellement créée.

6 Document SWD(2023) 192, p. 23.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to
manufacturing and quality problems, EMA, 2015, et Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, HMA/EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Les travaux visant a s’attaquer aux causes profondes viennent
a peine de commencer et s’averent tres problématiques

63 Nous avons évalué les principales mesures prises par la Commission pour remédier aux
causes profondes des pénuries de médicaments, qu’elle a mises en ceuvre par
I'intermédiaire de différentes instances (voir figure 12). Nous avons regroupé ces
mesures en trois domaines, conformément a la stratégie pharmaceutique de 2020 de
la Commission:

o  recours a l'obligation d’approvisionnement continu faite a l'industrie;

o renforcement de la passation de marchés pour assurer la sécurité de
I'approvisionnement;

o analyse et traitement des vulnérabilités de la chaine d’approvisionnement en
médicaments critiques.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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L'obligation légale d’approvisionnement en médicaments n’étant pas
vraiment suivie d’effets, les Etats membres ont commencé a introduire
des mesures de constitution de stocks

Uindustrie est légalement tenue d’«assurer un approvisionnement approprié et continu»
en médicaments afin de répondre aux besoins des patients'®. En 2017, le Parlement
européen avait déja constaté que cette obligation n’était pas toujours applicable, et
demandé a la Commission de contrdler la conformité?°. En 2018, la Commission a publié
un document sur l'obligation d’approvisionnement exposant les attentes, mais constaté,
en 2020, qu’il était nécessaire de «renforcer sensiblement [cette] obligation»?*.

Nous observons que I'obligation d’approvisionnement faite a I'industrie n’est toujours pas
vraiment suivie d’effets. Elle n’est pas assumée de maniére uniforme dans tous les Etats
membres, les mesures imposées a l'industrie étant différentes, et son respect est rarement
assuré. Parmi les ANC ayant répondu a notre enquéte, 23 ont indiqué que cette obligation
n’était pas correctement remplie dans la pratique (voir annexe Ill).

Compte tenu du manque de respect de cette obligation et de 'augmentation des pénuries,
de nombreux Etats membres ont commencé a introduire, au niveau national, des mesures
unilatérales en matiere de constitution de stocks (voir figure 13 et annexe Ill), sans se
coordonner avec les autres Etats membres. Ces mesures concernaient notamment les
stocks nationaux, les stocks d’urgence a constituer par I'industrie et les stocks tampons
détenus dans la chaine de distribution.

% Article 81 de la directive 2001/83/CE.

20" Résolution du Parlement européen du 2 mars 2017 sur les options de I'Union européenne
pour améliorer I'accés aux médicaments (2016/2057(INI)).

2L Stratégie pharmaceutique pour I'Europe, COM(2020) 761, p. 17.



68

69

70

41

Les Etats membres doivent notifier & la Commission, au moyen du systéme d’information
relatif aux régles techniques (TRIS), les mesures spécifiques?® susceptibles d’avoir une
incidence sur le marché unique, telles que les obligations de constitution de stocks.
Certains Etats membres (comme le Danemark et 'Autriche) l'ont fait, et la Commission est
parvenue a moduler les exigences nationales en matiere de constitution de stocks et

a limiter les risques de retombées négatives. A titre d’exemple, la Commission a demandé
au Danemark de ramener sa liste de médicaments a stocker considérés comme essentiels
pour les soins aux patients a environ 400-600 médicaments, au lieu de 924, et de faire
passer la période de constitution de stocks de trois a six mois. Cependant, tous les

Etats membres n‘ont pas notifié & la Commission les nouvelles obligations en matiére de
constitution de stocks.

Plusieurs Etats membres ont soulevé la question du manque de coordination de certaines
exigences unilatérales en matiere de constitution de stocks lors du Conseil «Emploi,
politique sociale, santé et consommateurs» de juin 2024. En vertu du reglement sur les
médicaments critiques proposé, les Etats membres seraient tenus de respecter certains
principes généraux. Il est cependant difficile de déterminer, a ce stade, en quoi cela
permettrait de résoudre les problemes de coordination, de créer des synergies et d’éviter
des répercussions négatives.

La sécurité de I'approvisionnement n’est pas encore suffisamment prise
en compte dans les procédures de marchés, mais la Commission réclame
a présent un changement

Lorsque les Etats membres achétent des médicaments dans le cadre de marchés

publics, ils doivent appliquer les regles de I'UE en la matiere, qui sont fixées dans la
directive 2014/24/UE. Cette directive et la Commission recommandent de ne pas se limiter
a des criteres de prix et de prendre en considération des facteurs tels que I'incidence de la
production sur I'environnement ou la résilience de l'approvisionnement (production dans
I’'UE, diversification géographique, fiabilité de la chaine d’approvisionnement, etc.).

Selon un rapport des Etats-Unis, le fait de ne pas récompenser la sécurisation de
I'approvisionnement et les bonnes pratiques de gestion de la qualité est 'une des

causes profondes des pénuries de médicaments dans ce pays’“.

2 Article premier de la directive (UE) 2015/1535.

24 Ministere américain de la santé et des services sociaux,White Paper on Policy Considerations to
Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States,
janvier 2024.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25629/message/109087/FR
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25629/message/109087/FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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71 Nous avons examiné des documents de la Commission, par exemple une étude de 2022
selon laquelle la plupart des marchés ont été attribués sur le seul critére du prix. Nous
avons confirmé ce constat dans notre rapport spécial sur les marchés publics?°. Le fait de
peu récompenser la résilience dans les procédures nationales de marchés a accru la
pression sur les prix. De surcroit, les colits de production dans I'UE sont plus élevés qu’en
Asie (de 20 3 40 % selon les estimations?®). Cela a contribué a la délocalisation d’une partie
importante de la production en Asie et a la concentration des fabricants a I'échelle
mondiale afin de créer des économies d’échelle?’. Ces deux facteurs ont entrainé une
baisse des colts des médicaments, mais ont créé des dépendances et des vulnérabilités en
ce qui concerne I'approvisionnement.

