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PROJET DE RESOLUTION LEGISLATIVE DU PARLEMENT EUROPEEN

sur la proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil relatif a
I’établissement d’un programme d’action de I’Union dans le domaine de la santé pour la
période 2021-2027 et abrogeant le réglement (UE) n° 282/2014 (Programme «UE pour la
santéy)

(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

(Procédure législative ordinaire: premiere lecture)

Le Parlement européen,

vu la proposition de la Commission au Parlement européen et au Conseil
(COM(2020)0405),

— vu D’article 294, paragraphe 2, et I’article 168, paragraphe 5, du traité sur le
fonctionnement de I’Union européenne, conformément auxquels la proposition lui a été
présentée par la Commission (C9-0152/2020),

— vu ’article 294, paragraphe 3, du traité sur le fonctionnement de I’Union européenne,
— vu I’avis du Comité économique et social européen du ... !,

— vu I’avis du Comité des régions du ...2,

— vu P’article 59 de son réglement intérieur,

— vu ’avis de la commission des budgets et la position sous forme d’amendements de la
commission des droits de la femme et de I’égalité des genres,

—  vule rapport de la commission de I’environnement, de la santé publique et de la sécurité
alimentaire (A9-0196/2020),

1. arréte la position en premicre lecture figurant ci-apres;

2.  demande a la Commission de le saisir a nouveau si elle remplace, modifie de maniere
substantielle ou entend modifier de maniere substantielle sa proposition;

3. charge son Président de transmettre la position du Parlement au Conseil et a la
Commission ainsi qu’aux parlements nationaux.

1JO C .../ Non encore paru au Journal officiel.
2JO C ... /Non encore paru au Journal officiel.
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Amendement 1

Proposition de reglement
Considérant 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 2

Proposition de reglement
Considérant 2

Texte proposé par la Commission

(2) Conformément aux articles 9 er 168
du traité sur le fonctionnement de 1’Union
européenne (TFUE) et a I’article 35 de la
charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne, un niveau €élevé de protection
de la santé humaine doit étre assuré dans la
définition et la mise en ceuvre de toutes les
politiques et actions de I’Union.

Amendement 3

Proposition de reglement
Considérant 3

Texte proposé par la Commission

3) L’article 168 du TFUE dispose que
I’Union doit compléter et appuyer les
politiques nationales de santé, encourager
la coopération entre les Etats membres et
promouvoir la coordination de leurs
programmes, en respectant pleinement les
responsabilités des Etats membres en ce

PE653.803v02-00

Amendement

(1 bis) L’article 8 du traité sur le
fonctionnement de I’Union européenne
dispose que, pour toutes ses actions,
I’Union cherche a éliminer les inégalités,
et a promouvoir I’égalité, entre les
hommes et les femmes, en posant le
principe de l’intégration de la dimension
de I’égalité hommes-femmes.

Amendement

(2) Conformément aux articles 9, 114,
168 et 191 du traité sur le fonctionnement
de I’Union européenne (TFUE) et a
I’article 35 de la charte des droits
fondamentaux de I’Union européenne, un
niveau élevé de protection de la santé
humaine doit étre assuré dans la définition
et la mise en ceuvre de toutes les politiques
et actions de I’Union.

Amendement

3) L’article 168 du TFUE dispose que
I’Union doit compléter et appuyer les
politiques nationales de santé, encourager
la coopération entre les Etats membres,
particulierement dans les régions
frontaliéres, et promouvoir la coordination
de leurs programmes, en respectant

RR\1216325FR.docx



qui concerne la définition de leur politique
de santé, ainsi que I’organisation et la
fourniture de services de santé et de soins
médicaux.

Amendement 4

Proposition de reglement
Considérant 5

Texte proposé par la Commission

(5) Le 11 mars 2020, I’Organisation
mondiale de la santé¢ (OMS) a déclaré que
la flambée de maladie @ nouveau
coronavirus (COVID-19) constituait une
pandémie mondiale. Cette pandémie a
causé une crise sanitaire planétaire sans
précédent entrainant des conséquences
socioéconomiques et des souffrances
humaines graves.

RR\1216325FR.docx
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pleinement les responsabilités de chaque
Etat membre en ce qui concerne la
définition de sa propre politique de santé,
ainsi que 1’organisation, la fourniture et la
gestion de services de santé et de soins
médicaux.

