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Newsletter
Horizon Scanning

Dans cette newsletter, nous abordons les themes-clés actuels et a fort enjeu
pour |"avenir du secteur des produits thérapeutiques qui peuvent étre poten-
tiellement pertinents pour les secteurs spécialisés de Swissmedic.
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Dans cette édition Réforme pharmaceutique
de I'UE : le Conseil pose les
e Réforme pharmaceutique de I'UE : jalons d’une Iégislation mo-

le Conseil pose les jalons d'une . .y
> ~onsel p . o derne en matiére de médica-
législation moderne en matiére de

médicaments ments

Le 4 juin 2025, le Conseil de I'Union européenne
a formellement arrété sa position sur la révision
prévue de la législation pharmaceutique euro-
péenne. L'UE marque ainsi un pas décisif vers un
o . cadre réglementaire modernisé et plus résilient
* LaFDA lance loutil d'intelligence pour les médicaments a usage humain. Premiére
artificielle « Elsa » pour optimiser réforme compléte de la législation pharmaceu-
les processus internes — Premier tique de I'UE depuis plus de deux décennies,
résultats positifs de la phase pilote cette révision s'accompagnera de conséquences
importantes pour la réglementation des médi-
caments, la sécurité d'approvisionnement et la
promotion de I'innovation en Europe.

e Evolution future de I'environne-
ment réglementaire — feuille de
route 2025-2028

L'objectif de la réforme est de trouver un meil-
leur équilibre entre I'intérét public en matiére de
santé et la compétitivité économique. Quatre
aspects sont au coeur de cette démarche :

1. Améliorer la disponibilit¢ des médica-
ments dans toute I'UE

2. Promouvoir la recherche, le développe-
ment et la compétitivité industrielle
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3. Lutter contre les pénuries d’approvision-
nement

4. Prendre en compte les aspects écolo-
giques dans la production et |'utilisation
des produits pharmaceutiques

La position arrétée par le Conseil comporte un
certain nombre d’orientations réglementaires
clés. L'exclusivité des données réglementaire re-
lative aux nouveaux médicaments reste fixée a
huit ans, suivie d'une année d'exclusivité com-
merciale. La structure de la protection des droits
de propriété intellectuelle demeure donc fonda-
mentalement la méme. La nouveauté réside ce-
pendant dans la possibilité de prolonger I'exclu-
sivité des données d'une année supplémentaire,
dans certaines conditions.

Un élément innovant de la réforme vise a intro-
duire ce que I'on appelle des titres d'exclusivité
transférables pour les nouveaux antibiotiques.
Ces titres, qui permettent a une entreprise phar-
maceutique de prolonger |'exclusivité commer-
ciale d'un autre médicament déja autorisé si elle
a développé un nouvel antibiotique innovant,
doivent encourager des investissements ciblés
dans la recherche antimicrobienne et créer des
incitations pour développer de nouveaux prin-
cipes actifs contre la résistance. Toutefois, I'ac-
ces a cet instrument est tres restreint : le titre
ne peut étre utilisé qu’au cours de la cinquiéme
année suivant I'autorisation et uniquement si
I'entreprise atteste, pour le produit concerné,
d’'un chiffre d'affaires annuel dans I'UE relative-
ment faible (moins de 490 millions d’euros en
moyenne sur les quatre années précédentes).

Les obligations étendues en matiére de sécu-
rité d’approvisionnement présentent un inté-
rét particulier du point de vue réglementaire.
Le nouveau dispositif égislatif prévoit que les
Etats membres peuvent obliger les entreprises
a garantir la disponibilité continue de certains
médicaments. Si un titulaire d'autorisation ne

respecte pas cet engagement, il risque de se
voir retirer ses droits de propriété intellectuelle
et méme de voir son autorisation révoquée.
Cette démarche est complétée par un systeme
d'alerte précoce prévu a |'échelle européenne,
qui doit permettre d'anticiper les pénuries d'ap-
provisionnement et de prendre des contre-me-
sures coordonnées.

Un autre élément central concerne I'exemption
dite Bolar, qui doit préparer les fabricants de gé-
nériques et de biosimilaires a entrer sur le mar-
ché plus rapidement, y compris dans le cadre
d’'appels d'offres publics avant I'expiration des
périodes de protection existantes. L'objectif est
de réduire les barrieres a I'entrée sur le marché
et d'encourager la disponibilité de solutions de
remplacement abordables.

