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SCIENCES DE LA VIE & SANTE

Hier, 11 décembre 2025, les deux colégislateurs de I'UE - le Parlement et le Conseil de I'UE - sont parvenus a un
accord provisoire sur le « paquet pharmaceutique » lors d'un trilogue entre la Commission européenne, le Parlement et le
Conseil de I'UE[1] . Le paquet pharmaceutique comprend un nouveau réglement[2] ainsi qu'une nouvelle directive[3]. Il
s'agit de la plus grande réforme de la législation pharmaceutique de 'UE depuis 20 ans, qui modifie notamment la
directive 2001/83/CE.

La Commission européenne a présenté une révision du cadre pharmaceutique le 26 avril 2023[4]. Le Parlement a
adopté sa position en avril 2024[5], et le Conseil de I'UE un an plus tard, sous la présidence polonaise du Conseil de
I'UE[6].

Cet accord est un succés pour la présidence danoise du Conseil de I'UE, qui avait inscrit I'adoption du paquet
pharmaceutique parmi les objectifs de sa présidence[7] .

Voici quelques éléments clés du paquet pharmaceutique[8]:

Protection réglementaire (article 81, paragraphe 2, point a), de la future directive) : une période de protection
réglementaire des données de huit ans, avec une année de protection commerciale, et trois possibilités de
prolongation de 12 mois. Toutefois, la protection réglementaire totale ne peut excéder 11 ans (article 81, paragraphe
2, point a), de la future directive).

Exception Bolar (art. 85 de la future directive) : Pas d’atteinte & la protection conférée par un brevet ou un CCP
lorsque les études, essais et autres activités nécessaires sont menés aux fins suivantes :

Obtenir une autorisation de mise sur le marché de médicaments, notamment de médicaments génériques,
biosimilaires, hybrides ou bio-hybrides, et pour les modifications ultérieures

Réaliser une évaluation des technologies de santé
Obtenir I'approbation des prix et des remboursements
Se conformer aux exigences pratiques ultérieures associées aux activités susmentionnées

Soumettre une offre dans le cadre d'un appel d'offres, dans la mesure ou cela n'implique pas la vente, la mise en
vente ou la commercialisation du médicament concerné pendant la période de protection prévue par les droits de
brevet ou le certificat complémentaire de protection

Le paquet pharmaceutique aborde également la question de la disponibilité des médicaments grace & un mécanisme
qui donne aux pays de I'UE le pouvoir d'exiger des entreprises qu'elles fournissent des médicaments bénéficiant d'une
protection réglementaire en quantités suffisantes pour répondre aux besoins des patients (article 56, paragraphe 3, de
la future directive). Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché doit également notifier les cessations de
commercialisation, les retraits, les suspensions temporaires et les interruptions temporaires (article 116 du futur
réglement).

Le paquet pharmaceutique introduit également un nouveau bon d'exclusivité transférable afin d'encourager les
entreprises pharmaceutiques & développer des antibiotiques prioritaires. Ce bon accordera aux entreprises
pharmaceutiques une année supplémentaire de protection commerciale pour un produit de leur choix, mais ne pourra
étre utilisé pour des produits dont le chiffre d'affaires annuel brut a dépassé 490 millions d'euros au cours des quatre
années précédentes (article 40 du réglement & venir).

L'accord provisoire doit désormais étre voté par le Conseil de 'Union européenne et le Parlement européen avant d'étre
officiellement adopté et d'entrer en vigueur aprés sa publication au Journal officiel de I'UE.

AD fournira plus de détails une fois que le réglement et la directive auront été publiés.
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