72 Dans sa communication d’octobre 2023, la Commission a indiqué qu’elle avait I'intention
de publier des orientations concernant les marchés publics de médicaments au début de
I'année 2024 afin de garantir la sécurité de I'approvisionnement. En juin 2025, elle n’en
avait encore rien fait. Elle a toutefois coordonné des réunions utiles du groupe des
autorités nationales de tarification et de remboursement compétentes et des caisses
d’assurance-maladie publiques.

% Rapport spécial 28/2023, points 39 et 40.

%6 Medicines for Europe et European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop
the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and
coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs
and medicines, 2021.

27 potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs),
Service de recherche du Parlement européen, 2023, p. 9.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_FR.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
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En 2020, la Commission a souligné qu’elle considérait que la passation conjointe de
marchés par les Etats membres était également un excellent moyen de garantir la sécurité
de I'approvisionnement, et qu’elle avait I'intention d’aider les Etats membres & passer

de tels marchés?®. Elle a également indiqué que cela pourrait se traduire par une
augmentation des volumes et un renforcement du pouvoir de négociation, ce qui rendrait
les marchés plus concurrentiels et découragerait la concentration excessive de la chaine
d’approvisionnement. Dans sa communication de 2023, la Commission a déclaré qu’elle
prévoyait d’organiser une passation conjointe de marchés pour des médicaments critiques
mais, en juin 2025, elle n’en avait encore rien fait. Cependant, avec le reglement sur les
médicaments critiques, elle a proposé d’élargir son mandat juridique pour les passations
collaboratives de marchés portant sur certains médicaments. Parmi les ANC qui ont
répondu a notre enquéte, 15 ont déclaré qu’elles étaient intéressées par la passation
conjointe de marchés volontaire, et 14 ne savaient pas si leur Etat membre était intéressé
par cette option (voir annexe Ill).

Les chaines d’approvisionnement en médicaments restant vulnérables
aux perturbations, les Etats membres ont commencé a en relocaliser
la production

Ces derniéres années, la fabrication de nombreux médicaments et substances actives

a été délocalisée en dehors de I'UE (voir point 71)?°. Cela vaut en particulier pour les
antibiotiques et les antalgiques. Elle s'est accompagnée d’une forte concentration de
I'industrie. Par exemple, les substances actives sont souvent fabriquées par un petit
nombre d’entreprises, voire une seule. Dans le méme temps, les chaines
d’approvisionnement en médicaments sont devenues plus complexes, plus longues et
plus largement réparties sur 'ensemble du globe (voir encadré 3)°. Si ces évolutions
ont une logique économique, elles ont également été une source de vulnérabilités de la
chaine d’approvisionnement sur le marché des médicaments.

%8 Stratégie pharmaceutique pour I'Europe, COM(2020) 761, p. 17.
2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020.

30 OCDE, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, p. 24.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1749136216620
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0381
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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77 Tout d’abord, en décembre 2023, la Commission, 'EMA et les ANC ont publié une
premiere liste de 268 médicaments critiques de I'UE, principalement des médicaments
génériques a bas co(t qui devraient toujours étre disponibles pour les patients. Nous avons
constaté que, jusqu’a présent, a I'exception d’un projet pilote volontaire sur les plans de
prévention et d’atténuation des pénuries, les travaux ont été centrés sur I'analyse des
chaines d’approvisionnement et n‘ont pas encore débouché sur des mesures préventives
visant a garantir la disponibilité des médicaments. Certains médicaments figurant sur la
liste, tels que le salbutamol (pour le traitement de I'asthme), le méthotrexate (pour le
traitement de certains cancers et de certaines maladies auto-immunes) et I'amoxicilline
(un antibiotique), connaissaient une pénurie critique dans I'ensemble de I'UE pendant le
déroulement de notre audit et ont fait I'objet de mesures d’atténuation (voir point 44).

78 Dans un deuxiéme temps, la Commission a évalué les chaines d’approvisionnement de
11 médicaments critiques, sélectionnés comme projet pilote. Cette évaluation a permis
de prendre davantage conscience de la complexité des chaines d’approvisionnement.
Par exemple, elle a conclu que, pour quatre des 11 substances actives, I'UE dépendait de
pays tiers et qu’il existait une dépendance excessive (> 30 %) a I'égard de monopoles ou de
certains pays pour toutes ces substances®?. La Commission a ensuite convoqué une
Alliance pour les médicaments critiques, afin de discuter de la meilleure maniéere de cerner
les vulnérabilités de la chaine d’approvisionnement et d’y remédier. Ses recommandations
ont été publiées en février 2025. La Commission a également demandé a 'EMA de
poursuivre le développement de la méthodologie a suivre pour repérer les vulnérabilités
de la chaine d’approvisionnement.

79 En mars 2025, la Commission a proposé une politique industrielle européenne en matiére
de médicaments dans le cadre d’un reglement sur les médicaments critiques, fondé sur le
reglement STEP de 2024. Il s’agit de faciliter les investissements dans les capacités de
fabrication de médicaments critiques, de coordonner les mesures et d’accroitre la
résilience des chaines d’approvisionnement. Les mesures concretes que I'UE prendra pour
traiter les vulnérabilités existantes de la chaine d’approvisionnement dépendront de
I'adoption et de la mise en ceuvre de la législation proposée par la Commission.

