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Synthese

Les deux agences de santé de I'UE — le Centre européen de prévention et de controle
des maladies (ci-aprés «I’ECDC» ou le «Centre») et I’Agence européenne des
médicaments (ci-apres «'EMA» ou «|’Agence») — jouent un réle clé aux cotés de la
Commission européenne dans la mise en ceuvre de la politique de santé dans |'Espace
économique européen. L'ECDC a pour mission de déceler, d’évaluer et de faire
connaitre les menaces actuelles et émergentes que des maladies transmissibles
représentent pour la santé, en mettant I'accent sur I’évaluation des risques. L'EMA est
responsable de I’évaluation scientifique des demandes d’autorisation de mise sur le
marché de médicaments par la procédure centralisée. Au début de la pandémie
en 2020, les budgets de 'ECDC et de 'EMA s’élevaient respectivement a 61 et a
358 millions d’euros.

Pour établir le présent rapport, nous avons évalué la préparation et la réaction de
I’'ECDC et de 'EMA a la pandémie de COVID-19, lors du premier audit complet des
performances des deux agences en période de crise sanitaire. Cet audit fait partie
d’une série d’analyses et d’audits réalisés par la Cour des comptes européenne et
consacrés a la réaction de I'UE face a la pandémie de COVID-19. Nous avons également
évalué la pertinence des actions de la Commission visant a remédier aux faiblesses
constatées. Nous attendons de nos travaux qu’ils aident les deux agences a mieux se
préparer aux futures urgences sanitaires.

Nous avons constaté que, dans les limites de leurs compétences et capacités
respectives, les deux agences ont généralement bien réagi a la crise de la COVID-19.
Nous avons toutefois relevé des lacunes dans des domaines spécifiques. Bien qu’elles
n’aient pas été totalement préparées pour faire face a une pandémie prolongée, les
deux agences ont réagi dés que I'ampleur de celle-ci est apparue clairement. Elles ont
également amélioré leur transparence et renforcé leur communication avec le grand
public par rapport a la période antérieure a la pandémie. La Commission et les agences
mettent actuellement en ceuvre les enseignements tirés de la pandémie, mais il est
trop t6t pour dire si cela sera suffisant pour préparer correctement ces derniéres aux
futures urgences de santé publique.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Les agences avaient toutes deux élaboré des plans d’urgence de santé publique
détaillés qui ont été activés rapidement. Toutefois, en vertu du cadre juridique et
financier applicable, ceux-ci n’abordaient pas la question du renforcement des
capacités en cas de pandémie grave et prolongée. Les agences avaient mis en place de
vastes réseaux internationaux qui ont fait la preuve de leur utilité dans la lutte contre
la pandémie. Contrairement a I’'ECDC, 'EMA avait établi une liste d’activités
susceptibles de reculer dans la liste des priorités en cas de situation d’urgence.

Dans les semaines qui ont suivi le signalement, par la Chine, des premiers cas du
nouveau coronavirus, ’'ECDC a sous-estimé la gravité de la situation. Se fondant sur de
nouveaux éléments probants disponibles, il a ultérieurement revu son appréciation.
Les orientations et I"assistance qu’il a fournies aux Etats membres ne I’ont pas toujours
été en temps utile, mais elles ont été particulierement appréciées dans les pays
disposant de capacités scientifiques limitées, méme si les décideurs nationaux n’ont
pas toujours tenu compte de ses conseils prudents. Souvent, les données collectées
par 'ECDC auprés des Etats membres n’étaient pas comparables.

Avec le soutien de la Commission, I'EMA a mis a profit la souplesse réglementaire
pour accélérer la procédure d’évaluation des vaccins et des traitements contre la
COVID-19, en particulier grace a des «évaluations en continu» mobilisant beaucoup de
ressources. Elle s’est impliquée plus activement dans la surveillance des pénuries
médicales et est parvenue a limiter les effets sur la plupart de ses autres activités
(y compris I’évaluation des produits non liés a la COVID-19), bien que les inspections
aient accusé des retards. L'EMA a également renforcé sa surveillance des médicaments
contre la COVID-19 et a agi rapidement lorsque d’importants effets secondaires
potentiels ont été découverts. Toutefois, ses efforts visant a promouvoir de maniere
proactive des essais cliniques plus vastes au niveau de I'UE ont été moins fructueux.

En 2020, 'ECDC a commencé a publier des communications sur la COVID-19
destinées au grand public. EMA publie de nombreuses informations sur son site
internet et a amélioré la transparence de celles sur les produits contre la COVID-19
pendant la pandémie. Toutefois, les communications des deux agences n’étaient pas
toujours facilement accessibles aux non-experts.



S’appuyant sur les enseignements tirés des premiers stades de la pandémie,
la Commission a adopté une série de décisions et de propositions visant a modifier
le cadre juridique. Ces mesures ont comblé certaines lacunes dans la capacité de I'UE
a réagir aux urgences sanitaires, mais se sont traduites par une structure
organisationnelle plus complexe, qui repose sur une coopération étroite entre un
grand nombre de parties prenantes a tous les niveaux. La création d’une nouvelle
direction générale de la Commission (I’Autorité de préparation et de réaction en cas
d’urgence sanitaire, ci-apres «I’HERA»), dont les responsabilités chevauchent en partie
celles de 'ECDC et de 'EMA, nécessite aussi une coordination accrue.

Nous formulons les recommandations suivantes:

I’'ECDC devrait améliorer davantage son organisation interne, ses procédures, ses
systémes et ses publications afin de mieux se préparer aux futures urgences
sanitaires;

I’'EMA devrait affiner ses procédures et sa politique de diffusion afin d’étre mieux
préparée aux futures pandémies;

en coopération avec I'ECDC et I'EMA, la Commission devrait clarifier les
responsabilités respectives de I'HERA, de 'ECDC et de 'EMA, et renforcer la
coordination.



Introduction

La COVID-19, la maladie causée par l'infection par le virus SARS-CoV-2, a été
détectée pour la premiére fois en Europe début 2020. Elle s’est ensuite rapidement
propagée sur tout le continent. A la mi-mars 2020, des cas étaient signalés dans
I’ensemble des Etats membres de I'UE, et I’'Organisation mondiale de la santé (OMS)
gualifiait 'Europe d’épicentre de la pandémie. Ces événements ont nécessité une
intervention coordonnée de I'UE.

Le traité sur le fonctionnement de I’'Union européenne dispose que I'action de
I’UE dans le domaine de la santé doit soutenir et compléter celle des Etats membres,
gui sont responsables au premier chef de la politique de santé. Le comité de sécurité
sanitaire de I'UE, un groupe consultatif informel composé de représentants des Etats
membres de I’'Union, coordonne la planification de la préparation et de la réaction des
Etats membres en matiére de santé publique, ainsi que la communication relative aux
crises. Aux cotés de la Commission européenne, deux agences de I'UE actives dans le
domaine de la santé — le Centre européen de prévention et de contréle des maladies
(ECDC) et I’Agence européenne des médicaments (EMA) — jouent un réle clé dans la
mise en ceuvre de la politique de santé de I’Union.

Conformément au cadre juridique en vigueur au début de la pandémie’,
la mission de 'ECDC est de déceler, d’évaluer et de faire connaitre les menaces
actuelles et émergentes que des maladies transmissibles représentent pour la santé?.
L’'ECDC est compétent pour I'Espace économique européen (EEE), qui se compose des
27 Etats membres de I'UE ainsi que de I'lslande, du Liechtenstein et de la Norvege.
Son budget s’élevait a 61 millions d’euros en 2020 et a 90 millions d’euros en 2023.
Il se concentre essentiellement sur I’évaluation des risques, tandis que la Commission
et le comité de sécurité sanitaire sont responsables de la gestion des risques.
Les principales taches de 'ECDC sont présentées a la figure 1.

1 Réglement (CE) n° 851/2004 et décision n° 1082/2013/UE. Aux stades ultérieurs de la
pandémie, ce réglement a été modifié par le réglement (UE) 2022/2370 et cette décision
a été abrogée par le réglement (UE) 2022/2371.

2 Article 3 du réglement (CE) n° 851/2004. La décision n° 1082/2013/UE relative aux menaces
transfrontieres graves sur la santé a conféré de nouvelles responsabilités a I'ECDC.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Figure 1 — La mission de ’'ECDC en 2020
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Apres que I'Organisation mondiale de la santé a déclaré que la COVID-19

constituait une «urgence de santé publique de portée internationale» et I'a par la suite

classée en tant que pandémie, la réaction de 'ECDC a principalement consisté:

a collecter des données et a publier des statistiques sur les infections, les

hospitalisations, les déces et les vaccinations liés a la COVID-19;

a publier des évaluations des risques, des rapports techniques et d’autres

orientations a I'intention des experts et des décideurs politiques des Etats

membres et de I'UE;

a communiquer sur la santé publique.

L’'EMA est responsable de I’évaluation scientifique des demandes d’autorisation

de mise sur le marché de médicaments par la procédure centralisée dans I'EEE.

Son budget s’élevait a 358 millions d’euros en 2020 et a 458 millions d’euros en 2023.

Le réseau européen de réglementation des médicaments relie environ 50 autorités

de réglementation (appelées «autorités nationales compétentes», ci-apres les «<ANC»)

des pays de I'EEE, ainsi que la Commission européenne et 'lEMA. Les ANC sont

responsables de |'autorisation des médicaments qui sont commercialisés dans I'UE mais

ne passent pas par la procédure centralisée. Elles mettent également a disposition des

milliers d’experts qui siegent en tant que membres dans les comités scientifiques,

groupes de travail et équipes d’évaluation de 'EMA. L'un de ces organismes, le comité

des médicaments a usage humain (CHMP), joue un role clé dans la procédure

d’autorisation centralisée, tandis que le comité pour I'évaluation des risques en matiéere

de pharmacovigilance (PRAC) assure le suivi de la sécurité des médicaments.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
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/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

L'EMA intervient a différents stades du développement d’un médicament et
publie des lignes directrices scientifiques fournissant des conseils d’ordre général sur
la méthodologie et la conception des études.

a) Phase de pré-autorisation: 'EMA fournit des avis scientifiques sur mesure,
concernant par exemple le meilleur moyen de générer des informations fiables
sur la sécurité et I'efficacité d’'un médicament.

b) Evaluation et autorisation: une fois qu’une entreprise pharmaceutique a
présenté une demande d’autorisation de mise sur le marché, 'EMA vérifie s'il
existe des éléments probants démontrant la qualité, la sécurité et I'efficacité d’un
médicament, de sorte que les bénéfices 'emportent sur les risques éventuels.

c) Phase de post-autorisation: 'EMA évalue toute demande ultérieure de
modification et d’extension de |'autorisation de mise sur le marché initiale, et
coordonne les activités de détection, d’évaluation, de compréhension et de
prévention des effets indésirables (pharmacovigilance).