Amendement

%) Le 11 mars 2020, au vu de
’augmentation exponentielle du nombre
de cas, I’Organisation mondiale de la santé
(OMS) a déclaré que la flambée de
COVID-19 (la maladie causée par le
nouveau coronavirus SARS-CoV2) et les
troubles respiratoires qui lui sont associés
constituaient une pandémie mondiale. La
pandémie de COVID-19, et plus
particulierement les formes modérées et
graves de cette maladie qui nécessitent des
soins médicaux intermédiaires et
intensifs, a mis a trés rude épreuve
plusieurs systémes de santé au sein et en
dehors de I’Union européenne et a causé
une crise sanitaire planétaire sans
précédent entrainant des conséquences
socioéconomiques et des souffrances
humaines graves, qui touchent surtout les
personnes souffrant de maladies
chroniques, qui peuvent déboucher sur
des déces précoces et des pathologies
chroniques, et qui frappent
particulierement durement les patients les
Pplus vulnérables, les femmes, les enfants,
le personnel soignant et les personnes
dgées. La gravité de la crise démontre
également l’'importance d’une action de
I’Union et d’une réponse adéquate aux
menaces découlant de maladies
infectieuses, et, d’une maniére générale,
du renforcement des actions de I’Union
visant a compléter les politiques
nationales dans le domaine de la santé
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publique.

Amendement 5

Proposition de reglement
Considérant 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(5 bis) Les professionnels de la santé, qui
ont joué un réle crucial pendant la crise
de la COVID-19, comptent dans leurs
rangs principalement des femmes, et ont
été exposés a des risques sanitaires plus
élevés pendant la crise.

Amendement 6

Proposition de reglement
Considérant 5 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(5 ter) Les effets des maladies pouvant
étre différents chez les hommes et chez les
femmes (comme cela apparait clairement
dans le cas de la COVID-19 qui provoque
plus de déces dans la population
masculine), il est proposé de se pencher
sur les causes du phénoméne afin de
progresser dans I’étude, le traitement et la
guérison des maladies.

Amendement 7

Proposition de reglement
Considérant 6

Texte proposé par la Commission Amendement
(6) Si les Etats membres sont (6) Si les Etats membres sont
responsables de leurs politiques de santg, responsables de leurs politiques de santg,
ils sont censés protéger la santé publique ils sont censés protéger la santé publique
dans un esprit de solidarité européenne?®. 11 dans un esprit de solidarité européenne?®. 11
est ressorti de I’expérience acquise durant est ressorti de 1I’expérience acquise durant
PE653.803v02-00 8/192 RR\1216325FR.docx
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I’actuelle crise liée a la COVID-19 qu’il est
nécessaire de prendre de nouvelles mesures
fermes a I’échelon de 1’Union pour
soutenir la coopération et la coordination
entre les Etats membres afin d’améliorer
la prévention des maladies humaines
graves, et la lutte contre leur propagation,
par-dela les frontiéres, de lutter contre
d’autres menaces transfrontiéres graves
sur la santé et de préserver la santé et le
bien-étre des citoyens dans 1’Union.

8 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil européen,
au Conseil, a la Banque centrale
européenne, a la Banque européenne
d’investissement et a I’Eurogroupe,
«Réaction économique coordonnée a la
flambée de COVID-19» [COM(2020) 112
final du 13.3.2020].

Amendement 8

Proposition de reglement
Considérant 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

RR\1216325FR.docx

I’actuelle crise liée a la COVID-19 qu’il est
nécessaire de prendre de nouvelles mesures
fermes a I’échelle de I’Union pour soutenir
la coopération et la coordination entre les
Etats membres, en particulier les régions
frontaliéres du voisinage, et entre les
autorités et les parties prenantes. Cette
coopération devrait améliorer la
préparation, la prévention et le controle de
la propagation transfrontaliére des
infections et maladies humaines graves,
permettre de développer et de fournir des
produits pour la prévention et le
traitement des maladies, servir a lutter
contre d’autres menaces sanitaires
transfrontaliéres graves, et préserver et
améliorer la santé et le bien-étre de toutes
les personnes vivant dans I’Union. La
préparation est essentielle pour améliorer
la résilience face aux menaces a venir, et
les Etats membres, compte tenu de leur
responsabilité en matiére de fourniture de
soins de santé, devraient soumettre leurs
systéemes de santé a des tests de résistance
pour repérer les lacunes et s’assurer
qu’ils sont préts a faire face a une
éventuelle future crise sanitaire.