La position du Conseil a suscité des réactions di-
verses. Alors que des organisations spécialisées
telles que la Regulatory Affairs Professionals So-
ciety (RAPS) jugent la réforme prévue globale-
ment positive — notamment en ce qui concerne
une réglementation plus efficace et une meil-
leure disponibilité sur le marché —, I'EFPIA, qui
représente les intéréts de I'industrie pharmaceu-
tique en Europe, émet des critiques claires. Le
groupement voit en effet dans la réforme une
occasion manquée d’améliorer I'attractivité de
I'UE et met en garde contre les effets négatifs
sur les investissements dans la recherche et le
développement. Selon lui, les changements
dans le domaine de la protection de la propriété
intellectuelle pourraient notamment exacerber
la concurrence mondiale au détriment de I'Eu-
rope.

La prochaine étape sera celle des négociations
dites en trilogue entre le Conseil, le Parlement et
la Commission. Ces négociations détermineront
de maniere décisive la forme finale que prendra
le nouveau cadre juridigue pharmaceutique.
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En adoptant la position du Conseil sur le « pa-
quet pharmaceutique », I'UE a accompli un pas
important vers une réglementation des mé-
dicaments pérenne et résiliente a la crise. Les
mesures proposées s'attaquent aux principales
faiblesses du systéeme actuel, ciblant en particu-
lier les pénuries d'approvisionnement, le mor-
celement réglementaire et les incitations a I'in-
novation. Cependant, il apparait que I'équilibre
politique entre la sécurité d'approvisionnement,
I'équité d'accés et I'attractivité de I'UE n'a pas
encore été définitivement trouvé.

Pour Swissmedic, I’évolution future de ce dos-
sier est d'une grande importance, notamment
en ce qui concerne les mécanismes de coopé-
ration existants, les stratégies d'autorisation des
entreprises actives au niveau international et les
possibles convergences réglementaires. Un suivi
étroit du processus de trilogue ainsi qu’une ana-
lyse approfondie des étapes de mise en ceuvre
sont donc recommandés.’?34

Evolution future de I'envi-
ronnement réglementaire -
feuille de route 2025-2034

Dans le cadre de l'orientation stratégique de
Swissmedic, il est important de garder un ceil sur
les développements a venir au niveau de |'UE,
de I'EMA et au niveau international. L'apercu
suivant présente les principales étapes et initia-
tives réglementaires qui marqueront le paysage
des médicaments et de la santé au cours des
prochaines années.
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Feuille de route 2025-2034

12 janvier : entrée en vigueur du reglement ETS, lancement des évaluations communes

Février et ao(t : entrée en vigueur du réglement sur I'intelligence artificielle artificial® en
cours jusqu’en 2027

Mars : entrée en vigueur du reglement EHDS® et début de la phase de transition
A partir de juin : programme COMBINE CE’ (premier de sept projets pilotes)

1er juillet : entrée en vigueur du réglement (CE) ATMP®

Jusqu'en 2027 : mise en ceuvre de la MHRA Data Strategy?®

Jusqu’en 2028 : EMA-HMA Network Data Steering Group (NDSG)1°

Jusqu’en 2034 : Data Standards, IT Acquisition Strategy'!, FDA (USA)
Adoption de la proposition de reglement sur les médicaments critiques' attendue pour le T4

Mars : délai pour I'adoption de plusieurs actes d’exécution importants (EHDS)

Mi-2027 : entrée en vigueur complete du reglement SoHO (UE 2024/1938)"

Achevement de la mise en ceuvre de la MHRA Data Strategy

Stratégie de réseau de I'EMA « Seizing opportunities »'
Entrée en vigueur probable de la révision de la Iégislation européenne sur les médicaments'

Achevement des travaux de I'EMA/HMA Network Data Steering Group (NDSG)

Entrée en vigueur des parties essentielles du réglement EHDS

Pour une utilisation primaire, I'échange du deuxiéme groupe de catégories prioritaires de don-
nées de santé devrait étre opérationnel dans tous les Etats membres de I'UE (EHDS).