La Commission s’acquittait de ses responsabilités en matiere de santé
uniguement par I'intermédiaire de sa direction générale de la santé et de la sécurité
alimentaire (DG SANTE). C'est la Commission qui prend la décision finale de délivrer
une autorisation de mise sur le marché, sur la base d’'une recommandation du comité
compétent de 'EMA. En tant que DG partenaire des deux agences, la DG SANTE est
représentée au sein des conseils d’administration de 'ECDC et de 'EMA. A la lumiére
des premiers enseignements tirés de la pandémie, la Commission a créé en 2021 une
autre direction générale, I’Autorité européenne de préparation et de réaction en cas
d’urgence sanitaire (HERA).



Aux fins du présent audit, nous distinguons trois phases dans la gestion d’une
pandémie:

la préparation ou la capacité a réagir rapidement aux urgences de santé
publique — avant le début de la pandémie (points 16 a 31);

la réaction — a savoir, les mesures prises apres |'apparition de la pandémie
(points 32 a 77);

les enseignements tirés (dans le cadre des examens «en cours d’action» et
«postérieurs a I'action») et les mesures correctives, tant pendant qu’aprés
la pandémie (points 79 a 92).
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Etendue et approche de I'audit

L'audit objet de ce rapport fait partie d’'une série d’analyses et d’audits réalisés
par la Cour des comptes européenne et consacrés a la réaction de I'UE face a la
pandémie de COVID-19°. En nous concentrant sur les sous-questions ci-aprés, nous
avons examiné si 'ECDC et 'EMA avaient réagi efficacement a la pandémie de
COVID-19 et si la Commission avait soutenu leurs actions de maniére appropriée.

1) L'ECDC et 'EMA étaient-ils bien préparés a I'apparition d’une pandémie?

2) L’ECDC a-t-il soutenu efficacement les Etats membres et la Commission dans leur
gestion de la pandémie de COVID-19?

3) L'EMA a-t-elle exercé efficacement ses responsabilités pendant la pandémie de
COVID-19?

4) La Commission a-t-elle depuis lors pris des mesures appropriées pour améliorer la
réaction de I'ECDC et de 'EMA a de futures pandémies?

Nous avons utilisé comme critéres d’audit les parties pertinentes des
«reglements fondateurs» instituant I'ECDC et 'EMA, dans les versions applicables
au début de la pandémie. Nous nous sommes également fondés sur la décision
n°® 1082/2013/UE relative aux menaces transfrontieres graves sur la santé, sur les
résolutions du Parlement européen, sur les stratégies de la Commission ainsi que sur
les documents et procédures de planification de 'ECDC et de 'EMA. Dans certains cas,
nous nous sommes référés aux normes de 'OMS et avons comparé la réaction de 'UE
a celle des Etats-Unis et du Royaume-Uni.

3 Rapport spécial 19/2022 intitulé «L’UE et I'acquisition de vaccins contre la COVID-19» et

document d’analyse 01/2021 intitulé «La contribution initiale de 'UE aux mesures de santé
publique prises en réaction a la pandémie de COVID-19».


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_FR.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_FR.pdf
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/RW21_01
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L’audit a principalement porté sur les mesures prises par les deux agences. Nous
avons mené des entretiens avec des membres du personnel de celles-ci ainsi que de la
Commission et avons examiné des documents publics et internes pertinents. Nous
avons interrogé des représentants de huit agences nationales de santé (Tchéquie,
France, Allemagne, Grece, ltalie, Lituanie, Espagne et Suede) sélectionnées de maniére
ainclure les quatre Etats membres les plus peuplés et quatre autres afin de garantir
I’équilibre géographique. Nous nous sommes également entretenus avec des
représentants des cing agences nationales des médicaments qui avaient le plus
participé a I’évaluation des produits liés a la COVID-19 (France, Allemagne, Pays-Bas,
Espagne et Suede) et d’'une organisation européenne de patients. Nous avons consulté
les agences des médicaments des pays de I'EEE afin d’obtenir leur avis sur la qualité de
la coopération avec 'EMA pendant la pandémie, sur la maniére dont celle-ci s’était
acquittée de ses taches et sur I'utilité de ses recommandations et orientations.

Nous nous sommes adressés aux Etats membres de I'UE uniquement en tant que
sources d’information. Nous n’avons pas évalué ni comparé les actions qu’ils avaient
mises en ceuvre pendant la pandémie. En ce qui concerne la Commission, nous avons
limité notre examen a certains aspects de sa coopération avec 'EMA et 'ECDC au
cours de la pandémie, ainsi qu’a ses mesures qui ont eu une incidence sur les deux
agences (telles que des propositions visant a modifier la |égislation et a créer de
nouveaux organismes dotés de compétences en matiére de santé publique).

Afin d’évaluer le degré de préparation, nous avons examiné les mesures prises au
cours des années antérieures au 1¢" janvier 2020, tandis que la période couverte par
notre audit pour les deuxieéme, troisieme et quatrieme sous-questions allait de
janvier 2020 a juillet 2023. Nous avons accordé une attention particuliere a la
procédure d’évaluation des vaccins contre la COVID-19 par 'EMA. Nous n’avons pas
vérifié si ses recommandations étaient justifiées, mais seulement si celle-ci avait
procédé a une analyse approfondie conformément aux regles et lignes directrices
convenues.

Cet audit constitue la premiere évaluation compléte des performances de 'EMA
et de 'ECDC en période de crise sanitaire. Nous attendons de nos travaux qu’ils aident
les deux agences a mieux se préparer aux futures urgences sanitaires.
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Observations

L'efficacité de la riposte a une crise est tributaire d’une planification claire, d’une
capacité suffisante et de structures souples, qui permettent de réagir vite et de
s’adapter en permanence a des changements rapides. La réaction face a une pandémie
dépend aussi de I'existence d’un réseau international bien développé. Nous avons
donc vérifié si, lorsque la pandémie s’est déclarée, tant 'ECDC que I'EMA disposaient
de procédures, de capacités et de dispositifs de coopération internationale appropriés
pour faire face a une crise grave et prolongée.

L’ECDC était doté d’un plan d’urgence détaillé mais manquait de
souplesse

Au début de la pandémie, I'ECDC a eu recours a un plan d’urgence de santé
publique qui contenait des procédures opératoires et des descriptions de poste
standard et énoncait dans le détail la procédure de gestion d’une urgence de santé
publique. Ce plan n’était pas congu pour faire face a une pandémie prolongée. |l
mettait 'accent sur I’organisation de la réaction mais ne précisait pas comment les
services de I'ECDC devaient gérer la réaffectation des ressources. En particulier, il ne
hiérarchisait pas les activités par ordre de priorité et n’indiquait pas comment faire
face simultanément a plusieurs urgences de santé publique.

Avant la pandémie, les effectifs de 'ECDC étaient stables. Ce dernier avait peu de
marge de manceuvre pour recruter du personnel supplémentaire en temps de crise et
n’avait guére la capacité d’aider les Etats membres qui avaient le plus besoin
d’assistance (voir également point 36). Au départ, il disposait également de tres peu de
capacités dans des domaines tels que la modélisation mathématique (voir point 41), ce
qui compliquait toute réaction rapide de sa part aux demandes des parties prenantes.



Une restructuration de 'ECDC a été opérée début 2020 a la suite d’une

évaluation externe réalisée en 2019, qui attirait I'attention sur sa structure trop
hiérarchique peu propice a la flexibilité souhaitée®. Toutefois, la note décrivant cette
réorganisation soulignait que la modification de la structure ne suffirait pas pour que
la performance organisationnelle de 'ECDC atteigne le niveau d’efficience souhaité

(voir aussi les points 35 et 36).
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L’'ECDC a assuré a la fois une surveillance basée sur les événements pour détecter

I'apparition de nouvelles maladies ou de nouveaux foyers et une surveillance fondée

sur des indicateurs afin de collecter, de suivre, d’analyser et d’interpréter des données

structurées (indicateurs) produites par les Etats membres. Le Centre disposait de
plusieurs outils informatiques pour la surveillance, la notification et la collecte de

renseignements sur les épidémies (voir encadré 1).

Encadré 1

Outils informatiques utilisés par 'ECDC pour la surveillance, la
notification et la collecte de renseignements sur les épidémies

Le systéme d’alerte précoce et de réaction” est un outil de notification qui
permet a la Commission, a I'ECDC et aux autorités compétentes au niveau
national d’étre en communication permanente aux fins de la préparation, de
I'alerte précoce et de la réaction.

Le systeme européen de surveillance (TESSy) est le principal outil pour la
surveillance basée sur des indicateurs. |l est utilisé pour collecter, analyser et
diffuser des données officielles de surveillance sur les maladies infectieuses.

Lancé en 2021, EpiPulse est le portail de surveillance en lighe permettant aux
autorités européennes de santé publique de collecter, d’analyser et de
partager des données relatives aux maladies infectieuses ainsi que d’en
discuter.

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017), p. 114.

> Article 18 du réglement (UE) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fr
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L'ECDC soutenait déja le renforcement des capacités par I'organisation de
programmes de formation et d’ateliers, la planification d’exercices de simulation,
I’élaboration d’orientations sur les examens postérieurs a |’action ainsi que la
facilitation de la coordination et de I’échange d’informations entre les Etats membres.
En octobre 2018, le Centre a instauré une collaboration entre les groupes techniques
consultatifs nationaux sur la vaccination de I'UE/EEE afin de partager des informations
et de discuter des priorités.

En 2018, 'ECDC a lancé un outil d’autoévaluation de la préparation aux situations
d’urgence sanitaire, destiné a servir de ressource supplémentaire pour permettre aux
Etats membres d’évaluer leur degré de préparation face aux urgences de santé
publique. Le Centre n’a cependant pas assuré de suivi concernant le nombre d’Etats
membres utilisant cet outil ni les résultats des éventuelles autoévaluations.

Les récentes actions menées par I’'EMA lui ont conféré davantage de
souplesse pour faire face a la pandémie

L'EMA a été fortement touchée par le Brexit. En 2017, dans le cadre de la
préparation du transfert de son siege de Londres a Amsterdam, elle avait activé un
«plan de continuité des activités relatif au Brexit», dans lequel elle avait classé ses
activités par ordre de priorité et prévu des dispositions pour |'organisation de réunions
virtuelles afin de lui permettre de mieux faire face aux crises. L'infrastructure
informatique de 'EMA était compatible avec le télétravail et la tenue de réunions
scientifiques a distance. Par conséquent, le confinement d( a la COVID-19 n’a eu que
peu d’incidence sur la continuité des opérations.

En raison du Brexit, 'EMA a été confrontée en 2019 a une augmentation des
démissions (6 % de I’ensemble des effectifs) et des demandes de congés de longue
durée (environ 3 % de I'ensemble des effectifs), de sorte que le nombre d’agents en
activité était a peine supérieur a ce qu’elle estimait nécessaire pour ses activités
essentielles minimales. Dans le cadre du plan relatif au Brexit, elle avait déja fait
reculer plusieurs activités dans la liste de ses priorités.

En décembre 2018, 'EMA a adopté un plan contenant des orientations sur ses
activités en cas de menaces sanitaires émergentes. Ce plan a été élaboré en tenant
compte d’'une pandémie de type grippal, mais était également applicable a d’autres
types de menaces sanitaires. Il prévoyait la possibilité de fournir rapidement des avis
scientifiques et d’accélérer I'autorisation de mise sur le marché de nouveaux
traitements et vaccins pendant une pandémie.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
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En octobre 2019, le directeur exécutif a réorganisé I'EMA en regroupant trois
divisions en une seule, la division des médicaments humains, et en créant quatre
groupes de travail. Cette nouvelle structure était propice a la flexibilité et a la
coordination organisationnelles nécessaires en temps de crise.