8 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil européen,
au Conseil, a la Banque centrale
européenne, a la Banque européenne
d’investissement et a I’Eurogroupe,
«Réaction économique coordonnée a la
flambée de COVID-19» [COM(2020) 112
final du 13.3.2020].

Amendement

(6 bis) Bien que ses actions dans le
domaine de la santé soient limitées,
I’Union devrait suivre une stratégie
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Amendement 9

Proposition de reglement
Considérant 7

Texte proposé par la Commission

(7) Il convient dés lors d’établir un
nouveau programme d’action de I’Union
dans le domaine de la santé, intitulé
«programme “L’UE pour la santé”
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10/192

cohérente en matieére de santé publique
afin de lutter contre les épidémies
existantes en tenant compte des
spécificités régionales et nationales, et elle
est en mesure de faire face aux futures
réalités préoccupantes et menaces sur la
santé, telles que les pandémies et les
menaces transfrontiéres, y compris la
résistance aux antimicrobiens, la santé
environnementale et les conséquences
sanitaires du changement climatique.
L’Union devrait aider les Etats membres a
réduire les inégalités en matiére de santé
et a mettre en place une couverture
sanitaire universelle, a fournir des
services de santé sexuelle et génésique, a
lutter contre les infections associées aux
soins de santé, a soulager se pencher sur
les difficultés qui pésent sur les groupes
vulnérables, tels que les enfants, les
enfants, les meres, les personnes dgées et
les personnes souffrant de maladies
chroniques, a prévenir les maladies, a
promouvoir un mode de vie sain, a mettre
en place des services de prévention et a
préparer leurs systémes de santé aux
technologies émergentes afin de tirer
pleinement parti de la révolution
numeérique, tout en recherchant des
synergies avec d’autres programmes
pertinents de I’Union tels que Horizon
Europe, le programme pour I’Europe
numeérique, le programme pour
l’interconnexion en Europe ou le
mécanisme pour l’interconnexion en
Europe.

Amendement

(7) Il convient dés lors d’établir un
nouveau programme d’action de I’Union
dans le domaine de la santé publique,
intitulé¢ «programme “L’UE pour la santé”

RR\1216325FR.docx



(EU4Health)» (ci-aprés le «programmey)
pour la période allant de 2021 a 2027.
Conformément aux objectifs de 1’action de
I’Union et aux compétences de I’Union
dans le domaine de la santé publique, le
programme devrait mettre I’accent sur des
actions pour lesquelles la collaboration et
la coopération a I’échelle de I’Union
procurent des avantages et des gains
d’efficacité ainsi que sur des actions ayant
une incidence sur le marché intérieur.

Amendement 10

Proposition de reglement
Considérant 10

Texte proposé par la Commission

(10)  Compte tenu de la nature grave des
menaces transfrontiéres sur la santé, il
convient que le programme appuie la
réalisation de mesures coordonnées en
maticre de santé publique a I’échelon de
I’Union pour maitriser divers aspects de
ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans I’Union, a se préparer a une
crise sanitaire, a y riposter et a la gérer, il
convient que le programme fournisse un
soutien aux actions menées dans le cadre
des mécanismes et structures établies en
application de la décision n° 1082/2013/UE
du Parlement européen et du Conseil'? et
d’autres mécanismes et structures
pertinents établis a I’échelon de 1’Union,
au rang desquelles pourraient figurer
notamment la constitution de stocks
stratégiques de fournitures médicales
essentielles ou le renforcement des
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(EU4Health)» (ci-aprés le «programmey)
pour la période allant de 2021 a 2027.
Conformément aux objectifs de 1’action de
I’Union et aux compétences de I’Union
dans le domaine de la santé publique, le
programme devrait mettre I’accent sur des
actions pour lesquelles la collaboration a
I’échelle de I’Union et la coopération
transfrontiére a I’échelle régionale
procurent des avantages et des gains
d’efficacité ainsi que sur des actions ayant
une incidence sur le marché intérieur. 11
convient d’adopter une approche globale
pour améliorer les résultats en matiere de
santé, et les décideurs politiques
européens devraient veiller a I’application
systématique du principe d’«intégration
des questions de santé dans toutes les
politiques» dans I’élaboration des
politiques.

