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Dans le cadre d'un projet de proposition de résolution relative a la sécurisation des chaines
d’approvisionnement médical, a la pandémie actuelle de covid-19 et aux ruptures des chaines
d’approvisionnement médical qui en résultent, la sous-commission a tenu une audition publique sur le theme
« Garantir les chaines d’approvisionnement médical » avec la participation de :

v' M™¢ Nathalie Colin-Oesterle, membre du Parlement européen
v' M. Thomas Senderovitz, directeur général de 'Agence danoise du médicament

v M™e Susanne Keitel, directrice de la Direction européenne de la qualité du médicament et des
soins de santé (EDQM)

v" M. Sergei Glagolev (Fédération de Russie), président du Comité des Parties de la Convention
MEDICRIME

v' M. Allal Amraoui (Maroc), Partenaire pour la démocratie auprés de ’Assemblée parlementaire
du Conseil de I'Europe

M. Leite Ramos, président de la commission pléniére, ouvre l'audition en déclarant avec force que le
renforcement des chaines d’approvisionnement médical doit constituer une priorité de santé publique afin de
prévenir toute interruption dans la fourniture de médicaments essentiels, de dispositifs médicaux et d’autres
produits sanitaires a la foi srs, respectueux des normes de qualité et avantageux pour la santé. Il appelle a
la collaboration et & la solidarité en Europe et au niveau mondial. Exhortant davantage d’Etats & se joindre a
la lutte contre la falsification des médicaments en ratifiant la Convention MEDICRIME, il renvoie a la brochure
de la commission qui fournit des réponses pertinentes et détaillées aux questions soulevées par la Convention.

M™e Jennifer De Temmerman, présidente de la sous-commission, présente brievement les intervenants et
souhaite la bienvenue aux participants a I'audition.

Premiére partie de I'audition —
Garantir les chaines d’approvisionnement médical : legons tirées de la pandémie de covid-
19 — renforcer la résilience face aux crises futures

M™e Nathalie Colin-Oesterlé intervient la premiére et mentionne un rapport qu’elle a rédigé sur le manque de
médicaments dans I'Union européenne. Elle souligne que, bien que cette question releve de la compétence
nationale des Etats, l'article 168 du Traité sur le fonctionnement de I'Union européenne dispose que I'UE
coordonne la coopération entre les Etats membres et compléte les politiques nationales afin de protéger la
santé des citoyens européens.

1Le procés-verbal a été approuvé et déclassifié par la Sous-commission de la santé publique et du développement durable
lors de sa réunion du 18 janvier 2021, tenue par vidéoconférence.
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M™e Colin-Oesterlé poursuit en indiquant que de multiples causes expliquent les ruptures des chaines
d’approvisionnement médical, telles que des problémes de fabrication, une demande supérieure a l'offre,
comme cela a été le cas durant la pandémie de covid-19 et, bien sdr, la localisation des sites de production.
En effet, elle reléve que, pour un certain nombre de produits, 'Europe dépend de deux ou trois fournisseurs
uniguement, tous situés en Asie, ce qui peut entrainer une pénurie de médicaments ou de produits médicaux
dés que le moindre probléeme de fabrication ou toute autre difficulté survient au sein de la chaine
d’approvisionnement.

Pour conclure, M™® Colin-Oesterlé souligne la nécessité d’une relocalisation, d’'une harmonisation et d’'un
renforcement de la coopération entre Etats membres, ainsi que d’une plus grande attention portée a la
solidarité, afin de retrouver de la souveraineté et développer une véritable stratégie industrielle pour les
produits pharmaceutiques en Europe.

M. Thomas Senderovitz note quaucun pays n’est, seul, en mesure de faire face aux problématiques
d’approvisionnement, et qu’il n’existe pas de solutions au niveau local. Il poursuit en soulignant la nécessité
d’étendre le contrdle et la surveillance des chaines d’approvisionnement — particulierement en ce qui concerne
la fabrication des substances actives — par le biais d’'une coopération et d’'une collaboration internationales.
Bien que la pandémie de covid-19 ait révélé qu'une dépendance excessive a I'égard d’un petit nombre de
pays ou d'une seule région pouvait menacer la continuité des approvisionnements, il est vraisemblable que
'Europe reste dépendante de I'lnde et de la Chine qui sont les principaux producteurs de médicaments
génériques, de médicaments biosimilaires et de substances pharmaceutiques actives. Cependant, il note qu’a
I'avenir, le cadre réglementaire pourrait évoluer pour favoriser la résilience de la chaine d’approvisionnement
a travers des mesures visant a encourager la production a l'intérieur de 'UE, afin de réduire la dépendance a
I'égard des pays tiers, de promouvoir la diversité des fournisseurs et de contribuer a 'autonomie stratégique
de 'UE.