32 Autorité européenne de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire, Assessment of
the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical medicines:
Technical report, 2024, p. 16.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52025PC0102
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/fra
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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Faute de politique industrielle européenne des médicaments, certains Etats membres ont
commencé a relocaliser la production de médicaments critiques dans I’'UE depuis 2021.
Trois des ANC qui ont répondu a notre enquéte ont déclaré que leur pays avait commencé
a relocaliser, et six autres, que leur pays prévoyait de le faire (voir annexe Ill). Le Fonds
monétaire international et 'OCDE ont toutefois souligné qu’une relocalisation non
coordonnée expose I'UE a des risques et pourrait entrainer une duplication des efforts et
un colt important pour les contribuables. Une évaluation de l'initiative de relocalisation
francaise a également attiré I'attention sur ce point.

Certains Etats membres ont utilisé des fonds nationaux et européens pour soutenir la
relocalisation. Par exemple, la France a eu recours a la facilité pour la reprise et la résilience
pour relocaliser la production de médicaments essentiels sur son territoire, le but étant
de mobiliser plus de 800 millions d’euros pour 15 projets. UAutriche a utilisé des fonds
nationaux (40 a 45 millions d’euros) pour soutenir et renforcer la fabrication locale de
substances actives. Le soutien financier de I'UE provient de toute une série de sources de
financement, telles que EU4Health, Horizon Europe et la facilité pour la reprise et la
résilience. La Commission ne dispose pas d’une vue d’ensemble suffisante de leur
utilisation a des fins de relocalisation, ce qui limite sa capacité a suivre les progres
accomplis et a mettre en évidence les lacunes et les chevauchements. Dans le réglement
sur les médicaments critiques, elle a proposé d’instituer un groupe de coordination en
matiere de médicaments critiques, qu’elle présidera. Elle pourrait ainsi disposer d'une
meilleure vue d’ensemble des projets et des sources de financement.

La fragmentation du marché unique
des médicaments entraine de nombreux
problemes de disponibilité

La Commission est chargée d’assurer le bon fonctionnement du marché unique, qui
garantit la libre circulation des marchandises dans I’'UE. Il s’agit d’'une condition préalable
a la disponibilité des médicaments?®?. L'action de I'UE dans ce domaine s’appuie sur le
marché unique pour la sécurité de I'approvisionnement.

3 OCDE, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, p. 16, paragraphe 2.


https://www.imf.org/fr/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://www.imf.org/fr/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://www.oecd.org/fr/publications/securiser-les-chaines-d-approvisionnement-en-produits-medicaux-apres-la-pandemie_3bb1b2f7-fr.html
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_fr
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Nous avons voulu savoir si la Commission avait éliminé les obstacles a un marché unique
des médicaments:

o en harmonisant suffisamment les procédures réglementaires, les normes et les
emballages;

o engarantissant la transparence de la tarification et des remboursements;

o enassurant la libre circulation des médicaments dans le marché unique.

Malgré les efforts déployés, le manque d’harmonisation
de la réglementation contribue a I'inégalité d’acces aux
médicaments et a 'émergence d’obstacles au commerce

L'harmonisation des procédures réglementaires, des normes et des emballages est
essentielle au bon fonctionnement du marché unique des médicaments et a la
disponibilité de ceux-ci. Nous avons évalué le niveau d’harmonisation atteint par la
Commission dans ces domaines.

L'harmonisation partielle des procédures réglementaires a conduit
a l'autorisation et a la commercialisation de médicaments différents
dans les Etats membres

Avant de devenir «accessible» aux patients dans I'UE, tout nouveau médicament doit étre
autorisé afin que sa sécurité, sa qualité et son efficacité soient garanties. Il peut également
faire I'objet d’'une évaluation des technologies de la santé, qui doit permettre d’en
apprécier la valeur ajoutée. Lorsque ces procédures réglementaires sont harmonisées,

les ANC et les patients peuvent avoir confiance dans I'innocuité et dans l'efficacité des
médicaments provenant d’autres pays. Il s'agit d’une condition préalable au commerce
des médicaments, et donc a leur disponibilité (voir figure 15).
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Figure 15 | Cycle de vie des médicaments et cadre juridique de I'UE
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base de I'analyse d’impact de la Commission.

86 Il existe un «parcours européen» pour I'autorisation des médicaments. Certains

médicaments peuvent ainsi étre autorisés par la Commission selon la procédure

centralisée, avec le soutien de 'EMA. Cependant, si I'industrie doit demander une

autorisation a I'échelle de I'UE pour certains médicaments, elle ne peut le faire pour tous

34

Cela signifie que, dans I'UE, la plupart des médicaments sont toujours autorisés selon la

procédure nationale.

87 Depuis 2025, en application du réglement concernant I'évaluation des technologies de la
santé de I'UE, les Etats membres peuvent procéder conjointement a des évaluations

cliniques de la valeur ajoutée d’'un médicament. Toutefois, d’autres aspects tels que le

rapport colt-efficacité des nouveaux médicaments sont toujours évalués au niveau

national, le role de 'EMA se limitant a faciliter ces procédures.

34 Article 3 du réglement (CE) n° 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/fra
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Les étapes ultérieures que sont la tarification et le remboursement des médicaments
relévent de la législation nationale. Les Etats membres ont donc le droit de choisir les
médicaments qu’ils payent. Lindustrie n’est pas obligée de commercialiser des
médicaments partout dans I'UE. LOMS a constaté que l'industrie tient compte de la taille
du marché d’un pays lorsqu’elle décide ol commercialiser en priorité ses médicaments,
ce qui pose particulierement probléme pour les petits Etats.