Amendement

(10) Compte tenu de la nature grave des
menaces transfrontiéres sur la santé, il
convient que le programme appuie la
réalisation de mesures coordonnées en
matiere de santé publique dans toute
I’Union ainsi que dans les pays du
voisinage pour maitriser divers aspects de
ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans I’Union, a se préparer a
toute future crise sanitaire, a y riposter et a
la gérer, il convient que le programme
fournisse un soutien aux actions menées
dans le cadre des mécanismes et structures
¢tablies en application de la décision

n° 1082/2013/UE du Parlement européen et
du Conseil'? et d’autres mécanismes et
structures pertinents établis a I’échelle de
I’Union, au rang desquelles pourraient
figurer le renforcement des capacités de
réaction en cas de crise, des mesures de

PE653.803v02-00
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capacités de réaction en cas de crise, des
mesures de prévention liées a la
vaccination et a I’immunisation ou des
programmes de surveillance renforcés.
Dans ce contexte, il convient que le
programme favorise la mise en place,
partout dans 1’Union et dans 1’ensemble
des secteurs, de capacités de prévention,
planification préalable a I’intervention,
surveillance, gestion et riposte en situation
de crise chez les acteurs a I’échelon de
I’Union et a I’échelon national, régional et
local, y compris les exercices de
planification d’urgence et de planification
préalable a I’intervention, conformément a
DPapproche «Une seule santé». Le
programme devrait faciliter la mise en
place d’un cadre de communication sur les
risques intégrée et transversale
opérationnel a toutes les phases d’une crise
sanitaire (prévention, préparation préalable
a I’intervention et réaction).

10 Décision n° 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontiéres graves
sur la sant¢ et abrogeant la décision
n°®2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. 1).

Amendement 11

Proposition de reglement
Considérant 11

Texte proposé par la Commission

(11)  En temps de crise sanitaire,
I’évaluation des technologies de la santé et
les essais cliniques peuvent, lorsqu’ils sont
menés en urgence, contribuer a la mise au
point rapide de contre-mesures médicales;
il convient donc que le programme
fournisse un appui de nature a faciliter les
actions de ce type. La Commission a

PE653.803v02-00

prévention liées a la vaccination et a
I’immunisation ou des programmes de
surveillance renforcés, des informations
sur la santé et des plateformes de partage
des bonnes pratiques. Dans ce contexte, il
convient que le programme favorise la
mise en place, partout dans I’Union et dans
I’ensemble des secteurs, de capacités de
prévention, planification préalable a
I’intervention, surveillance, gestion et
riposte en situation de crise chez les acteurs
a I’échelon de I’Union et a I’échelon
national, régional et local, y compris les
exercices de planification d’urgence et de
planification préalable a I’intervention,
conformément aux approches «Une seule
santé» et «intégration des questions de
santé dans toutes les politiques». Le
programme devrait faciliter la mise en
place d’un cadre de communication sur les
risques intégrée et transversale
opérationnel a toutes les phases d’une crise
sanitaire (prévention, préparation préalable
a I’intervention et réaction).

10 Décision n° 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontiéres graves
sur la santé et abrogeant la décision
n°®2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. 1).

Amendement

(11)  Dans le contexte des crises de
santé publique, 1’évaluation des
technologies de la santé et les essais
cliniques peuvent contribuer a la mise au
point, I’identification et la mise a
disposition rapides de contre-mesures
médicales. L.a Commission a adopté une
proposition!! sur I’évaluation des

RR\1216325FR.docx



adopté une proposition!! sur 1’évaluation
des technologies de la santé en vue
d’appuyer la coopération en matiere
d’évaluation des technologies de la santé a
I’échelon de 1’Union.

1 Proposition de réglement du Parlement
européen et du Conseil concernant
I’évaluation des technologies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final du 31.1.2018].

Amendement 12

Proposition de reglement
Considérant 12

Texte proposé par la Commission

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment celles
qui souffrent de maladies mentales ou
chroniques, il convient que le programme
favorise aussi les actions destinées a
remédier aux répercussions collatérales de
la crise sanitaire sur les personnes
appartenant a ces groupes vulnérables.

RR\1216325FR.docx
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technologies de la santé en vue d’appuyer
la coopération en mati¢re d’évaluation des
technologies de la santé a I’échelle de
I’Union. Le programme devrait soutenir
ces actions pour en faciliter la mise en
auvre.

1 Proposition de réglement du Parlement
européen et du Conseil concernant
I’évaluation des technologies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final du 31.1.2018].