Avec le soutien de la Commission, 'EMA avait déja commencé a surveiller les
pénuries de médicaments avant la pandémie (méme si elle n’y était pas encore
formellement tenue). En 2016, elle avait a cette fin mis sur pied, avec le réseau des
chefs des agences du médicament réunissant les directeurs des ANC, un groupe de
travail qui a publié en 2019 des orientations sur la détection et la notification des
pénuries ainsi que sur la communication d’informations a leur sujet.

L’ECDC et ’'EMA ont progressivement renforcé leurs réseaux
internationaux

L'une des fonctions critiques de I'équipe stratégique de I'ECDC pour les situations
d’urgence de santé publique consiste a développer la collaboration internationale.
Il s’agit notamment de renforcer la coopération et la coordination entre 'ECDC et ses
partenaires dans des pays tiers.

Le principal partenaire international de 'ECDC est le Bureau régional de 'OMS
pour I'Europe. Les deux organes ont signé leur premier accord en 2005, peu apres la
création de 'ECDC. Leur collaboration a été renforcée en 2011 par la mise en place
d’un cadre de coopération technique, d’activités conjointes et d’un groupe de
coordination conjoint. Les taches et les responsabilités du Bureau régional de I'OMS
chevauchant celles de 'ECDC, une coopération étroite est essentielle pour éviter les
doubles emplois.

En 2007, 'ECDC avait signé des accords favorisant I’échange d’informations et la
collaboration avec des partenaires clés de pays tiers, dont les Etats-Unis et la Chine.
En juin 2019, le Centre a mis en place un réseau de centres mondiaux de prévention
et de contréle des maladies, dont sept sont situés en dehors de I'UE (Afrique, Canada,
Caraibes, Chine, Israél, Thailande et Etats-Unis), facilitant ainsi encore davantage
I’échange d’informations et d’expertise pendant la pandémie.
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De son coté, 'EMA est un membre fondateur de la Coalition internationale des
autorités de réglementation des médicaments (ICMRA), dont elle assure la présidence
et le secrétariat depuis 2019. En vertu de son plan relatif aux menaces sanitaires
émergentes, elle est également tenue d’avoir des interactions régulieres avec ses
partenaires internationaux dans le cadre de ses activités courantes de préparation.

En 2019, I’Agence avait conclu des accords permanents de confidentialité et des
accords de reconnaissance mutuelle avec des partenaires clés tels que I’Australie,

le Canada, le Japon, la Suisse, les Etats-Unis et 'OMS. Malgré la réduction de ses
activités de coopération internationale dans le cadre de la préparation du Brexit, 'EMA
a pu recourir aux structures et a la mise en réseau existantes pour partager des
informations et harmoniser les approches en matiere d’approbation des médicaments
contre la COVID-19.

La prise de décision en matiere de santé publique en cas de situation d’urgence
doit reposer sur des données et des analyses précises en temps réel. La décision
relative aux menaces transfrontiéres graves sur la santé, telle qu’elle était applicable
au cours de la période 2020-2022, a confié a I'ECDC la responsabilité de gérer et de
coordonner un réseau de surveillance épidémiologique des maladies transmissibles.
La propagation exponentielle du virus de la COVID-19 I’a obligé a agir vite et a
s’adapter promptement a une évolution tout aussi rapide de la situation. Nous avons
vérifié si le Centre y était parvenu et si, pour s’acquitter de sa mission et de ses taches,
il avait notamment mis en place des processus décisionnels et des modalités
organisationnelles efficients, évalué les risques avec célérité et précision, collecté des
données de bonne qualité aupres des Etats membres, coordonné le réseau et fourni en
temps utile une évaluation des risques ainsi que des orientations claires et pertinentes
tant pour les autorités sanitaires que pour le grand public.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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L’ECDC a dans un premier temps sous-estimé les risques et a di adapter
sa structure organisationnelle

Une semaine aprés que la Chine a alerté 'OMS de I'apparition d’un foyer de
pneumonies de source inconnue a Wuhan, le 31 décembre 2019, 'ECDC a publié sa
premiere note d’évaluation de la menace selon laquelle, compte tenu de I'absence
de signe de transmission interhumaine et de cas détecté hors de Chine, la probabilité
d’introduction dans I'UE était considérée comme faible, mais sans pouvoir étre exclue.
Il a activé la phase 2 (alerte) du plan d’urgence, avant de repasser brievement a la
phase la plus basse (surveillance) le 14 janvier, aprés qu’une deuxiéme évaluation des
risques avait indiqué I’'absence de signe manifeste d’'une transmission interhumaine
durable. Cependant, a peine une semaine plus tard, 'ECDC a activé le niveau 1 de la
phase aigué, passant le 31 janvier au niveau le plus élevé, maintenu ensuite jusqu’en
juin 2022. La figure 2 illustre la chronologie des variations des niveaux d’urgence.

Le 14 février 2020, moins d’un mois avant les premiers confinements dans
I’'Union, 'ECDC considérait toujours que le risque associé a l'infection par le
SARS-CoV-2 pour la population de I'UE/EEE et du Royaume-Uni était faible. Jusqu’au
début du mois de mars 2020, il estimait que le risque pour la population de I'UE était
faible a modéré. La plupart des centres nationaux de prévention et de contréle des
maladies, y compris celui des Etats-Unis, ont également, dans un premier temps,
sous-estimé la gravité de la COVID-19. Dans son évaluation rapide des risques datée du
12 mars 2020, soit trois jours apres la déclaration d’un confinement national par
I'ltalie, 'ECDC a reconnu la nécessité d’une action ciblée immédiate.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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Figure 2 — Chronologie de la réaction de 'ECDC en matiére d’urgence de

santé publique face a la pandémie de COVID-19
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Entre janvier 2020 et juin 2022, 11 fonctionnaires différents de I'ECDC se sont
succédé au poste de responsable des urgences de santé publique. Selon un rapport
commandé par I'ECDC, la structure chargée des urgences de santé publique était
généralement considérée comme «quelque peu inefficace» et soumise a trop de
modifications. Le plan d’urgence de santé publique conférait au responsable un
pouvoir de décision. Dans la pratique, il en était toutefois dépourvu et devait souvent
passer par I'intermédiaire de I’équipe de gestion des urgences de santé publique,
méme pour des décisions opérationnelles, ce qui alourdissait la charge bureaucratique
et ralentissait la prise de décision (voir également point 45).

A partir de mars 2020, la pandémie a commencé a avoir un impact significatif sur
les autres taches de 'ECDC. Au cours de la période 2020-2022, jusqu’a un tiers de ses
agents a travaillé presque exclusivement sur des questions liées a la COVID-19. Au plus
fort de la pandémie en 2020, la plupart des membres du personnel scientifique du
Centre étaient impliqués dans la réaction a la COVID-19. En conséquence, environ 35 %
de I'ensemble des taches prévues pour 2020 ont di étre reportées ou annulées®.
Parmi celles-ci figuraient I'achevement de I'optimisation des plateformes et des
processus de surveillance, 'amélioration de la coopération avec I’'OMS, I'organisation
de plusieurs activités de formation et le renforcement de la surveillance des infections
associées aux soins de santé.

Souvent, les données collectées par ’ECDC aupreés des Etats membres
n’étaient pas comparables

Aux premiers stades de la pandémie, la Commission a demandé aux Etats
membres de signaler les cas de COVID-19 par I'intermédiaire du systéme d’alerte
précoce et de réaction (voir encadré 1). Parallelement, 'ECDC les a priés de
communiqguer des données structurées, par cas, sur les nouvelles infections par la
COVID-19 dans TESSy (voir également encadré 1). La collecte des données s’est avérée
problématique lorsque les cas se sont chiffrés en centaines de milliers au plus fort de la
pandémie. Souvent, les systémes des Etats membres n’étaient pas compatibles avec le
transfert automatique de données a TESSy, ce qui rendait le processus laborieux.

& ECDC Consolidated Annual Activity Report 2020, p. 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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La surveillance de la pandémie par 'ECDC reposait au départ principalement sur
le nombre d’infections, d’hospitalisations et de décés signalés par les Etats membres.
A mesure que la pandémie a évolué, les instructions sur la remontée d’informations et
les champs de données ont souvent di étre modifiés, imposant ainsi une charge
supplémentaire aux Etats membres. Les principaux changements concernaient entre
autres l'introduction d’obligations de communication des tests, des variants
préoccupants et des vaccinations.

Souvent, les données n’étaient pas comparables, en raison de différences
méthodologiques nationales dans le classement des «causes de déces» et dans le
comptage des cas de COVID-19 (entrainant des problémes de sous-couverture comme
de surcouverture). Certains pays ont enregistré tous les déces dans lesquels la
COVID-19 était susceptible d’avoir joué un role comme étant effectivement dus a la
COVID-19 sans demander de tests de laboratoire, tandis que d’autres ont exigé un
résultat de test positif pour que les décés soient imputés a la COVID-19. Des problémes
de qualité en rapport avec les statistiques relatives a la COVID-19 ont également été
mentionnés a I'annexe V de notre rapport spécial 26/2022.

La qualité, sur le plan de I'exhaustivité’, de I'exactitude et de la comparabilité,
des données soumises par I'intermédiaire de TESSy a considérablement varié, tant
d’un Etat membre a I'autre que d’une variable a I'autre. L'ECDC a constaté que certains
pays avaient nettement sous-déclaré le nombre d’infections et de déces, tandis que
d’autres n’avaient communiqué en temps utile aucune information sur les variables
supplémentaires demandées par 'ECDC. Ces divergences s’expliquent notamment par
I’'absence d’intégration entre les systemes nationaux et ceux de I’'UE, ainsi que par la
charge de travail considérable a laguelle ont été confrontés les services nationaux et
régionaux aux pics de la pandémie. L'ECDC a complété ses données en extrayant des
informations a partir de sources de données nationales officielles.

7" Voir le point 5 des rapports hebdomadaires de surveillance de ’ECDC.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_FR.pdf
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Le 13 octobre 2020, le Conseil a chargé 'ECDC de fournir des données sur la taille
de la population, les taux d’hospitalisation, les taux d’admission en soins intensifs et
les taux de mortalité, si possible sur une base hebdomadaire. Pour se conformer a
cette recommandation, I'ECDC a publié, entre le 16 octobre 2020 et le 1°" février 2022,
des cartes hebdomadaires reposant sur un code de couleurs. Etant donné que les Etats
membres avaient des stratégies de dépistage tres différentes et ne suivaient pas
toujours strictement la définition des décés et des cas liés a la COVID-19 donnée par
I’ECDC, leurs taux d’infection n’étaient pas comparables, ce qui a compromis la validité
des codes de couleurs et contraint 'ECDC a ajouter plusieurs clauses de
non-responsabilité. Cela a limité I'utilité des cartes de 'ECDC, que la plupart des Etats
membres de I"'UE n’ont pas utilisées a des fins de prise de décision. De plus, 'ECDC a
élaboré une modélisation mathématique pour prévoir I'évolution de la pandémie.