M. Senderovitz présente cinq grands domaines de la nouvelle stratégie du Réseau européen de
réglementation qui visent a :

1) renforcer la tracabilité, la surveillance et la sécurité de la chaine d’approvisionnement médical a usage
humain/vétérinaire depuis la fabrication jusqu’a l'importation et a [lutilisation finale des substances
pharmaceutiques actives ;

2) renforcer les capacités des inspecteurs, au niveau de I'UE et au niveau international, en matiere de
résolution des problémes relatifs a la fabrication des substances pharmaceutiques actives, de nouvelles
technologies et de production en continu ;

3) renforcer la responsabilité pour garantir des produits de qualité en harmonisant et en consolidant la
supervision afin de faciliter une approche cohérente de l'application des normes entendue entre les
régulateurs et les industriels ;

4) promouvoir la résilience de la chaine d’approvisionnement et analyser les risques a long terme découlant
de la dépendance a I'égard d’'un nombre limité de fabricants et de sites de production, afin d’assurer la
continuité de I'approvisionnement et la disponibilité des produits médicaux ; et

5) analyser les incidences possibles des nouvelles technologies de production afin de réglementer les
nouvelles chaines d’approvisionnement nécessaires pour fabriquer et distribuer de nouveaux types de
produits médicaux a usage humain et a usage vétérinaire.

M™e Susanne Keitel fait une présentation éclairée des travaux menés par la DEQM pour sécuriser les chaines
d’approvisionnement médical, des réponses apportées par la DEQM a la pandémie de covid-19 et des
perspectives pour éviter les pénuries a I'avenir. En réponse a la pandémie, la DEQM a élaboré un plan de
continuité d’activité pour préserver ses activités principales. Elle a pu ainsi continuer de partager des normes
de référence sans interruption. Les autres mesures ont notamment concerné l'accélération de la délivrance
des certificats de conformité a la pharmacopée européenne (CEP), ce qui montre que les substances
pharmaceutiques actives contenues dans un médicament peuvent étre diment contrdlées a l'aune des
exigences de qualité énoncées par la Pharmacopée européenne, ainsi que le suivi de I'impact de la pandémie
sur l'approvisionnement de [I'Europe en substances pharmaceutiques actives essentielles a
I'approvisionnement du marché.

Sur la question de rendre les chaines d’approvisionnement plus résilientes, M™® Keitel indique qu’'a court et
moyen terme, ce travail pourrait étre réalisé par le biais d’'une approche coordonnée entre les différentes
parties prenantes. A moyen et long terme, une diversification de la production de substances pharmaceutiques
actives impliquant différentes régions du monde est cruciale pour accroitre la résilience des chaines
d’approvisionnement. Bien que I'UE continue d’examiner différents leviers et options possibles en ce qui
concerne les pénuries et la production de substances pharmaceutiques actives en Europe, M™® Keitel souligne
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que la relocalisation de la production constitue un sujet complexe qui aura un impact significatif sur le colt des
médicaments et, partant, sur les systemes de santé. De plus, elle note qu’une réflexion au-dela des limites de
'UE est nécessaire, étant donné que le Conseil de I'Europe rassemble bien plus d’Etats, et conclut que les
défis devant lesquels nous nous trouvons ne peuvent étre relevés que dans le cadre d’'une coopération
internationale.