Possibilité pour les pays tiers et les organisations internationales d‘introduire une demande
de participation pour une utilisation secondaire (EHDS).

Achévement de I'lIT Acquisition Strategy de la FDA
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-quality-non-clinical-clinical-requirements-investigational-advanced-therapy-medicinal-products-clinical-trials_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02024R1938-20240717
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/network-data-steering-group-workplan-2025-2028_en.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/qanda_21_1683
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/qanda_21_1683
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/qanda_21_1683
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/qanda_21_1683
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en#:~:text=a%20medical%20device.-,The%20%27COMBINE%27%20initiative,sponsors%20in%20conducting%20combined%20studies
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://www.consilium.europa.eu/en/policies/pharma-pack/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/seizing-opportunities-changing-medicines-landscape-european-medicines-agencies-network-strategy-2028-final_en.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/mhra-data-strategy-2024-2027/mhra-data-strategy-2024-2027
https://www.fda.gov/about-fda/office-digital-transformation/fda-it-acquisition-strategy-2024-2034
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_en

La FDA lance I'outil d’intel-
ligence artificielle « Elsa »
pour optimiser les proces-
sus internes — Premiers ré-
sultats positifs de la phase
pilote

L'autorité américaine de contréle des médi-
caments (FDA) accomplit un grand pas vers la
transformation numérique en testant au sein
de I'agence depuis début juin 2025 « Elsa »,
un outil d'intelligence artificielle générative. Cet
outil, qui aide le personnel de la FDA a traiter
les informations scientifiques, les analyses de
documents et les évaluations, doit permettre
d’optimiser les processus internes, d‘accélérer
les examens scientifiques et de rendre les pro-
cédures réglementaires plus efficaces, tout en
respectant les normes les plus strictes en ma-
tiére de sécurité et de protection des données.
Les expériences de la phase pilote montrent que
I"utilisation ciblée de I'lA peut soulager sensible-
ment les équipes de la FDA et moderniser leur
quotidien de travail.

Le lancement succede a une phase pilote réus-
sie menée par des spécialistes scientifiques, au
cours de laquelle « Elsa » a accéléré le traite-
ment des protocoles d'études cliniques et per-
mis des évaluations cohérentes.

Basée sur un grand modele de langage (LLM), «
Elsa » a été spécialement développée pour ré-
pondre aux exigences de la FDA au sein d'un
environnement GovCloud. Toutes les données
restent internes, les informations sensibles de
I'industrie ou les dossiers d’autorisation confi-
dentiels n"étant pas utilisés pour I'entrainement
du modele. Les premiers domaines d'applica-
tion d’Elsa sont les suivants :

e Synthéses des effets indésirables des
médicaments a des fins d’évaluation de la
sécurité ;

e Comparaison rapide des étiquetages de
médicaments ;

e Génération de textes pour les rapports et la
communication interne ;

e Génération de code pour la constitution de
bases de données non cliniques ;

e |dentification des objectifs d’inspection les
plus pertinents.

Jeremy Walsh, responsable de I'lA au sein de
la FDA, a qualifié le lancement d'« Elsa » de «
début d'une nouvelle ére dans laquelle I'lA est
utilisée comme un outil productif pour alléger la
charge de travail et soutenir les équipes profes-
sionnelles ». Le développement de I'outil sera
étroitement lié aux expériences pratiques des
collaboratrices et collaborateurs.

La FDA prévoit déja de continuer a développer
« Elsa » dans le cadre d'une stratégie d'IA plus
vaste, notamment en intégrant des fonctions de
traitement de données et de génération dans
d’autres processus réglementaires.

Cette initiative illustre a la perfection comment
une autorité de santé publique peut utiliser I'IA
de maniere responsable, slre et ciblée afin de
renforcer a la fois sa capacité d’innovation et son
efficacité. Par ailleurs, |'utilisation de I'outil d'in-
telligence artificielle « Elsa » montre clairement
gue des sujets tels que la fiabilité des résultats,
la sécurité légale de I'intégration de I'outil ainsi
gue la confiance et |'acceptation continuent de
nécessiter une attention particuliére.
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Commentaires

Des commentaires au sujet de cette
newsletter ? Faites-en nous part a I'adresse

horizonscanning@swissmedic.ch.
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