Bien que 'expérience montre que le comptage quotidien des cas ou des déces
peut avoir un effet contreproductif sur la surveillance d’une épidémie émergente, les
signalements liés a la COVID-19 reposaient sur le nombre de cas confirmés signalés,
qui dépendait fortement des stratégies de dépistage utilisées. Ces stratégies variaient
considérablement d’un Etat membre a I'autre et au fil du temps. Un recours limité a
été fait a des stratégies de surveillance représentative ciblée, susceptibles de fournir
des informations plus fiables sur les tendances, telles que la «surveillance Sentinelle»
(surveillance du taux d’occurrence de certaines maladies au moyen de rapports
réguliers d’un petit nombre de professionnels de la santé) et I'analyse des
concentrations de virus dans les eaux usées.

L’ECDC a publié des évaluations des risques, des orientations et des
informations publiques utiles, sans que cela aboutisse a une réponse
coordonnée de I'UE

L’ECDC a actualisé ses évaluations des risques (voir point 33) presque tous les dix
jours au cours du premier trimestre de 2020, puis tous les mois par la suite. Entre
juillet 2020 et novembre 2021, le Centre a publié chaque semaine des rapports de
surveillance et des apercus de I'évolution de la situation épidémiologique par pays.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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En février 2020, 'ECDC a commencé a publier a I'intention des professionnels de la
santé des orientations non contraignantes sur la maniere de traiter les patients atteints
de COVID-19. Pendant la pandémie, il a publié et régulierement mis a jour des
orientations sur les mesures destinées a empécher la propagation de la COVID-19
(recherche des contacts, isolement, protection des personnes vulnérables, précautions
en matiere de déplacements, etc.). Des orientations en matiére de voyages et de travail
ont été publiées conjointement avec 'OMS ou avec d’autres agences de I'UE (I’Agence
de I'Union européenne pour la sécurité aérienne, I’Agence européenne pour la sécurité
maritime, I’Agence de I'Union européenne pour les chemins de fer et I'’Agence
européenne pour la sécurité et la santé au travail). 'ECDC a également aidé les Etats
membres a mener des évaluations et des examens «en cours d’action»/«postérieurs
a I'action» et a mis au point des cours de formation en ligne sur la COVID-19.

Dans ses documents d’évaluation des risques et d’orientation, 'ECDC a présenté
des «options en matiére de réaction» susceptibles d’étre choisies par les Etats
membres. La plupart des experts interrogés par nos soins ont estimé que les
orientations de 'ECDC étaient tres utiles, en particulier pour les pays dotés de moins
de capacités scientifiques. Toutefois, certains ont estimé qu’elles n’ont pas toujours
été fournies a temps, en particulier au début de la pandémie, ou qu’elles étaient trop
imprécises pour mettre en ceuvre des actions concretes. Des orientations sur des
guestions clés telles que les masques chirurgicaux et la recherche des contacts n’ont
été adoptées qu’a la fin de la premiere vague (avril et mai 2020), aprés que plusieurs
Etats membres avaient déja publié les leurs, ce qui a entrainé un risque de duplication
des efforts et de conseils divergents.

Dans son évaluation rapide des risques de juillet 2020 et dans d’autres
orientations sur les déplacements publiées en mars 2021, 'ECDC a déclaré qu’il ne
considérait pas les restrictions de voyage dans et vers I'espace Schengen comme un
movyen efficient de réduire la transmission. Néanmoins, la plupart des Etats membres
de I'UE ont continué d’imposer divers types de restrictions a la libre circulation des
citoyens, dans les conditions arrétées par le Conseil.

Outre la publication de documents d’orientation, les experts de 'ECDC ont fourni
une assistance sur le terrain en Italie et en Grece, ou ils ont examiné la situation
épidémiologique et apporté un soutien a I'élaboration de stratégies en matiere de
surveillance, de prévention et de controle des infections ainsi que de communication
sur les risques. Le Centre ne disposait pas des capacités nécessaires pour offrir cette
expertise a tous les pays. Certains des Etats membres consultés ont indiqué avoir eu
des besoins similaires et déclaré qu’ils auraient souhaité davantage d’aide de la part de
I’'ECDC.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/fr/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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48 Bien que I'ECDC ait rendu publiques la plupart de ses réalisations clés, il ne les a
pas directement destinées au grand public, car il a considéré que ses principales
parties prenantes étaient les professionnels de la santé et les décideurs politiques.
Sa politique de communication pour la période 2022-2027 inclut explicitement les
citoyens de I'UE en tant que groupe cible. En 2020, I'ECDC avait déja publié une série
d’infographies sur la COVID-19 (voir, a titre d’exemple, la figure 3) et d’autres
contenus médiatiques accessibles a un public plus large.

Figure 3 — Infographies de 'ECDC publiées le 26 février 2020
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49 L'ECDC a recu 20 fois plus de demandes émanant des médias en 2020 qu’en 2019
(voir figure 4). Toutefois, la plupart de ses publications au cours de la pandémie
ciblaient les autorités de santé publique, utilisant un anglais technique difficile a
comprendre pour les non-experts.
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Figure 4 - Nombre de demandes des médias regues par I’'ECDC
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base du rapport annuel d’activités consolidé de I'ECDC
relatif a 2022.

Nous avons évalué si 'EMA avait adopté des procédures de crise efficaces,
notamment pour accélérer le processus d’autorisation des produits contre la
COVID-19. Elle devait atténuer les effets de la pandémie sur I'autorisation et la
disponibilité des médicaments, tout en accroissant sa pharmacovigilance sur les
produits contre la COVID-19. Nous avons également vérifié si 'lEMA avait fourni des
informations transparentes et facilement accessibles au grand public et si elle avait
développé sa coopération internationale (voir I'annexe I pour la chronologie de la
riposte de 'EMA a la pandémie).

L’EMA a mis en place des procédures de crise appropriées

Les évaluations en continu ont permis d’accélérer le processus d’autorisation, mais
elles ont mobilisé beaucoup de ressources

Nous avons utilisé des publications et des documents confidentiels pour
examiner si 'EMA avait rationalisé |’autorisation des vaccins (y compris les doses de
rappel) et traitements contre la COVID-19, en appliquant correctement les principes de
I'ICMRA ainsi que ses propres procédures et lignes directrices internes. Nous n’avons
pas évalué la validité des évaluations scientifiques de 'EMA.
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L’ensemble des vaccins et la plupart des traitements contre la COVID-19 dans I'UE
ont été approuvés selon la procédure centralisée. Beaucoup ont obtenu une
autorisation de mise sur le marché conditionnelle, qui est valide dans I'ensemble de
I’EEE pendant un an et peut étre renouvelée annuellement?®. Elles peuvent étre
converties en autorisations standard une fois que le titulaire s’est acquitté de certaines
obligations spécifiques. Le Royaume-Uni et les Etats-Unis disposent d’une autre option,
a savoir des autorisations d’utilisation d’urgence. Les autorisations de ce type
permettent une approbation plus rapide de certains traitements pour lesquels il
existait des indices d’'une éventuelle efficacité contre la COVID-19, méme en I'absence
de données suffisantes pour une autorisation conditionnelle.

Des que 'ampleur complete de la pandémie est apparue clairement, 'EMA a
donné la priorité a toutes les activités en lien avec la COVID-19. Elle a également
institué un groupe de travail sur cette pandémie en mars 2020. Au cours des premiers
stades de celle-ci, elle s’est adressée de maniere proactive aux développeurs
potentiels de vaccins et de traitements contre la COVID-19 et a pris plusieurs autres
mesures pour accélérer leur autorisation (voir encadré 2). En outre, la Commission a
changé les regles relatives aux modifications des termes d’une autorisation de mise sur
le marché afin de faciliter I'adaptation des vaccins contre la COVID-19 aux nouveaux
variants viraux.

8

Article 14, paragraphe 7, du réglement (CE) n° 726/2004 et article 6, paragraphe 1, du
reglement (CE) n° 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=fr

Encadré 2

Mesures prises par I’'EMA pour accélérer le développement et
I’autorisation de vaccins et de traitements contre la COVID-19

Publication, le 28 mai 2020, d’un plan de continuité des activités en lien avec
la COVID-19 pour le réseau européen de réglementation des médicaments”?,
conjointement avec la Commission et les chefs des agences du médicament.
Ce plan fournissait des orientations concernant les procédures liées ou non a
la COVID-19, indiquant clairement que celles concernant cette maladie
devraient toujours étre prioritaires.

Conclusion d’un accord sur les principes clés de la conception d’un essai
relatif aux vaccins contre la COVID-19 avec d’autres autorités internationales
de réglementation des médicaments, sous I'égide de I'lCMRA (juillet 2020).

Publication, en novembre 2020, de lignes directrices («considérations») sur
I’approbation des vaccins contre la COVID-19.

Organisation de réunions virtuelles préalables a la soumission de demandes
et fourniture d’avis scientifiques formels (non contraignants) accélérés aux
demandeurs potentiels (gratuit pour les produits contre la COVID-19).

Les développeurs ont également souvent demandé des conseils informels

a 'EMA.

Recours a des «évaluations en continu» pour accélérer la procédure en vertu
de son plan relatif aux menaces sanitaires émergentes.

Acceptation de l'utilisation des résultats d’essais cliniques couvrant une
période de moins de deux mois apres la vaccination comme base en vue de
I"autorisation initiale de mise sur le marché, pour autant que des données de
suivi soient fournies rapidement apres |’autorisation.

Réduction du délai d’évaluation des plans d’investigation pédiatrique.

Recours accru aux équipes d’évaluation multinationales.

9

Document EMA/199630/2020.
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https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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L'ensemble des vaccins autorisés et la plupart des traitements contre la COVID-19
ont été évalués dans le cadre d’une procédure d’évaluation en continu, ce qui a permis
a I'EMA d’apprécier les données provenant d’études en cours a mesure qu’elles
devenaient disponibles plutot que d’attendre leur validation par un examen par les
pairs (voir figure 5). Les principaux critéres a respecter pour pouvoir recourir a
I’évaluation en continu étaient les suivants:

le produit évalué doit revétir une importance stratégique dans le contexte de la
pandémie;

le dossier et le plan de fabrication du produit doivent étre suffisamment matures
pour qu’une demande d’autorisation de mise sur le marché (conditionnelle) soit
introduite dans un délai maximal de quatre mois.

Figure 5 — Comparaison entre évaluation standard et évaluation en

continu
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base d’informations de 'EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Le comité des médicaments a usage humain (CHMP) de 'EMA désigne
normalement trois de ses membres pour agir en qualité de rapporteur, de
corapporteur et de pair examinateur pour chaque demande d’autorisation.

Pour libérer des ressources, 'EMA a décidé en 2021 de ne plus nommer de pairs
examinateurs. Pendant la pandémie, I'EMA a de plus en plus éprouvé des difficultés
a trouver des (co)rapporteurs en raison de la charge de travail liée aux évaluations en
continu et du nombre limité d’ANC disposant de I'expertise nécessaire. Selon les
retours d’'information des parties prenantes, la charge de travail représentée par ces
évaluations était difficile a planifier et insoutenable.