Amendement

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment celles
qui souffrent de maladies mentales, qui
sont atteintes de maladies, transmissibles
ou non, et de maladies chroniques, telles
que lobésité, le cancer, le diabéte, les
maladies cardiovasculaires et les troubles
neurologiques, 11 convient que le
programme favorise aussi les actions
destinées a remédier aux répercussions
collatérales de la crise sanitaire sur les
personnes appartenant aux groupes
vulnérables. Afin de garantir des normes
élevées constantes en matiére de services
de santé essentiels, y compris de
prévention, il convient que le programme,
en particulier en temps de crise et de
pandémie, favorise le passage a une
telémédecine accessible et abordable, a
Padministration de médicaments a
domicile et a la mise en aceuvre de plans de
prévention et de soins auto-administrés
lorsque cela est possible et opportun, tout
en veillant a ce que les patients souffrant
de maladies chroniques et les patients a
risque aient accés aux services de santé et
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Amendement 13

Proposition de reglement
Considérant 13

Texte proposé par la Commission

(13) Lacrise liee a la COVID-19 a mis
en lumiere combien il était difficile
d’assurer I’ approvisionnement des
médicaments, dispositifs médicaux et
équipements de protection individuelle
nécessaires dans I’Union durant la
pandémie. Il convient dés lors que le
programme fournisse un appui aux actions
favorisant la production, I’acquisition et la
gestion de produits nécessaires en cas de
crise tout en assurant la complémentarité
avec d’autres instruments de 1’Union.

Amendement 14

Proposition de reglement
Considérant 14

Texte proposé par la Commission

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la santé,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre

PE653.803v02-00
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de prévention.

Amendement

(13) Lacrise liee a la COVID-19 a mis
en lumiere de nombreux problémes, tels
que la dépendance de I’Union européenne
vis-a-vis de pays tiers pour assurer
I’approvisionnement en matiéres
premieéres et de départ chimiques,
substances actives, médicaments,
dispositifs médicaux et équipements de
protection individuelle nécessaires dans
I’Union durant la pandémie. Il convient des
lors que le programme fournisse un appui
aux actions qui renforceront la sécurité de
la production, de I’achat, de la gestion et
de la distribution des médicaments et des
dispositifs médicaux dans I’Union et
réduiront la dépendance vis-a-vis de pays
tiers en encourageant la diversification
des chaines d’approvisionnement, en
favorisant la production au sein de
I’Union, et en procédant a des achats
communs et a une gestion commune en
complément d’autres instruments de
I’Union, en vue d’atténuer le risque de
pénurie, notamment en période de crise
sanitaire.

Amendement

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la sante,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre

RR\1216325FR.docx



du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer I’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de pratiques
d’excellence ou sur la capacité des Etats
membres de riposter aux urgences
sanitaires, en ce compris la planification
d’urgence, les exercices de préparation
préalable a I’intervention et la mise a
niveau des compétences du personnel
soignant et du personnel de santé publique,
ou encore |’établissement de mécanismes
de controle efficace et de distribution ou
d’attribution des biens et services
nécessaires en temps de crise en fonction
des besoins.

Amendement 15

Proposition de reglement
Considérant 14 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer 1’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de bonnes
pratiques, notamment en augmentant le
nombre d’actions communes, ou sur la
capacité des Etats membres de riposter aux
urgences sanitaires, en ce compris la
planification d’urgence, les exercices de
préparation préalable a I’intervention et la
mise a niveau des compétences du
personnel soignant et du personnel de santé
publique, ou encore 1’établissement de
mécanismes de contrdle efficace et de
distribution ou d’attribution des biens et
services nécessaires en temps de crise en
fonction des besoins, ce qui serait
particulierement bénéfique dans un
contexte transfrontiere.

Amendement

(14 bis) La création d’un portail de
communication pour le public permettrait
a I’Union de partager des informations
vérifiées, d’envoyer des avertissements
aux citoyens européens et de lutter contre
la désinformation. Ce portail pourrait
comprendre des informations diverses et
variées ainsi que des campagnes de
prévention et des programmes éducatifs a
Uintention des jeunes. Un portail de ce
type pourrait également étre utilisé pour
promouvoir, en coopération avec le
Centre européen de prévention et de
controle des maladies (ECDC), une
couverture vaccinale solide a I’échelle de
I’Union.
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Amendement 16