En conséquence, il arrive fréquemment que des médicaments autorisés pour I'ensemble
de 'UE ne soient en réalité pas commercialisés dans tous les Etats membres. Nous avons
constaté que sur les 629 médicaments autorisés selon la procédure centralisée, le nombre
de ceux commercialisés allait de 107 & 521 selon les Etats membres, soit une moyenne

de 294 (voir figure 16). Etant donné que les médicaments disponibles dans les Ftats
membres ne sont pas tous les mémes, il est difficile de les commercialiser dans le marché
unique et de les faire circuler pour lutter contre les pénuries.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Les différences d’emballages s’expliquent principalement par:

— les exigences de I'UE relatives a I'étiquetage des emballages et 'obligation de fourni
des notices papier dans la ou les langues officielles de chaque pays;

—  celles des Etats membres en matiére d’étiquetage national (codes-barres, symboles
nationaux, etc.);

— lefait que la taille des emballages remboursés par les systémes de santé varie selon
les Etats membres;
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— I’hétérogénéité des pratiques cliniques, qui se répercute, par exemple, sur la durée de

traitement et la taille des emballages.

La Commission a présenté plusieurs mesures visant a harmoniser les emballages dans ses

propositions législatives de 2023, a savoir, notamment, des emballages multilingues et

des notices électroniques rédigées dans toutes les langues afin de s’attaquer aux obstacles

transfrontaliers au commerce. Des différences entre les dénominations et les tailles des

emballages, de méme que d’autres exigences nationales en matiére d’étiquetage peuvent

toutefois subsister.

Les regles de I’'UE en matiére de transparence des marchés
sont dépassées

Si les politiques de tarification et de remboursement des médicaments relévent de la
compétence nationale, la coopération dans ce domaine est, selon la Commission,
essentielle pour éviter que les décisions d’un Etat membre ne créent des pénuries dans
d’autres Etats membres. La directive sur la transparence de 1988 impose aux Etats
membres de garantir un certain niveau de transparence en ce qui concerne les prix des
médicaments et les décisions de remboursement, étant donné que des disparités entre
les mesures peuvent entraver les échanges au sein de I'UE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
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Encadré 5

Commerce paralléle et quotas d’approvisionnement de I'industrie

Le commerce parallele exploite les différences de prix des médicaments dans I'UE

(voir point 96) en exportant des médicaments en provenance d’Etats membres ou les prix
sont bas vers des Etats membres dans lesquels les prix sont plus élevés (voir figure 17).
Sont principalement concernés les médicaments de marque colteux et ceux dont l'offre
est limitée, qui peuvent ensuite étre vendus plus cher.

Figure 17 | Commerce paralléle de médicaments entre Etats membres

FABRICANT GROSSISTE COMMERCE PARALLELE HOPITAUX/PHARMACIES

O

Pays ou
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sont plus
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pratiquant
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q moins élevés

I@ Etat membre

@ = pratiquant

Pays ol
les prix
sontplus
élevés

des prix plus

E%j élevés
.
>

Source: Cour des comptes européenne.

En 2022, les négociants paralléles ont fait circuler des médicaments entre les Etats
membres pour un montant de 6,4 milliards d’euros. Il ressort des données de I'industrie
que les importations paralleles ont été particulierement élevées au Danemark

(29,4 % des ventes en pharmacie) et en Suéde (11,2 %).

Si le commerce paralléle peut créer des pénuries, il permet souvent aussi de les prévenir
ou de les atténuer, d'améliorer I'accés aux médicaments qui ne sont pas commercialisés
dans un Etat membre donné et de réduire les prix. Au total, 12 ANC ont indiqué que le
commerce paralléle avait provoqué des pénuries dans leur Etat membre et 15 autres,
gu’il avait contribué a les atténuer (voir annexe Ill).

Le commerce paralléle étant susceptible de réduire les bénéfices de I'industrie, celle-ci
limite 'approvisionnement de certains Etats membres, sur la base d’une estimation de la
demande nationale. Cette pratique, appelée «quotas d’approvisionnement», est
considérée comme légale. Elle peut restreindre I'obligation d’approvisionnement faite

a l'industrie (voir point 64).
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101 Les obstacles au commerce, mis en place pour protéger les citoyens d’un Etat membre

(voir figure 18), peuvent créer des pénuries dans d’autres Etats membres. Si les
interdictions d’exportation sont autorisées sous certaines conditions pour «la protection
de la santé et de la vie des personnes», elles n’étaient pas toujours temporaires. Certaines
d’entre elles concernaient un grand nombre de médicaments et ont été renouvelées

a plusieurs reprises pendant de nombreuses années. Par le passé, la Commission a engagé
des procédures d’infraction concernant certaines interdictions d’exportation, par exemple
a I'encontre de la Pologne, de la Roumanie et de la Slovaquie. Cependant, elle a cloturé ces
procédures en 2018, affirmant qu’il lui faudrait rechercher d’autres moyens pour résoudre
ce probléme complexe. A cet effet, elle a notamment réalisé une étude sur les pénuries et
pris part au dialogue structuré et aux discussions au sein du comité pharmaceutique.
Cependant, elle n'a proposé aucune solution aux problemes causés par les obstacles au
commerce, le commerce parallele et les quotas d’approvisionnement.

Figure 18 | Exemples d’obstacles au commerce des médicaments dans
certains Etats membres a différentes périodes, entre 2019 et 2024
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ceux destinés au P
commerce paralléle médicaments (par exemple,
avant un brix plus élevé en 2024, cette interdiction

4 prixp portait sur 119 médicaments)

Source: Cour des comptes européenne.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 En principe, toute mesure susceptible de restreindre les échanges doit étre notifiée a la
Commission par I'intermédiaire de son systeme d’information relatif aux regles techniques
(TRIS) avant d’étre adoptée®”. Cela permet a la Commission de réagir et de prendre des
mesures pour empécher les Etats membres d’ériger des obstacles au commerce. Parmi
les Etats membres qui ont imposé des restrictions concernant les médicaments,
certains seulement les ont déclarées (par exemple, la Belgique, la Bulgarie et la Grece).