En outre, pendant la pandémie, 'EMA a convenu avec 14 autorités de
réglementation nationales de pays tiers des dispositions bilatérales de confidentialité
temporaires concernant les vaccins et traitements contre la COVID-19. En
décembre 2020, elle a lancé l'initiative «OPEN», un projet pilote dans le cadre duquel
les autorités de réglementation australienne, canadienne, japonaise et suisse ainsi que
I’'OMS procédent a des examens quasi simultanés de certains nouveaux médicaments
et échangent les conclusions et les rapports d’évaluation des produits, accélérant ainsi
a la fois la prise de décision en matiere de réglementation et la disponibilité des
médicaments dans les pays a revenu faible et intermédiaire.

Certains représentants des agences de santé interrogés par nos soins ont déclaré
que l'utilisation des évaluations en continu s’était poursuivie pour les produits contre
la COVID-19, méme apres que le besoin de nouveaux vaccins et traitements avait
diminué. lls ont indiqué que le groupe de travail de 'EMA sur la pandémie avait
accepté de procéder a des évaluations en continu méme pour des produits contre la
COVID-19 qui ne justifiaient pas de recourir a une procédure aussi exigeante en
ressources.

En ce qui concerne le développement de vaccins contre la COVID-19, les conseils
de I'EMA étaient alignés sur les orientations de 'OMS et de I'ICMRA, selon lesquelles la
COVID-19, tous degrés de sévérité confondus, est le critére principal d’évaluation de
I'efficacité (résultat d’intérét) des essais cliniques. Lors des essais de vaccins,
I'efficacité est évaluée en comparant le nombre de personnes présentant le résultat
d’intérét dans le groupe vacciné a celles du groupe placebo au cours de la période
d’observation. Il s’agit de la méthode standard d’évaluation de I'efficacité des vaccins
et la période d’observation était d’environ deux mois. Des données ultérieures ont
montré que I'efficacité contre I'infection était nettement plus faible sur une période
plus longue, en particulier contre les nouveaux variants, mais que la protection contre
les formes graves de la maladie durait plus longtemps.
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Presque tous les développeurs de vaccins contre la COVID-19 ont d’abord
demandé l'autorisation aupres d’'une autorité de réglementation d’un pays tiers, mais
la plupart I'ont également sollicitée au sein de I'UE quelques jours ou semaines plus
tard. La durée de la procédure d’autorisation de I'UE était en grande partie similaire a
celles des Etats-Unis et du Royaume-Uni. En conséquence, la plupart des vaccins
contre la COVID-19 ont été autorisés a la vente dans I’'UE avant ou dans les quelques
jours ou semaines suivant leur premiére autorisation dans un pays tiers (voir figure 6).
Le délai entre la présentation d’'une demande formelle et I'avis de 'EMA a été
beaucoup plus court que pour d’autres nouveaux vaccins.

Figure 6 — Date de la premiére autorisation des vaccins contre la
COVID-19
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base des sites internet de 'EMA, du gouvernement
britannique, de I"ladministration des Etats-Unis chargée des aliments et des médicaments, de
Swissmedic et de Santé Canada.

L'EMA recommande des médicaments dont les bénéfices I'emportent sur les
risques pour la population cible globale. Elle a estimé que le rapport bénéfice/risque
de I’ensemble des vaccins contre la COVID-19 gu’elle a évalués au cours de la période
2020-2023 était positif. Dans ses évaluations, elle a tenu compte de la disponibilité
limitée des traitements, de la gravité de la maladie et des taux d’efficacité des vaccins
compris entre 70 et 95 % pour émettre un avis favorable, méme si la durée de la
protection et de I'efficacité contre la transmission était incertaine. Tous les vaccins
contre la COVID-19 ont été recommandés a I'unanimité. La décision de la Commission
autorisant un vaccin ou un traitement donné a toujours été prise dans les jours suivant
la recommandation de 'EMA, parfois le méme jour.

Nous avons constaté que, conformément a son plan relatif aux menaces
sanitaires émergentes, 'EMA a eu recours a des évaluations en continu pour accélérer
I’évaluation des produits contre la COVID-19. Toutefois, elle aurait pu appliquer cette
approche de maniére plus sélective. Nous avons également vérifié si les évaluations de
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I’'EMA s’écartaient des lignes directrices mises au point par elle-méme et par I'lCMRA

pour les vaccins contre la COVID-19 ou des procédures généralement convenues pour
I’évaluation des médicaments, et nous n’avons relevé aucun élément significatif a cet
égard.

L’EMA s’est efforcée de promouvoir les essais cliniques au niveau de I’'UE, mais a di
en grande partie s’appuyer sur ceux réalisés en dehors de I'UE

Les essais cliniques ne sont pas autorisés par I'EMA, mais par les autorités de
réglementation nationales. L’évaluation par 'EMA de I'efficacité et de la sécurité des
nouveaux produits repose sur les rapports établis par les développeurs concernant les
essais cliniques et non cliniques. Pour vérifier que les essais cliniques ont été menés et
présentés correctement, 'EMA s’appuie sur les inspections relatives aux bonnes
pratiques cliniques effectuées par les ANC ainsi que sur toutes les informations
communiguées a ce sujet par ses partenaires internationaux. Les ANC des pays de I'UE
peuvent effectuer des inspections des bonnes pratiques cliniques partout dans le
monde, tandis que ce sont essentiellement les autorités locales qui ont la possibilité
d’exercer d’autres formes de supervision. Etant donné que les essais cliniques les plus
importants pour les vaccins contre la COVID-19 ont été principalement menés en
dehors de I'UE, ils n"ont été autorisés que par des autorités de pays tiers.

Pour obtenir des informations probantes suffisantes permettant de formuler des
recommandations concretes, les essais cliniques doivent associer de nombreux
participants. En mars 2020, 'EMA a promu de maniére proactive la mise en commun
des ressources de recherche de I’'UE dans le cadre d’essais cliniques multicentriques a
grande échelle de traitements contre la COVID-19. Cette recommandation n’a guére
été suivie. Presque tous les essais cliniques a grande échelle de vaccins contre la
COVID-19 ont été menés en dehors de I'UE.

L’EMA a limité I'incidence de la pandémie sur I'autorisation et la disponibilité des
médicaments

Le plan de continuité des activités en lien avec la COVID-19 du réseau européen
de réglementation des médicaments comportait un ensemble de principes concernant
la gestion des procédures de réglementation pendant la pandémie, dont I'objectif était
d’éviter ou de limiter les retards dans I'autorisation de nouveaux médicaments et/ou
d’empécher toute perturbation de I'approvisionnement en médicaments liés ou non a
la COVID-19. La Commission, I'EMA et les chefs des agences du médicament ont
également convenu qu’une certaine souplesse réglementaire s’appliquerait a partir
d’avril 2020 aux essais cliniques, aux inspections a distance et a la prolongation de la
validité des certificats de bonnes pratiques.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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La réalisation des inspections incombe aux ANC. Les comités de 'EMA peuvent
demander des inspections, et celle-ci coordonne les inspections liées aux procédures
centralisées. Pendant la pandémie, la vérification de la conformité a souvent été
effectuée a distance. Le nombre d’inspections des bonnes pratiques cliniques et de
fabrication a diminué du fait des restrictions en matiére de déplacements et de
sécurité (voir figure 7), tandis que les inspections des bonnes pratiques de
pharmacovigilance ont été maintenues au niveau d’avant la pandémie. Cela s’est
traduit par une hausse de 'arriéré des inspections pour tous les produits.

Figure 7 — Nombre d’inspections demandées dans le cadre des
procédures centralisées d’autorisation de mise sur le marché,
période 2016-2022
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Source: Cour des comptes européenne, sur la base de données provenant des rapports annuels de
I’'EMA pour la période 2020-2022.
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L’EMA a renforcé sa pharmacovigilance sur les produits contre la
COVID-19

Etant donné que des effets indésirables moins fréquents peuvent apparaitre
seulement lorsqu’un médicament est utilisé depuis longtemps et par de nombreuses
personnes, 'EMA continue de surveiller la sécurité des produits autorisés. En
mai 2020, anticipant la nécessité de vérifier I'existence d’un lien de causalité entre
les vaccins contre la COVID-19 et certains effets secondaires, 'EMA a commandé des
recherches indépendantes pour préparer la surveillance des vaccins en conditions
réelles, et le réseau européen de réglementation des médicaments a publié un plan
de pharmacovigilance.

En vue de I'octroi d’une autorisation initiale de mise sur le marché, 'EMA a exigé
la réalisation d’un suivi de sécurité post-vaccinale sous la forme d’essais cliniques
impliquant plusieurs milliers de sujets vaccinés pendant au moins six semaines apres la
vaccination. Les données au niveau de la population fournissent des éléments
probants supplémentaires postérieurs a I'autorisation. De nouveaux effets
indésirables, dont certains «fréquents» ou «trés fréquents», ont été découverts apres
I’octroi d’'une autorisation de mise sur le marché conditionnelle. Comme I'ensemble
des nouveaux produits, ceux contre la COVID-19 figuraient tous sur la liste des
meédicaments faisant I'objet d’une surveillance supplémentaire. L'EMA soutient les
Etats membres en exploitant et en maintenant des systémes informatiques de
pharmacovigilance, tels que le systeme EudraVigilance pour la gestion et I'analyse des
informations sur les réactions indésirables suspectées d’étre liées a des médicaments.

Les professionnels de la santé et les patients peuvent signaler des effets
indésirables suspectés aux ANC au moyen d’une application en ligne. Ces signalements
sont ensuite convertis en rapports individuels d’effets indésirables. En 2021, 'EMA a
traité 1,68 million de rapports de ce type concernant les vaccins contre la COVID-19
(soit 48 % sur un total de 3,5 millions). Ce chiffre était de 1,14 million (39 % de
2,9 millions) en 2022, et de 0,22 million (11 % de 1,9 million) en 2023°. Les rapports
d’effets indésirables sont agrégés et combinés avec des informations provenant
d’autres sources pour servir de base aux «signaux de sécurité» nécessitant une
enquéte plus approfondie de la part de 'EMA.

10" Rapports annuels sur Eudravigilance pour 2021, 2022 et 2023.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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L'EMA a raccourci les délais d’évaluation des signaux de sécurité liés aux vaccins
contre la COVID-19. Elle a conclu que les bénéfices continuaient de I’'emporter sur les
risques dans tous les cas. Dans la plupart d’entre eux, le comité pour I’évaluation des
risques en matiere de pharmacovigilance (PRAC) a recommandé une modification des
informations sur le produit et/ou du plan de gestion des risques.

En 2021 et 2022, 34 (25 %) des 135 procédures de signal de sécurité évaluées
par le PRAC concernaient des vaccins contre la COVID-19. Ces procédures ont été
accélérées. Quinze procédures de signal ont donné lieu a une mise a jour des
informations sur le produit. Une grande majorité (12 cas sur 15) des nouveaux effets
secondaires décelés lors des procédures de signal avaient déja été détectés et évalués
au cours des douze premiers mois postérieurs a I'autorisation. Dans les autres cas
(soit 3 cas sur 15), il a fallu plus d’un an a compter de la date d’autorisation du vaccin
pour recueillir les éléments probants nécessaires permettant de conclure au terme
d’une procédure de signal gu’un événement indésirable spécifique devrait étre inclus
dans les informations sur le produit en tant qu’effet secondaire.

