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Les commentaires de l’orateur n’engagent que sa personne 
et 
d’aucune manière l’Agence européenne du Médicament.

Daniel Brasseur n’a pas déclaré de conflit d’intérêt 
en relation 
avec sa participation à la présente réunion.
Sa déclaration peut être consultée au site de l’ EMEA:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/contacts/dbrasseur_DI.pdf

http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/contacts/dbrasseur_DI.pdf
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Plan
Les efforts de l’Europe

1. Améliorations récentes de l’accès aux 
Médicaments innovants

2. Corrections progressives de 
Disparités flagrantes

3. Préparatifs en cours pour faciliter les 
Thérapies nouvelles



L’Agence européenne du 
Médicament

EMEA, Londres depuis 1995
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Pre-Authorisation 
Evaluation of Medicines 

for Human Use

Legal Sector

Executive Support

Veterinary Medicines 
and Inspections

Post-Authorisation 
Evaluation of Medicines 

for Human Use

EXECUTIVE DIRECTORMANAGEMENT BOARD

Integrated quality 
management and audit

Communications and 
Networking Administration

CHMP CVMP COMP HMPC PDCO

EMEA SECRETARIAT

Structure de l’EMEA
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1 représentant par Etat Membre
1 membre de la Norvège et  Islande 

(EEA- EFTA states)           
5 Membres cooptés

Chair: Dr. Eric Abadie 
Vice Chair: Ph T. Salmonson

Chaque membre a 1 suppléant- tous 
2 nommés par l’Autorité Nationale

CHMP - Committee for Human 
Medicinal Products
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Exploration 
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Submission 
Validation
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Evaluation
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Evaluation
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Decision

Product Launched 
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Stop 
Clock
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D. 70
Rapp.
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D. 150
Joint AR

D. 121D. 120
LoQ
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Comments
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Overview of Centralised Evaluation Procedure
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CHMP Working Parties (WP)

Safety WP

Efficacy WP

Biotechnology WP 

Pharmaco-vigilance WP

Vaccine WP

Blood Products WP

Scientific Advice WP

Pharmaco-genetic WP   

Gene Therapy WP

Cell based Therapy WP 

WP on comparability of 
biotechnology products

Scientific Advisory Groups
Infectious agents
Diagnostic agents
Oncology
Diabetes
CNS – Psychiatry
Cardio-Vascular

Les Groupes de Travail du CHMP 

Quality WP
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Avis 
Scientifiques
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Avis Scientifiques
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En quoi le Système européen 
a-t-il progressé?

Le Règlement étend sensiblement le champ 
des activités et de responsabilités de 
l’Agence a de nouveaux domaines 
thérapeutiques essentiels
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Des le 01/05/2008Depuis 20/11/2005Depuis 01/01/1995

Champ des activités nouvelles

Maladies Auto-immunitaires et autres dysfonctionnements 
de l’immunité

Maladies
Virales

SIDA Cancer Maladies Neuro-
dégénératives

Diabète

Médicaments
Orphelins

Technologies ADN 
Recombinantes 
Expression Contrôlée des 
Gènes
Anticorps Monoclonaux

Reg. 726/2004Reg. 2309/2003

Aperçu de l’Evaluation du Comité
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Mise en œuvre de la nouvelle 
Législation

Le nouveau Règlement prévoit en situations 
déterminées

une évaluation accélérée
une mise sur le marche conditionnelle
un usage compassionnel entre la fin des 

essais cliniques et la commercialisation

de manière a donner aux patients un accès   
plus précoce aux médicaments innovants
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Mise en œuvre de la nouvelle 
Législation

Le nouveau Règlement prévoit également 
des outils de gestion du risque 

sous forme de plan de réduction des risques 
au sein de groupes de patients vulnérables

un droit d’inspection des systèmes de 
pharmacovigilance 

de manière a donner aux patients davantage 
de garanties sur la surveillance active de ces 
produits nouveaux
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PhVig – Risk Management System

PharmacoVig Activities

Reporting Monitoring
Pharmaco 

Epidemiology

Reviews PSURsQuality Control

Company-related



CMDh

Creation d’un Comité de concertation 
pour régler les difficultés engendrées 
par la libre circulation des produits, 
ou principe de reconnaissance mutuelle
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Désignation Orpheline
Prévalence < 5/10 000
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Pédiatrie  

Le Règlement 
« De Meilleurs Médicaments pour les Enfants »

http://www.inkjetstar.com/images/2_happy_children.jpg
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Situation de fait au sein de l’EU

Les enfants représentent / reçoivent:

1. 20% de toutes les prescriptions

2. 7% de tous les essais cliniques

3. 72% de leurs médicaments n’ont jamais été 
testés dans leurs tranches d’âge

4. 90% ne l’ont pas été en ISU

5. 30% ne l’ont pas été en pratique de ville

Le point, July 2001
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Médicaments encore brevetés

– Obligation de soumettre un plan 
investigation pédiatrique (PIP) avant la mise 
sur le marche du produit adulte, et a 
l’occasion de toute variation…

– Récompense: 6 mois d’extension du brevet 
de protection

Nouveaux produits soumis a l’Agence
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Maladies Négligées
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Art 58 Regulation (EC) 726/2004 :
CHMP Scientific Opinion in cooperation with 

WHO
Access to essential medicines for countries lacking the 
regulatory capacity for assessing new medicinal products for 
their markets

Developing countries often rely on medicinal product that have 
a marketing authorisation in a development country

Many products needed by developing countries have no 
marketing authorisation in a developed country, e.g. for 
diseased that have no, or too low prevalence in developed 
countries to be economically viable

The CHMP Scientific Opinion in cooperation with WHO is part 
of the EU response to the need to protect public health and 
to give scientific assistance to non-member countries, whilst 
at the same time allowing rapid access to important 
medicinal products
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Influenza
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Advanced Therapies

31.5.2007: Council approval in 1st reading

25.4.2007: Vote in the European Parliament 
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Advanced Therapies 

The proposal covers all advanced therapy products

Cell Therapy Gene Therapy Tissue Engineering

Tissue engineered 
products

Gene therapy medicinal 
products

Somatic cell therapy 
medicinal products
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Nanotechnologies 

http://www.autoweblog.de/50226711/images/The
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Significant new technologies emerged…

Protein
chips

Transgenic
animals

Bio-
informatics

Chem-
informatics

Functional 
genomics

Molecular
modelling

Proteomics

In silico 
experiment-

ation

Pharmaco-
genomics

Source: Strategic Planning Pharma
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Conclusions
• Le système européen

- n’intervient pas dans le prix du médicament 
- prend progressivement en charge les thérapies 

innovantes,
- pour faciliter leur développement et
- permettre leur arrivée rapide sur le marché,

mais
- s’appuie sur le réseau d’experts des Etats-

membres pour l’enregistrement
- et pour la gestion de risque
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Message Routing
Organization C

Organization E

Organization D

Organization B

Organization A
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