La Commission n’a donc pas un apercu complet de ces restrictions. Nous avons constaté
qu’elle évaluait les notifications de restrictions regues des Etats membres et qu’elle leur
demandait d’atténuer celles-ci, par exemple en réduisant le nombre de médicaments
concernés.

Le présent rapport a été adopté par la Chambre |, présidée par Joélle Elvinger, Membre de
la Cour des comptes, a Luxembourg en sa réunion du 14 juillet 2025.

Par la Cour des comptes

1)
j&/ y NW ,

Tony Murphy
Président

39 Article 5 de la directive (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Annexes

Annexe | — A propos de l'audit

Introduction

Pénuries de médicaments dans I’UE

Dans le présent rapport, nous utilisons le terme «médicaments»* pour désigner également
les «produits pharmaceutiques», a des fins de simplification.

Les pénuries de médicaments constituent depuis longtemps un probleme important dans
I'ensemble de I'UE. Les pharmacies hospitalieres et les pharmacies d’officine ont signalé un
nombre croissant de médicaments «en pénurie» au cours de la derniére décennie, des
niveaux record ayant été atteints en 2023 et 2024. Pour ce qui est de 2024, 53 % des
groupes de pharmacies d’officine de 25 pays de I'EEE, du Royaume-Uni et de Macédoine
du Nord ont signalé des pénuries de plus de 600 médicaments (voir figure 1), malgré les
mesures prises par I'UE et les Etats membres pour prévenir et atténuer les pénuries.

L Défini a l'article premier de la directive 2001/83/CE.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Figure 1 | Nombre de médicaments en pénurie signalés par les pharmacies
(situation fin 2024)

21% 21%

18 %
14 %
11% 11%
% des pays 4 %
@ ayant répondu
al’enquéte

Nombre >1000 800-1000 600-800 400-600  200-400 <200 Inconnu

de médicaments —
en pénurie I l . -

Remarque: Données provenant d’organisations de pharmacies d’officine de 25 pays de I'EEE, du Royaume-Uni
et de Macédoine du Nord (situation fin 2024).

10

Source: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

Les pénuries de médicaments compromettent la santé des patients et peuvent également
constituer une menace importante pour la santé publique (voir encadré 1). En outre, elles
occasionnent d’importants co(ts supplémentaires pour les médecins, les pharmacies et les
systemes de santé. Les médecins et les pharmaciens doivent gérer les pénuries et
rechercher des traitements de substitution, activités qui sont particulierement
chronophages.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Encadré 1

Pénuries critiques a I’échelle de I'UE et incidence sur les patients

’amoxicilline est un antibiotique courant utilisé pour traiter de nombreuses
infections. Lorsque les mesures de distanciation sociale liées a la pandémie de
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COVID-19 ont été levées fin 2022, les infections respiratoires ont fortement augmenté,

de méme que la demande d’antibiotiques. Au méme moment, des problémes de
fabrication ont entrainé une pénurie critique d’amoxicilline. En conséquence, de
nombreux patients, en particulier des enfants, n‘ont pas pu recevoir le traitement le
plus efficace et di prendre a la place des antibiotiques a large spectre, qui peuvent
entrainer une plus grande résistance aux antimicrobiens.

Depuis 2021, une pénurie de vertéporfine, un médicament essentiel au traitement
d’un large éventail d’affections oculaires, a eu des répercussions négatives
importantes sur les soins aux patients dans tous les Etats membres. En raison de

cette pénurie, un certain nombre de patients ont subi une perte de vision importante

et irréversible.

Fin 2024, ces deux pénuries critiques étaient toujours d’actualité.

Les pénuries peuvent affecter toutes les catégories de médicaments, aussi bien les
médicaments brevetés innovants et les génériques non brevetés que les vaccins.

Par ailleurs, toutes les formulations (pilules, formulations intraveineuses ou orales, etc.)
et tous les domaines thérapeutiques peuvent étre concernés.

Roles et responsabilités

Les médicaments relévent de la responsabilité partagée de I'UE et des Etats membres

(voir figure 2). La Commission est chargée d’«établir et d’assurer le fonctionnement» du

marché unique, y compris en ce qui concerne les médicaments. Elle doit en outre prendre

la santé en considération dans toutes ses politiques, ainsi qu’encourager la coopération

entre les Etats membres et leur apporter un appui dans le domaine de la santé publique.

La Commission s'acquitte de ses missions avec le soutien de I'Agence européenne des
médicaments (EMA).


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Figure 2 | Responsabilités en matiére de médicaments au niveau de I'UE
et des Etats membres

UE Etats membres
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les E}iats membres compétentes paragraphe 7,
du TFUE
etappuia ceux-ci ; T
article 168 du TFUE Réseaude

réglementation

Directive
2001/83/CE

Reglement (CE
n°® 726/2004

Source: Cour des comptes européenne, sur la base du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

06 Lautorisation des médicaments est fondée sur la législation européenne, mais les
responsabilités sont partagées entre I'UE et les Etats membres. La Commission, soutenue
par 'EMA, est responsable de I'autorisation de certains médicaments selon la procédure
centralisée. Toutefois, la plupart des médicaments sont autorisés selon la procédure
nationale par les autorités nationales compétentes (ANC) des Etats membres. A chaque
médicament autorisé correspond un titulaire d’autorisation de mise sur le marché
(que nous appelons «l'industrie» dans le présent rapport). lapprovisionnement continu en
médicaments reléve de la responsabilité de I'industrie. LEMA, les ANC et la Commission
coopérent au sein du réseau européen de réglementation des médicaments.