Etant donné que la protection offerte par les vaccins semblait diminuer au fil du
temps, et compte tenu de I’'émergence de nouveaux variants préoccupants tels que
Delta et Omicron, une surveillance trés attentive de I'efficacité des vaccins était
essentielle. L'annexe Il montre comment les deux agences ont continué a surveiller les
vaccins et les taux de vaccination. Leurs sites internet respectifs fournissent des liens
vers de nombreuses études sur |'efficacité, la sécurité et |'«efficacité en conditions
réelles», ce qui est utile aux experts scientifiques. Toutefois, ces études ne sont pas
synthétisées dans une vue d’ensemble, ce qui serait plus pratique pour les patients et
les décideurs politiques.

L’EMA a contribué a lutter contre les pénuries médicales pendant la
pandémie

Au cours de la pandémie, I'UE a été confrontée a des pénuries de médicaments,
en particulier ceux utilisés en soins intensifs. Elles étaient dues a I'augmentation de la
demande, aux confinements et aux restrictions a I'exportation imposées par I'Inde et
la Chine, deux grands fournisseurs de médicaments et de leurs ingrédients.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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En 2020, 'EMA et la Commission ont mis en place un groupe de pilotage exécutif
de I’'Union sur les pénuries de médicaments causées par des événements majeurs,
ainsi qu’un systeme de points de contact uniques de l'industrie afin de faciliter la
communication entre 'EMA et les titulaires d’autorisations de mise sur le marché.
Début 2022, le réle de 'EMA dans la gestion des pénuries a été formalisé et renforcé
dans le cadre de son mandat élargi (voir point 84). Nous avons demandé aux membres
des comités et du conseil d’administration de I'EMA un retour d’information sur les
performances de celle-ci pendant la pandémie. Beaucoup I'ont jugée de qualité élevée,
mais les avis ont été légeérement moins positifs sur la gestion des pénuries par
I’Agence, domaine dans lequel elle dispose de pouvoirs limités.

L’EMA a déployé des efforts supplémentaires pour améliorer la
transparence, mais ses communications n’étaient pas toujours
facilement accessibles au grand public

L’'EMA a régulierement tenu des points de presse sur la COVID-19 et d’autres
urgences de santé publique entre 2021 et le premier semestre de 2023. Elle a
également organisé quatre réunions avec des parties prenantes entre novembre 2020
et novembre 2021 afin d’expliquer la procédure d’approbation, ses recommandations
et la surveillance de la sécurité des vaccins contre la COVID-19.

Au début de la pandémie, I'EMA a commencé a fournir des conseils de santé
publique et a publié des déclarations, des orientations et des recommandations sur
I'utilisation des produits contre la COVID-19. L’'EMA et 'ECDC ont également publié
plusieurs déclarations communes sur les doses de rappel en réponse aux demandes
des parties prenantes. Certains représentants des Etats membres interrogés par nos
soins ont toutefois estimé que 'EMA aurait di s’en tenir a son rdle d’organe de
réglementation et s’abstenir de donner des orientations sur I'utilisation des produits,
ce qui ne relevait pas explicitement de son mandat.

L'EMA s’efforce de publier un «rapport européen public d’évaluation» dans un
délai de sept jours a compter de chaque décision d’autorisation de mise sur le marché
d’un produit contre la COVID-19, de méme qu’un plan de gestion des risques, les
protocoles et les résumés accessibles au public des résultats des études de sécurité
post-autorisation obligatoires, les conclusions des évaluations, les recommandations,
les avis et approbations, ainsi que les décisions prises par ses comités scientifiques.
Nous avons comparé les versions publiques et internes des rapports publics
d’évaluation et n’avons constaté aucune omission substantielle d’informations
d’intérét public sur la sécurité et I'efficacité des vaccins concernés.
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L’'EMA évalue toute information soumise apres l'autorisation initiale d’'un produit
et établit un nouveau rapport public d’évaluation si elle juge cette information
d’intérét public. Toute information supplémentaire non publiée peut é&tre demandée
au moyen de procédures d’acces aux documents.

Bien que 'EMA mette de nombreuses informations a la disposition du grand
public et ait créé une section distincte consacrée a la COVID-19 sur sa page internet,
il reste difficile pour les non-experts intéressés par le sujet ou les non-anglophones de
trouver des informations pertinentes sur le site internet de I’Agence, par exemple en
ce qui concerne des analyses par sous-groupe de population.

Nous avons évalué si la Commission, 'ECDC et I'EMA avaient diment tiré les
enseignements de la pandémie pour améliorer la préparation aux pandémies futures.

S’appuyant en partie sur les premiers enseignements tirés de la phase initiale de
la pandémie, la Commission a pris plusieurs initiatives ayant une incidence sur les
mandats de I'ECDC et de 'EMA.

En vue de la mise en place d’une union européenne de la santé, la Commission a
présenté en novembre 2020 des propositions de reglement relatif aux menaces
transfrontieres graves sur la santé, qui modifieraient également les réglements
instituant 'EMA et I’'ECDC (voir respectivement points 84 et 88 a 90). Compte
tenu de I'urgence législative, aucune de ces propositions n’était fondée sur une
analyse d’impact formelle, et 'ECDC n’a été consulté que brievement.

En septembre 2021, la Commission a créé une nouvelle direction générale:
I’Autorité de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire (HERA).
La mission de I'HERA est d’améliorer la préparation et la réaction de 'UE aux
menaces transfrontiéres graves sur la santé.

En avril 2023, la Commission a adopté une proposition visant a réformer la
législation pharmaceutique de I'UE, y compris de nouvelles modifications
substantielles du réglement relatif a 'EMA. Au moment de notre audit, les
colégislateurs n’avaient pas encore adopté cette proposition.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929%2802%29&from=FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929%2802%29&from=FR
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L’HERA a été créée pour combler des lacunes dans la structure
opérationnelle de I'UE, avec un mandat qui chevauche partiellement
ceux de I'ECDC et de 'EMA

La Commission a décidé de créer 'HERA parce que I'UE ne disposait d’aucun
mécanisme pour assurer, en cas d’urgence, la mise au point, la production et la
distribution de médicaments, de vaccins et d’autres contre-mesures médicales,
comme la mise a disposition de gants et de masques. En raison de I'urgence, la
décision ne reposait pas sur une analyse d’impact. Il n’a donc pas été démontré que
la création d’une nouvelle direction générale de la Commission représentait une
meilleure solution que, par exemple, I'institution d’une nouvelle agence ou
I'attribution de responsabilités supplémentaires a des structures existantes telles que
I’'ECDC, 'EMA ou la DG SANTE. La décision instituant 'HERA dispose qu’une évaluation
approfondie de celle-ci doit étre réalisée d’ici a 2025. Le Parlement européen s’est
félicité de la création de ’'HERA, mais a également souligné qu’elle devait devenir une
agence indépendante de I'UE et bénéficier d’un financement suffisant ainsi que d’un
niveau de transparence et de contréle démocratique accru. Il a aussi rappelé que, d’ici
au 31 décembre 2024, la Commission «doit procéder [...] a une évaluation de la
nécessité d’instituer I’HERA en tant qu’entité distincte»''.

La plupart des parties prenantes ont fait part de leur préoccupation concernant
un risque de chevauchement entre les mandats de I’'HERA et de 'ECDC et, par suite,
de doublons dans les demandes faites aux Etats membres. Notre analyse a montré
gue tant I'ECDC que I'HERA participent a la surveillance des maladies infectieuses.

Le mandat de 'HERA englobe la préparation de I'UE aux menaces transfrontieres sur
la santé dans le domaine des contre-mesures médicales, qui nécessite souvent une
collaboration étroite avec I'ECDC et 'EMA. Ces trois organes ont des réles distincts,
mais certains aspects de leurs responsabilités et activités se chevauchent. Il est donc
essentiel gu’ils partagent leurs informations afin d’empécher le dédoublement des
activités de collecte d’informations. L'HERA a signé le 14 mars 2023 avec I'ECDC et
I’EMA un accord de travail non contraignant, dont le texte est toutefois vague et dont
de nombreux points doivent encore étre éclaircis.

1 Résolution du Parlement européen du 12 juillet 2023, point 76.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FR.pdf
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Le mandat de 'EMA a été élargi a partir de mars 2022, et d’autres
modifications sont prévues

En octobre 2021, 'EMA a présenté a son conseil d’administration certains des
premiers enseignements tirés de la pandémie de COVID-19. Un rapport complet a été
publié en décembre 2023. Début 2022, 'EMA a publié une mise a jour intermédiaire
du plan relatif aux menaces sanitaires émergentes, I'alignant sur la nouvelle version de
son reglement fondateur et sur la proposition de la Commission visant a modifier le
réglement relatif aux menaces transfrontieres sur la santé.

Le reglement (UE) 2022/123, qui élargit le mandat de 'EMA, a été adopté en
janvier 2022 et est entré en vigueur en mars de la méme année. Outre des missions
spécifiques relatives aux urgences de santé publique, celle-ci s’est également vu
attribuer 61 emplois supplémentaires en 2021, auxquels se sont ajoutés 43 autres
emplois pour la période 2023-2025, portant le total a 980 emplois. Les principaux
changements étaient les suivants:

une task-force permanente pour les situations d’'urgence a été créée afin de
reprendre les activités du groupe de travail sur la pandémie de COVID-19.
La nouvelle task-force est devenue opérationnelle le 22 avril 2022 et devrait
jouer un role clé dans la gestion des urgences futures;

la surveillance et I'atténuation des pénuries de médicaments critiques ont été
officiellement confiées a 'EMA, qui exerce des responsabilités similaires en ce qui
concerne les dispositifs médicaux en période de crise.

La proposition de modification de la législation pharmaceutique de I'UE a été
publiée avec un certain retard en avril 2023. Plusieurs changements s’appuient sur les
enseignements tirés de la pandémie de COVID-19:

un délai plus court entre les demandes d’autorisation de mise sur le marché de
tous les nouveaux médicaments et leur octroi;

des évaluations en continu pour les médicaments innovants afin d’accélérer le
processus d’autorisation (voir points 54 a 57);

la possibilité de délivrer des autorisations temporaires de mise sur le marché en
cas d’urgence de santé publique, conférant davantage de souplesse, en sus des
autorisations de mise sur le marché conditionnelles (voir point 52);

des mesures visant a améliorer la sécurité de I'approvisionnement en
médicaments a tout moment (pas seulement en période de crise).


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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En janvier 2022, la Commission, les chefs des agences des médicaments et I'EMA
ont lancé l'initiative ACT EU pour accélérer les essais cliniques dans I'UE. Cette
initiative, qui fait suite a la recommandation de 'EMA de mars 2020 (voir point 63),
définit dix «actions prioritaires» visant a transformer les essais cliniques dans I'UE*?,
La pandémie de COVID-19 a clairement montré la nécessité de disposer d’une
procédure plus rapide et plus fiable d’approbation coordonnée des essais cliniques
multinationaux par les Etats membres afin d’éviter la fragmentation™>.