M™e Konul Nurullayeva prend la parole pour partager son point de vue sur le sujet examiné par le panel
durant la premiére partie de I'audition. Concernant I'impact de la pandémie de covid-19, elle observe que, si
certaines régions ont eu le privilege de bénéficier d'un approvisionnement médical durant cette période,
d’autres ont subi des pénuries et des hausses de prix. En conséquence, M™® Nurullayeva propose plusieurs
mesures spécifiques visant a rendre les chaines d’approvisionnement plus résilientes dans la perspective de
futures crises, tout en continuant de garantir leur sécurité et leur conformité aux normes de qualité.
Premierement, elle souligne que la nécessité d'une coopération réglementaire avec les partenaires
commerciaux s'impose comme l'une des priorités. Deuxiemement, elle insiste sur le fait d’assurer d’abord des
fournitures médicales aux pays qui en ont le plus besoin, et de lever les restrictions a I'exportation de produits
médicaux que les pays se sont mutuellement imposées, dans un souci d’inclusion. Enfin, elle propose de
constituer des bases de données et d’investir dans la recherche afin de mieux suivre et controler les
évenements perturbateurs survenant dans les chaines d’approvisionnement médical. En conclusion, elle met
en exergue trois composantes nécessaires aux fins de garantir les chaines d’approvisionnement médical : la
coopération multilatérale, la visibilité/transparence et la confiance.

Deuxiéme partie de I'audition — )
La contribution de la Convention MEDICRIME a la sécurisation des chaines
d’approvisionnement médical

M. Sergei Glagolev présente brievement le role de la Convention MEDICRIME dans la sécurisation de la
filiere de distribution l1égale de produits médicaux, et son importance a la lumiére de la pandémie de covid-19.
Mettant I'accent sur le fait que la santé publique est essentielle a la jouissance de tous les autres droits
fondamentaux, I'objectif premier de la Convention est de lutter contre les menaces pour la santé publique en
vue de protéger les personnes, les groupes et les populations au moyen de dispositions de droit pénal matériel,
et notamment de prévenir l'utilisation de produits médicaux falsifiés. Cet objectif a été atteint en poursuivant
les contrefacteurs de produits médicaux et en leur imposant des sanctions pénales spécifiques et effectives,
en protégeant les droits des victimes et en encourageant la coopération nationale et internationale. Durant la
pandémie, on a observé une augmentation importante et une évolution du type d’infractions liées aux produits
médicaux. Soulignant que les produits médicaux contrefaits mettent en danger la santé de millions de
personnes, M. Glagolev appelle a ce que davantage d’Etats ratifient la Convention pour aider & lutter contre
ce fléau et protéger la vie humaine et la santé publique.

M. Allal Amraoui insiste sur le fait que la Convention MEDICRIME constitue, & I'heure actuelle, le seul
instrument juridiguement contraignant de lutte contre la falsification de produits médicaux, et appelle donc un
plus grand nombre d’Etats & la ratifier. Il poursuit en indiquant que, dans le contexte de la pandémie, la
Convention constitue un outil juridique essentiel pour protéger la vie humaine et la santé publique, et note que
la falsification de produits médicaux est un fait, mais qu’en temps de crise, elle peut constituer une menace
encore plus grande. M. Amraoui cite ensuite une étude de 'OMS montrant que 42 % des produits médicaux
contrefaits sont administrés en Afrique. Une autre étude de 2015 estime que 122 000 enfants de moins de
cing ans sont décédés en un an aprés avoir pris des médicaments antipaludiques contrefaits en Afrique
subsaharienne. Il souligne donc que la menace est mondiale et qu'une coopération internationale est
nécessaire pour lutter contre la falsification des produits médicaux. Il observe également qu’il ne suffit pas
seulement de ratifier la Convention ; les Etats doivent avant tout faire preuve de volonté politique et investir
des fonds pour assurer sa mise en ceuvre effective.

M™e Jennifer De Temmerman, présidente de la sous-commission, formule quelques observations finales et
résume les propos tenus lors de I'audition en réaffirmant la nécessité de coopérer au niveau international, de
promouvoir la recherche, d’échanger de bonnes pratiques entre Etats et d'ceuvrer & de nouveaux
développements. Concernant la deuxieme partie de 'audition, elle se joint aux deux intervenants pour appeler
davantage d’Etats a ratifier la Convention MEDICRIME. Elle conclut en remerciant les intervenants pour leur
partage d’expertise, les autres participants pour leurs questions et observations, ainsi que toutes les
personnes qui ont assisté a la réunion en qualité de spectateurs.
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