07 Les Etats membres sont responsables de 'organisation, du financement et de la fourniture
de services de santé et de soins médicaux. Leurs systémes de santé sont trés différents,
et leurs dépenses de santé représentent entre 5,5 % et 12,6 % de leur PIB. Au total,
ces dépenses s'élevaient a 1 648 milliards d’euros en 20222 Les Etats membres sont les
principaux acheteurs de médicaments dans I'UE.

2 Statistiques sur les dépenses de santé, Eurostat, données de 2022.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview
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Objectif pertinents de I'UE

08 Les citoyens de I'Union ont le droit fondamental d’accéder a la prévention en matiére de
santé et de bénéficier de soins médicaux>. acces aux soins de santé et aux médicaments
est également I'une des principales finalités de 'objectif de développement durable
n° 3 des Nations unies. En conséquence, la «disponibilité», I'«accessibilité» et le
«caractere abordable» des médicaments sont des objectifs importants de I'UE, qui guident
les travaux de la Commission et sont soutenus par le budget de I'UE (voir figure 3)*.

Figure 3 | Définitions utilisées par la Commission européenne

%S )
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Etat membre donné est commercialisé dans un financierement viable pour
disponible en permanence Etat membre et donc, les systémes de santé
(iln"y a donc pas de en principe, disponible publique de méme que pour
pénurie) pour les patients. les patients.

= |
Source: Commission.

3 Article 35 de la charte des droits fondamentaux de I'Union européenne.

4 Article 4, point ¢, du réglement (UE) 2021/522.


https://www.un.org/sustainabledevelopment/fr/health/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/fr/health/
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_fr.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.ENG

09 La Commission a défini différents niveaux de pénurie (voir figure 4).

Figure 4 | Définitions des niveaux de pénurie par la Commission
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Pénurie critique
dans I'UE

Pénurie d'un médicament pour
lequel aucun médicament de
substitution n’est disponible,
qui ne peut étre résolue par
des mesures nationales
uniquement, mais nécessite
une action coordonnée

au niveau de I'UE

—

IS

Pénurie d'un médicament pour
lequel il n’existe pas de
médicament de substitution
approprié disponible sur le
marché de cet Etat membre

—

Pénurie critique d'un
médicament critique®

Situation dans laquelle la
pénurie a un impact négatif
sur les patients dans
I'ensemble de I'UE

* Médicaments critiques

Sont considérés comme des médicaments critiques les médicaments essentiels pour assurer

la continuité des soins et la fourniture de soins de qualité ainsi que pour garantir un niveau

élevé de protection de la santé publique en Europe, et dont I'indisponibilité entrainerait un
préjudice grave ou un risque de préjudice grave pour les patients.

Source: Communication de la Commission intitulée «Remédier aux pénuries de médicaments dans I'UE»,
24 octobre 2023, p. 3.

Principales mesures de I'UE liées aux pénuries de médicaments

10 Le Conseil® et le Parlement européen® ont demandé a la Commission a remédier aux

pénuries de médicaments a de nombreuses reprises. Celle-ci a réagi en prenant

plusieurs mesures (voir figure 5) telles que de nouvelles propositions législatives
en 2023 et en 2025.

5

6

Par exemple en 2016, en 2020, en 2021 et en 2023.

Par exemple en 2017, en 2020 et en 2021.
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Annexe Il — Les causes profondes selon
les autorités nationales compétentes

Les ANC ont analysé 83 266 notifications de pénuries émanant de 24 pays de I'EEE au cours
de la période 2022-2023 (voir figure 1). Cette analyse a été réalisée dans le cadre de
I'action commune CHESSMEN, financée par le programme L'UE pour la santé 2021-2027.

Figure 1 | Analyse des causes profondes des pénuries de médicaments dans
I'EEE, sur la base des données de la période 2022-2023
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base de CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_fr
https://www.ja-chessmen.eu/
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Annexe lll - Enquéte auprés des Etats membres

01 Nous avons utilisé EUSurvey pour recueillir le point de vue des autorités nationales
compétentes (ANC) dans le domaine des médicaments a usage humain en ce qui concerne
les mesures de lutte contre les pénuries de médicaments prises par la Commission et par
I'EMA, ainsi que pour en savoir plus sur la situation dans les Etats membres.

02 Nous avons demandé des informations a 30 ANC faisant partie du groupe de travail des
points de contact uniques. Ces ANC sont responsables de I'atténuation des pénuries de
médicaments dans les 30 pays de I'Espace économique européen, qui se compose des
27 Etats membres de I'UE ainsi que de la Norvege, de I'lslande et du Liechtenstein.
Toutefois, 'enquéte n'a pas été adressée a I'ANC du Liechtenstein, qui n’est pas représentée
au sein du groupe de travail des points de contact uniques. Par contre, deux ANC
allemandes qui y sont représentées y ont participé. Les réponses des 30 ANC ont été
recueillies entre le 9 décembre 2024 et le 15 janvier 2025.

03 Les graphiques ci-dessous présentent les réponses a 'enquéte de maniére agrégée.

1) Comment évalueriez-vous les outils et les processus de 'EMA pour gérer
les pénuries?

a) Outils informatiques 7 % - 63 % 3%
-
- 73 % 7%

b) Outils d’enquéte utilisés 0%

¢) Travaux de coordination 0%

d) Information du public 3%

u Totalement inefficaces Inefficaces
Ni efficaces ni inefficaces Efficaces

m Trés efficaces Je ne sais pas
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2) Globalement, quelle a été I'utilité des travaux de 'EMA sur les pénuries pour la
prévention et la gestion de celles-ci dans votre pays?