Le mandat de I’ECDC a été clarifié et renforcé

Dans son examen de 2020 relatif a la stratégie et aux performances de I'ECDC lors
de sa réaction a la pandémie de COVID-19, McKinsey préconisait une interprétation
plus audacieuse du mandat de 'ECDC, une hiérarchisation des priorités et une
affectation des ressources plus efficaces, ainsi que des orientations plus rapides
et mieux exploitables. Ces conclusions concordent avec nos observations
(voir points 17, 18, 35, 36, 45, 47 et 48).

Les deux réglements modifiés qui sont entrés en vigueur en décembre 2022
(celui relatif aux menaces transfrontieres sur la santé et celui instituant I'ECDC) ont
conféré de nouveaux droits et responsabilités au Centre, notamment:

la constitution et la coordination d’une task-force de I’'UE dans le domaine de la
santé composée de personnel de santé publique pouvant étre déployé pour
apporter une réponse opérationnelle et un soutien a la préparation aux crises aux
pays de 'UE/EEE et aux organisations internationales;

la gestion et la coordination d’un réseau de laboratoires de référence de I'UE
désignés par la Commission'?;

le droit de formuler des recommandations non contraignantes;

I’évaluation tous les trois ans des plans de prévention, de préparation et de
réaction des Etats membres;

la transformation numérique des systémes de surveillance.

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), p. 3.

13 Communication de la Commission intitulée «COVID-19 — Soutenir la préparation et la
réaction de I'UE: envisager I'avenir», COM (2022) 190 final, p. 13.

14 Article 15 du réglement (UE) 2022/2371.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=fr
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716292358569
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716292358569
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716292358569
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fr
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En avril 2023, 'ECDC a publié son cadre de surveillance a long terme pour la
période 2021-2027. Au mois de mai de la méme année, il a publié un rapport
technique sur les enseignements tirés de la pandémie, contenant des orientations
a l'intention des Etats membres sur la maniére d’améliorer leur préparation ainsi que
des détails sur le soutien que le Centre pourrait leur apporter.

Dans sa résolution sur les legons tirées de la pandémie de COVID-19 et les
recommandations pour I'avenir, le Parlement européen a salué en juillet 2023 le
mandat élargi de I'ECDC, mais il a également demandé une plus grande coopération
européenne et recommandé de renforcer I'indépendance accordée au Centre et
d’obliger les Etats membres a transmettre systématiquement a celui-ci des données
compréhensibles et comparables.

Le réexamen du mandat de 'ECDC a débouché sur 73 emplois supplémentaires
pour la période 2020-2024, ce qui porte le total a 353. La nouvelle task-force de I'UE
dans le domaine de la santé, composée d’un groupe d’experts issus de 'ECDC et des
Etats membres, se prépare a intervenir sur le terrain en réaction a des foyers
épidémiques spécifiques et a organiser des formations, des exercices de simulation et
des examens postérieurs a I'action. En septembre 2023, 'ECDC a approuvé un plan
d’urgence de santé publique actualisé qui tient compte des enseignements tirés de la
pandémie de COVID-19 et envisage la possibilité d’'une pandémie prolongée.

L'un des premiers enseignements tirés de la pandémie par la Commission était
gu’«une détection et une riposte plus rapides dépendent d’une surveillance mondiale
plus forte et de données plus complétes et plus facilement comparables» et qu’«un
nouveau systeme européen de recueil d’informations sur les pandémies, s’appuyant
sur le systeme d’alerte précoce et de réaction existant et une mise a niveau du
systeme européen de surveillance [TESSy], devrait étre mis en place pour gérer et
échanger des données en temps réel et étre intégré dans le nouveau systeme
international». Dans un premier temps, la Commission a récemment évalué les
moyens nécessaires pour garantir que le systeme d’alerte précoce et de réaction soit
conforme au nouveau reglement relatif aux menaces transfrontieres sur la santé.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FR.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FR.html
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Conclusions et recommandations

Globalement, nous concluons que, dans les limites de leurs compétences et de
leurs capacités respectives, le Centre européen de prévention et de contréle des
maladies (ECDC) et I’Agence européenne des médicaments (EMA) ont généralement
bien géré leur réaction a la crise de la COVID-19. Des améliorations restent toutefois
possibles dans des domaines spécifiques. Bien qu’elles n’aient pas été totalement
préparées pour faire face a une pandémie grave et prolongée, les deux agences ont
réagi des que I'ampleur de celle-ci est apparue clairement. Elles ont également
amélioré leur transparence et renforcé leur communication avec le grand public.

La Commission et les agences mettent actuellement en ceuvre les enseignements tirés
de la pandémie, mais il est trop t6t pour dire si cela sera suffisant pour préparer
correctement ces derniéeres aux futures urgences de santé publique.

Nous avons constaté que I'ECDC et I'EMA avaient tous deux élaboré des plans
d’urgence de santé publique détaillés, mais qu’en vertu du cadre juridique et financier
applicable, ceux-ci n"abordaient pas la question du renforcement des capacités en cas
de pandémie grave et prolongée (voir points 17 a 21). Contrairement a 'EMA, I'ECDC
n’avait pas établi de liste d’activités susceptibles de reculer dans la liste des priorités
en cas de situation d’urgence (voir points 17 et 23). L'EMA fonctionnait toujours en
mode de continuité des activités a la suite du Brexit et cela s’est poursuivi jusqu’a la fin
de la pandémie (voir points 23 et 24). Les agences avaient toutes deux mis en place de
vastes réseaux internationaux qui ont par la suite fait la preuve de leur utilité dans la
lutte contre la pandémie (voir points 28 a 31).

Dans les semaines qui ont suivi le signalement, par la Chine, des premiers cas
de COVID-19, I'ECDC a sous-estimé la gravité de la situation. Il a ensuite rapidement
intensifié sa réaction (voir points 32 a 36), en mettant au point plusieurs nouvelles
initiatives telles que la modélisation de la pandémie (voir point 41). Les données
communiquées a 'ECDC étaient d’une qualité limitée, et il existait des différences
significatives dans ce que les pays étaient en mesure de faire connaftre (voir points 37
a 41). Les orientations et I'assistance fournies par 'ECDC aux Etats membres ont été
particulierement appréciées dans les pays disposant de capacités scientifiques
limitées, méme si les décideurs nationaux n’ont pas toujours tenu compte de ses
conseils prudents et parfois tardifs (voir points 43 a 45). En 2020, 'ECDC a commencé
a publier des communications destinées au grand public, mais la plupart des
publications continuaient de cibler les experts en santé publique (voir points 48 et 49).
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L’ECDC devrait:

a) coopérer avec les Etats membres afin de poursuivre les travaux sur un systéme
européen solide de surveillance des maladies infectieuses, qui soit fondé sur des
définitions de cas harmonisées a I'échelle de I'UE et permette au Centre de
collecter des données comparables par pays et par région;

b) rationaliser ses procédures internes afin de pouvoir publier des orientations plus
rapides et pratiques;

c) publier des informations en langage clair plus accessibles au grand public.

Quand? Au plus tard en 2026.

L’'EMA a mis en place des procédures de crise appropriées. L’évaluation en
continu des vaccins et des traitements contre la COVID-19 a mobilisé beaucoup
de ressources mais a permis a I’Agence d’accélérer le processus d’autorisation
(voir points 51 a 61). L'EMA a limité I'incidence de la pandémie sur I'autorisation
et la disponibilité des médicaments. Toutefois, les efforts qu’elle a déployés pour
promouvoir les essais cliniques au niveau de I'UE ont été peu fructueux
(voir points 62 a 65). Elle a renforcé sa pharmacovigilance sur la COVID-19
(voir points 66 a 70) et s’est impliquée plus activement dans la surveillance des
pénuries médicales (voir points 72 et 73). Elle publie un large éventail d’informations
sur son site internet. Pendant la pandémie, elle a amélioré la transparence de sa
communication sur les produits contre la COVID-19 en particulier, mais les
informations qu’elle publie ne sont pas toujours facilement accessibles aux
non-experts (voir points 74 a 78).
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L’EMA devrait:

a) revoir les critéres et les processus concernant la mise en ceuvre des évaluations
en continu en cas d’urgences de santé publique, afin d’utiliser ses ressources de
maniére plus efficiente;

b) collaborer avec la Commission et les Etats membres pour promouvoir les essais
cliniques paneuropéens;

c) évaluer quels éléments des systemes et orientations mis au point par ses soins
pour faire face a la pandémie devraient étre conservés dans la perspective de
futures pandémies ou d’autres crises, en mettant a jour ces éléments pour tenir
compte des évolutions scientifiques et techniques;

d) pour les futures urgences de santé publique, améliorer I'accessibilité
d’informations en langage clair destinées aux non-experts sur son site internet, en
particulier pour les médicaments qui suscitent un vif intérét.

Quand? Au plus tard en 2026.

La Commission s’est appuyée sur les enseignements tirés aux premiers stades de
la pandémie pour adopter une série de décisions et de propositions visant a modifier
le cadre juridique (voir point 80). Ces mesures ont comblé certaines lacunes dans la
capacité de I’'UE a réagir aux urgences sanitaires, mais se sont traduites par une
structure organisationnelle plus complexe, qui repose sur une coopération étroite
associant de nombreuses parties prenantes internationales, européennes, nationales
et infranationales. En 2021, la Commission a créé une nouvelle direction générale dont
les compétences chevauchent en partie celles de I’'ECDC (voir point 81).
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En coopération avec I'ECDC et 'EMA, la Commission devrait:

a) clarifier les responsabilités respectives de 'HERA, de 'ECDC et de 'EMA, y
compris au moyen de la révision d’accords de travail;

b) veiller a ce que des mécanismes de coordination clairs soient en place pour aider
I’"UE a réagir rapidement aux futures urgences sanitaires.

Quand? Au plus tard en 2026.

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 19 juin 2024.

Par la Cour des comptes

Tony Murphy
Président



Annexes

Annexe | — Etapes de la pandémie et de la réaction de I’UE

Principales étapes de la réaction de I'UE (mesures prises par la Commission européenne, 'EMA et 'ECDC)

27.3.2020: 'EMA publie ses |
premiers conseils de santé

publique

20.3.2020: orientations de 'EMA |
sur les essais cliniques pendant la
pandémie de COVID-19

—

4.3.2023: premiére réunion du

groupe de pilotage exécutif de
I'Union sur les pénuries

3.2.2020: 'EMA active son plan relatif
aux menaces sanitaires et demande
aux développeurs potentiels de
produits contre la COVID-19 de
prendre contact avec elle

7.2.2020: I'ECDC publie se:

premiers documents d’orientatios
surla COVID-1

31.1.2020: 'ECDC passe au niveau
le plus élevé de son plan d'urgence
de santé publique

9.1.2020: 'ECDC publie sa|
premiere évaluation des risques
liés ala COVID-19 et active son
plan d'urgence de santé publique

n
9

2019 2020

24.1.2020:
signalement du
premier cas de
COVID-19 en Europe

31.12.2019: la Chine
signale les premiers cas
de COVID-19 a Wuhan

Dates clés de I’évolution

21.2.2020: premier confinement

dans I'UE (dans certaines parties

de la pandémie

du nord de I'ltalie)

(24.2.2020: mission conjointe
ECDC-OMS en Italie

Mars et avril 2020:
I'ECDC publie des
infographies et des
vidéos destinées au
public

11.3.2020: 'OMS
qualifie I'épidémie
de COVID-19 de
pandémie

Avril 2020: la premiére vague
de la pandémie atteint un pic
dans la plupart des pays de I'UE

[ 16.6.2020: stratégie
européenne en matiére de
vaccins de la Commission

(30.4.2020: 'EMA débute
I'évaluation en continu du
premier traitement contre
la COVID-19 (remdesivir)

4.5.2020: orientations de
I'EMA sur l'accélération de
sa procédure

11.11.2020: adoption de l'union )
européenne de la santé pour une
préparation et une réaction
coordonnées

25.11.2020: stratégie
pharmaceutique pour I'Europe

— |
13.11.2020: plan de surveillance
de la sécurité des vaccins contre la
COVID-19 de 'EMA

19.11.2020: considérations de
'EMA sur I'approbation des
vaccins contre la COVID-19
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—
28.5.2020: plan de continuité des
activités (PCA) en lien avec la

=
1.10.2020: 'EMA débute
I'évaluation en continu du

21.12.2020: 'EMA recommande une
autorisation de mise sur le marché
conditionnelle pour le Comirnaty

COVID-19 du réseau européen de
réglementation des médicaments

(remdesvivir)

f21 .5.2020: 'ECDC et I'Agence de
I'Union européenne pour la sécurité
aérienne publient conjointement un
protocole COVID-19 sur la sécurité
sanitaire dans l'aviation et 'ECDC
lance des rapports hebdomadaires
de surveillance de la COVID-19

Mai 2020: de nombreux
pays de 'UE commencent
aassouplir les mesures de

confinement 30.6.2020:

recommandation du
Conseil concernant les
restrictions en matiére de
déplacements

25.6.2020: 'EMA recommande une
autorisation de mise sur le marché
conditionnelle pour le premier
traitement contre la COVID-19

premier vaccin contre la
COVID-19

26.10.2020: 'ECDC publie des
orientations sur la hiérarchisation de
la vaccination contre la COVID-19

16.10.2020: 'ECDC publie une |
premiére carte a I'appui de la
recommandation du Conseil sur
les restrictions en matiére de
déplacements

Alafin de I’été 2020, les
infections ont recommencé a
augmenter dans de nombreux
pays de I'UE (deuxiéme vague)

22.12.2020: I'ECDC
publie des
stratégies de
déploiement de la
vaccination contre
laCOVID-19

2021
Janvier

P
Janvier 2021: 'EMA
recommande une
autorisation de mise
sur le marché
conditionnelle pour
le Spikevax et le
Vaxzevria

—
11.1.2021: 'ECDC
publie une analyse
stratégique et de
performance de ses
actions en réponse
alapandémie de
COVID-19

27.12.2020: début de la
vaccination dans tous les
Etats membres de I'UE

Décembre 2020: Identification de
nouveaux variants au Royaume-Uni

et en Afrique du Sud



Principales étapes de la réaction de I'UE (mesures prises par la Commission européenne, 'EMA et 'ECDC)

6.5.2021: stratégie de la Commission en)
matiere de traitements contre la COVID-19

15.6.2021: la Commission tire les |
premiers enseignements de la pandémie

26.4.2021: 'EMA et 'ECDC instaurent la
surveillance de la sécurité, de I'efficacité
et de I'impact des vaccins contre la
COVID-19 aprés mise sur le marché

21.4.2021: orientations de 'ECDC
pour adapter les interventions non

=
3.3.2021: orientations
techniques conjointes
de 'ECDC et de 'OMS
sur la détection des
variants du SARS-CoV-2

18.2.2021: suivi
en ligne, par
I'ECDC, du
déploiement des
vaccins

2021
A partir
de février

Dates clés de I'évolution
de la pandémie

22.4.2021:I'ECDC lance
un pole de prévision de
pharmaceutiques au statut vaccinal | la COVID-19

des variants
préoccupants

Mai 2021:
identification du
variant Delta

(1.7.2021: certificat COVID
numérique de I'UE

14.7.2021: |' appel
conjoint de ECDC et
de 'EMA a sa faire
vacciner

';9.5.2021 :tableau de
bord de 'ECDC pour
surveiller la propagation

(16.9.2021: création de I'HERA

7.12.2021: recommandation

commune de I'ECDC et 'EMA
concernant la vaccination de
rappel au moyen d’un vaccin
différent

—
26.11.2021: 'ECDC
publie une évaluation de
la menace concernant le
variant Omicron

2022

Novembre 2021:
identification du
variant Omicron

(1.3.2022: entrée en vigueur
du mandat élargi de 'lEMA

> 2023
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~
1.1.2023: entrée en vigueur
du mandat élargi de 'ECDC

5.5.2023:1'OMS
déclare lafin de
I'épidémie de COVID-19
en tant que pandémie



Instrument

riy

i

5o

Portail européen
d’information sur la
vaccination

Examen systématique

Suivi du déploiement
des vaccins

Comité consultatif
conjoint

Rapports techniques
sur |'efficacité des
vaccins contre la
COVID-19

Plateforme de
surveillance des
vaccins

Opérationnel

Depuis avril 2020

De janvier 2021
a février 2022

Depuis
février 2021

Depuis avril 2021

Depuis
octobre 2021

Mai 2022

Agence

ECDC, en
coopération avec
FEMA et la
Commission

ECDC, en
coopération avec
I'Institut

Robert Koch et les
groupes
techniques
consultatifs
nationaux sur la
vaccination

ECDC

ECDC et EMA

ECDC

ECDC et EMA
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Réalisation

Informations fondées sur
des données probantes
sur les vaccins et la
vaccination liés ou non a
la COVID-19

Examen systématique de
I'efficacité et de la
sécurité des vaccins
contre la COVID-19
autorisés dans I'UE/EEE

Surveillance de la
couverture vaccinale
contre la COVID-19

Coordination et
supervision des études
d’observation financées
par I'UE sur 'efficacité, la
sécurité et I'impact des
vaccins contre la
COVID-19

Analyses intermédiaires
de I'efficacité des vaccins
contre la COVID-19

Données probantes
réelles obtenues au
moyen d’études
post-autorisation
financées par I’'UE sur
I'utilisation, la sécurité et
I’efficacité des vaccins
liés ou non a la COVID-19

Source: Cour des comptes européenne, sur la base d’informations de 'ECDC et de 'EMA.


https://vaccination-info.europa.eu/fr
https://vaccination-info.europa.eu/fr
https://vaccination-info.europa.eu/fr
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Sigles, acronymes et abréviations

ANC: autorité nationale compétente

CHMP: comité des médicaments a usage humain (Committee for Medicinal Products
for Human Use)

ECDC: Centre européen de prévention et de contrble des maladies (European Centre
for Disease Control)

EEE: Espace économigue européen
EMA: Agence européenne des médicaments (European Medicines Agency)
HERA: Autorité de préparation et de réaction en cas d’urgence sanitaire

ICMRA: Coalition internationale des autorités de réglementation des médicaments
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities)

OMS: Organisation mondiale de la santé

PRAC: comité pour I'évaluation des risques en matiere de pharmacovigilance
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

SARS-CoV-2: coronavirus du syndrome respiratoire aigu sévere 2
TESSy: systeme européen de surveillance

TFUE: traité sur le fonctionnement de I’'Union européenne
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Glossaire

Analyse d’impact: analyse des effets probables (ex ante) ou réels (ex post) d’une
initiative stratégique ou d’un autre type d’action.

Autorisation de mise sur le marché conditionnelle: autorisation de mise sur le marché
d’un médicament visant a répondre a des besoins non satisfaits, sur la base de
données moins complétes que celles exigées en temps normal, pour autant que les
données existantes montrent que les bénéfices du médicament I'emportent sur ses
risques et que le demandeur soit en mesure de fournir des données complétes a
I"avenir.

Autorisation de mise sur le marché standard: autorisation de mise sur le marché d’un
médicament, apres que I’Agence européenne des médicaments a examiné un
ensemble complet de données et conclu que les bénéfices du médicament I'emportent
sur les risques qu’il présente.

Evaluation des risques: recensement et évaluation systématiques des risques liés a
une opération ou a un processus, susceptible de servir de base a la gestion de ces
risques.

Evaluation en continu: procédure d’examen accélérée susceptible d’étre utilisée par
I’Agence européenne des médicaments pour évaluer plus rapidement les
médicaments.

Gestion des risques: détection systématique des risques et adoption de mesures pour
les atténuer ou les éliminer, ou pour en réduire I'incidence.

Pharmacovigilance: suivi constant de la sécurité des médicaments pendant les essais
cliniques et apres autorisation.

Surveillance: dans un contexte de santé publique, la collecte, I'organisation et
I'analyse systématiques et continues de données a des fins de santé publique, ainsi
que la diffusion d’informations en matiere de santé publique.



Réponses de la Commission

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12

Réponses de I'ECDC

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12

Réponses de 'EMA

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12

Calendrier

https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fr/publications/sr-2024-12
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Equipe d’audit

Les rapports spéciaux de la Cour présentent les résultats de ses audits relatifs aux
politiques et programmes de I'UE ou a des questions de gestion concernant des
domaines budgétaires spécifiques. La Cour sélectionne et concoit ces activités d’audit
de maniére a maximiser leur impact en tenant compte des risques pour la
performance ou la conformité, du niveau des recettes ou des dépenses concernées,
des évolutions escomptées ainsi que de I'importance politique et de I'intérét du public.

L’audit de la performance objet du présent rapport a été réalisé par la Chambre |
(Utilisation durable des ressources naturelles), présidée par Joélle Elvinger, Membre de
la Cour. L'audit a été effectué sous la responsabilité de Jodo Ledo, Membre de la Cour,
assisté de: Paula Betencourt, cheffe de cabinet; Emmanuel Rauch, manager principal;
Eddy Struyvelt, chef de mission; Vasileia Kalafati, cheffe de mission adjointe;
Malgorzata Frydel, auditrice. L’assistance linguistique a été fournie par Thomas Everett
et I'assistance a la conception graphique, par Alexandra Mazilu. Les travaux de
secrétariat ont été assurés par Cécile Fantasia.
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Aux cotés de la Commission européenne, les deux agences de I’'UE
actives dans le domaine de la santé, a savoir le Centre européen
de prévention et de contréle des maladies et ’Agence
européenne des médicaments, ont joué un roéle important dans la
réaction de I’Union face a la pandémie de COVID-19. Bien que les
deux agences n’aient pas été totalement préparées pour faire face
a une pandémie prolongée, nous avons constaté que leur bilan
était globalement positif. La Commission européenne et les
agences mettent actuellement en ceuvre les enseignements tirés
de la pandémie. Nous avons toutefois relevé certaines lacunes qui
doivent encore étre comblées. Nous formulons des
recommandations pour aider les agences a mieux se préparer aux
futures urgences sanitaires.
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