[ Pas utiles du tout [ Pas utiles [ Utiles I Trés utiles

3) Comment évalueriez-vous la charge de travail pour votre autorité résultant
des activités du groupe de travail des points de contact uniques et du groupe de
pilotage sur les pénuries de médicaments?

M Trésélevée I Elevée Nifaible niélevée I Faible M Tres faible

4) Dans quelle mesure I'exercice conjoint de 'EMA et de la Commission (DG HERA) a-t-il
contribué a réduire au maximum les pénuries d’antibiotiques durant
I'hiver 2023-2024?

= Dans une mesure négligeable = Dans une mesure limitée = Dans une certaine mesure ® Dans une large mesure

5) Lalégislation nationale de votre pays autorise-t-elle les inspections des titulaires
d’autorisations de mise sur le marché afin de s’assurer de leur respect des bonnes
pratiques de fabrication et/ou des bonnes pratiques de distribution en ce qui
concerne la disponibilité de I'approvisionnement?

M Non [l Autres M Oui
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6) Le probleme des pénuries de médicaments fait actuellement 'objet de discussions
dans le cadre de différentes instances et initiatives mises en place par I'UE et les
Etats membres, a savoir, notamment, le comité pharmaceutique, la task force sur la
disponibilité des médicaments autorisés a usage humain et a usage vétérinaire
(AAM), le groupe de pilotage sur les pénuries de médicaments, le groupe de travail
des points de contact uniques, JA CHESSMEN et I'Alliance pour les médicaments
critiques. Etes-vous d’accord avec les affirmations suivantes?

a) Mon Etat membre a participé
N . 10 % 83 %
a toutes les instances
b) Les instances mises en place
pour remédier aux pénuries sont 0% 87 %
utiles

c) Le nombre d’instances mises en
place pour remédier aux pénuries 23 % 40 %
est approprié

M Pas du tout d'accord Pas d'accord Sans opinion D’accord M Tout a fait d'accord

7) Lesarticles 23 bis et 81 de la directive 2001/83/CE définissent les obligations des
titulaires d’autorisations de mise sur le marché. Etes-vous d’accord avec les

affirmations suivantes?

garantir la continuité de
I'approvisionnement est correctement
respectée dans mon Etat membre

b) L'obligation faite a I'industrie de
I 43 %

a) L'obligation faite a I'industrie de
40 % I I 23 %

notifier les pénuries potentielles de
- 23 %
médicaments est correctement
respectée dans mon Etat membre

M Pas du tout d'accord Pas d'accord Sans opinion D’accord M Tout a fait d'accord
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8) Votre Etat membre est-il Iégalement tenu de stocker des médicaments
essentiels/critiques (qu’il s’agisse de stocks tampons/d’urgence ou de stocks
nationaux)?

67 % 33 %

m Non, il n'y a pas d’obligation de détenir des stocks tampons/d’urgence
Autres
Oui, il y a également une obligation de détenir des stocks tampons/d’urgence
Oui, il existe un stock national de médicaments essentiels (ou équivalent)

m Oui, les titulaires d’autorisations de mise sur le marché doivent détenir des stocks minimaux

9) Votre Etat membre a-t-il relocalisé la production de médicaments essentiels ou de
substances actives au cours des cing derniéres années, ou prévoit-il de le faire?

17 % 30 %

= Non, nous ne prévoyons pas de relocaliser la production
Oui, nous prévoyons de relocaliser la production
= Oui, nous avons commencé a relocaliser une partie de la production

Je ne sais pas
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10) La Commission considére que les marchés publics sont essentiels au
bon fonctionnement du marché et a la sécurité de I'approvisionnement.
Etes-vous d’accord avec les affirmations suivantes?

a) Les régles de I'UE en matiére de
marchés publics (directive

0, o,
2014/24/UE) garantissent le bon 3% 27 %
fonctionnement du marché
b) Mon Etat membre utilise toujours
des critéres de sécurité
! an 3% 33%

d'approvisionnement lors de I'achat
de médicaments

c) Mon Etat membre souhaiterait
participer a la passation conjointe de
marchés volontaire organisée par la 0% 50 %
Commission pour certains
médicaments

= Pas du tout d’accord Pas d’accord
Sans opinion D’accord
= Tout a fait d'accord Je ne sais pas

11) Il existe dans I'UE différentes dénominations, tailles d’emballages et exigences en
matiere d’étiquetage des médicaments. Selon vous, quel impact cela a-t-il sur le colt
des importations/exportations de médicaments au sein de 'UE?

33% 23 %
m Les colts s'en trouvent considérablement augmentés Les codts s’en trouvent modérément augmentés
Les colts s’en trouvent légerement augmentés L'impact sur les colts est difficile a déterminer

u |l n'y a aucun impact sur les colts Je ne sais pas



12) Le commerce paralléle, considéré comme créant des pénuries de médicaments,
est également utilisé pour les atténuer. Etes-vous d’accord avec les affirmations

suivantes?

a) Le commerce paralléle a créé des

. 0,
pénuries dans mon Etat membre 43%
m Tout a fait d'accord D’accord
Sans opinion Pas d’accord
m Pas du tout d’accord Je ne sais pas
b) Le commerce paralléle a aidé mon
13% 50 %

Etat membre a atténuer les pénuries

¢) Le commerce parallele a fait baisser
les prix des médicaments dans mon 33 % 17 %
Etat membre

m Pas du tout d’accord Pas d’accord
Sans opinion D'accord
m Tout a fait d'accord Je ne sais pas
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23 %

10 %

13) Selon les dispositions du traité, la Commission devrait, le cas échéant, s'attaquer aux

obstacles transfrontaliers au commerce au sein du marché unique. Etes-vous d’accord

avec les affirmations suivantes? La Commission a réagi de maniere appropriée a...

a) La Commission a réagi de maniére
appropriée a toutes les interdictions 13 % 20 %
d’exportation de médicaments

b) La Commission a réagi de maniere
appropriée aux différentes exigences
imposées par les Etats membres en
matiere de constitution de stocks

10 % 13%

¢) La Commission a réagi de maniére
appropriée a la double tarification 7% 7 %
imposée par certains Etats membres

d) La Commission a réagi de maniere
appropriée aux exclusions du

0, 0,
remboursement des médicaments 7% 7%
importés
® Pas du tout d’accord Pas d’'accord
Sans opinion D'accord

= Tout a fait d'accord Je ne sais pas

7%
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Sigles et abréviations

ANC

CHESSMEN

EEE

EMA

OCDE

(0]

autorité nationale compétente

réseau européen de coordination des systémes existants de lutte
contre les pénuries de médicaments (pour Coordination and
Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of
Medicines — European Network)

Espace économique européen
Agence européenne des médicaments
Organisation de coopération et de développement économiques

Organisation mondiale de la santé



Glossaire

Acces

Accord d’acceés encadré au
marché

Commerce paralléle

Crise sanitaire déclarée
Disponibilité
Espace économique européen

IRIS

Marché public

Mécanisme de récupération

Médicament critique

Obligation d’approvisionnement

Pénurie critique

Pharmacovigilance

Prix catalogue

Quota d’approvisionnement
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On parle d’accés lorsqu’un médicament qui a été autorisé est
activement commercialisé dans un Etat membre et donc, en principe,
disponible pour les patients.

Accord conclu entre un fabricant et un payeur/fournisseur donnant
acceés dans des conditions spécifiques a (la couverture/au
remboursement d’)une technologie de la santé

Vente transfrontaliére de biens au sein de I'UE par des négociants
indépendants du systeme de distribution du fabricant

La Commission peut déclarer une urgence de santé publique ou un
événement majeur, ce qui lui confere des pouvoirs et des
responsabilités supplémentaires.

Situation dans laquelle un médicament autorisé et commercialisé
dans un Etat membre donné est disponible en permanence
(il y a donc absence de pénurie)

Espace constitué des Etats membres de I'UE, ainsi que de I'lslande,
du Liechtenstein et de la Norvege

Plateforme en ligne de 'Agence européenne des médicaments

sur laquelle I'industrie pharmaceutique peut fournir certains types
d’informations, telles que le statut de mise sur le marché des
médicaments

Acquisition, par des organismes de droit public ou d’autres autorités,
de biens, de travaux ou de services

Disposition en vertu de laquelle une entreprise pharmaceutique est
tenue de rembourser a un organisme d’assurance maladie les
montants pergus en trop

Médicament essentiel a la continuité de soins de santé de qualité ou
de la protection de la santé publique en Europe, sous peine d’un
risque de préjudice grave pour les patients

Obligation légale faite a I'industrie et aux distributeurs d’assurer un
approvisionnement approprié et continu en médicaments pour
couvrir les besoins des patients

Pénurie d’'un médicament pour lequel aucun médicament de
substitution n’est disponible, qui ne peut étre résolue par des mesures
nationales uniquement, mais nécessite une action coordonnée au
niveau de I'UE

Suivi constant de la sécurité des médicaments pendant les essais
cliniques et apres autorisation

Prix initial d’'un médicament fixé par son fabricant avant remises,
rabais ou négociations éventuels

Restriction portant sur le volume des approvisionnements imposée
aux grossistes par le titulaire d’'une autorisation de mise sur le marché



Relocalisation

Substance active

Titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché
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Transfert de la production de médicaments critiques vers I'UE

Substance entrant dans la composition d’'un médicament et qui lui
confére ses propriétés thérapeutiques

Entreprise ou autre entité juridique autorisée a commercialiser un
médicament dans un/plusieurs/tous les Etat(s) membre(s) de I'EEE



Réponses de la Commission

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19

Réponses de I'’Agence européenne des
médicaments

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19

Calendrier

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19
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https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19
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POUR CITER CETTE PUBLICATION

Cour des comptes européenne, «Pénuries critiques de médicaments — Les mesures
de 'UE ont apporté une valeur ajoutée, mais des problémes structurels subsistent»,
rapport spécial 19/2025, Office des publications de I’'Union européenne, 2025.


https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2025-19

Les pénuries critiques de médicaments sont devenues une
menace fréquente pour la santé publique dans I'ensemble

de I'UE. Nous avons évalué les mesures prises par I'UE pour
garantir la disponibilité des médicaments.

Nous parvenons a la conclusion qu'il n’existe pas encore de
cadre efficace pour les pénuries critiques de médicaments.
LAgence européenne des médicaments (EMA) a apporté un
soutien précieux aux Etats membres et la Commission a pris
de premiéres mesures en proposant des modifications
Iégislatives, mais les actions entreprises pour s’attaquer aux
causes cachées de ces pénuries n‘en sont qu’a leur
commencement. En outre, la fragmentation au sein du
marché unique continue d'empécher que les médicaments
soient disponibles dans I'ensemble de I'UE. Nous
recommandons a la Commission de continuer a renforcer le
systéme visant a remédier aux pénuries critiques, de lancer
une action coordonnée pour s'attaquer aux causes
profondes et d’améliorer le fonctionnement du marché
unique des médicaments.

Rapport spécial de la Cour des comptes européenne présenté en
vertu de l'article 287, paragraphe 4, deuxiéme alinéa, du TFUE.
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