Proposition de reglement
Considérant 15

Texte proposé par la Commission

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé la
nécessité générale d’un appui a la
transformation structurelle et aux réformes
systémiques des systemes de santé a
travers ’Union pour en améliorer
I’efficacité, 1’accessibilité et la résilience.
Dans le contexte de cette transformation et
de ces réformes, il convient que le
programme promeuve, en synergie avec le
programme pour une Europe numérique,
les actions en faveur de la transformation
numérique des services de santé et de
I’amélioration de I’interopérabilité de ces
services, les actions qui contribuent a un
accroissement de la capacité des systémes
de santé a favoriser la prévention des
maladies et la promotion de la santé, a
proposer de nouveaux modeles de soins et
a mettre en place des services intégrés
allant des soins de santé de proximité ou
primaires a des services hautement
spécialisés fondés sur les besoins de la
population, ainsi qu’a assurer 1’efficacité
d’un personnel de santé publique doté de
compétences adéquates, notamment les
compétences numériques. L.’avénement
d’un espace européen des données de santé
permettrait de doter les systemes de soins
de santé, les chercheurs et les pouvoirs
publics des moyens d’améliorer la
disponibilité et la qualité des soins. En
vertu du droit fondamental de toute
personne d’accéder a la prévention en
matiere de santé et de bénéficier de soins
médicaux consacré a I’article 35 de la
Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne et a la lumiere des valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne exposés dans les
conclusions du Conseil du 2 juin 2006, il
convient que le programme appuie les
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Amendement

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé la
nécessité générale d’un appui a la
transformation structurelle et aux réformes
systémiques des systemes de santé a
travers 1’Union pour en améliorer
I’efficacité, 1’accessibilité, la durabilité et
la résilience. Dans le contexte de cette
transformation et de ces réformes, il
convient que le programme promeuve, en
synergie avec le programme pour une
Europe numérique, les actions en faveur de
la transformation numérique des services
de sant¢ et de I’amélioration de
I’interopérabilité de ces services, les
actions qui contribuent a un accroissement
de la capacité des systemes de santé a
favoriser la prévention (primordiale,
primaire, secondaire, tertiaire et
quaternaire) des maladies et la promotion
de la sant¢, a proposer de nouveaux
modeles de soins axés sur les résultats et a
mettre en place des services intégrés allant
des soins de santé de proximité ou
primaires a des services hautement
spécialisés fondés sur les besoins de la
population et améliorant le niveau des
connaissances des citoyens en matiére de
santé et leur maitrise des outils
numeériques de santé, ainsi qu’a assurer
I’efficacité d’un personnel de santé
publique doté de compétences adéquates,
notamment les compétences numeériques,
réguliérement mises a jour a la lumieére
des progreés scientifiques et
technologiques accomplis, conformément
a ce que prévoit la directive 2005/36/CE
relative a la reconnaissance des
qualifications professionnelles. La
synergie entre le programme d’action de
I’Union dans le domaine de la santé et le
programme pour une Europe numérique
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actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris concernant la
confidentialité des données des patients,
sont diiment respectés.

12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).
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devrait contribuer a la mise en place et au
déploiement a plus grande échelle des
services de santé en ligne, et réduire ainsi
les trajets inutiles et les besoins non
satisfaits en matiére de soins de santé.
L’avénement d’un espace européen des
données de santé et d’un dossier médical
électronique européen permettrait de doter
les systémes de soins de santé, les
chercheurs et les pouvoirs publics des
moyens d’améliorer ’accessibilité, le
caractére abordable, 1a disponibilité et la
qualité des soins, en augmentant la
quantité de données mises a la disposition
des patients et des professionnels de la
santé, et en améliorant ainsi la qualité des
soins de santé et la libre circulation des
patients dans I’Union. En vertu du droit
fondamental de toute personne d’accéder a
la prévention en matiére de santé et de
bénéficier de soins médicaux consacré a
’article 35 de la Charte des droits
fondamentaux de I’Union européenne et a
la lumiére des valeurs et principes
communs aux systemes de santé de
I’Union européenne exposés dans les
conclusions du Conseil du 2 juin 2006, il
convient que le programme appuie les
actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris concernant la
confidentialité des données des patients,
sont diment respectés. Le programme doit
soutenir ’accés aux données a caracteére
personnel relatives a la santé ainsi que le
partage de ces données, sans préjudice de
PUapplication du RGPD, et améliorer les
compétences numeériques des patients.

12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).
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Amendement 17

Proposition de reglement
Considérant 15 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 18

Proposition de reglement
Considérant 15 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE653.803v02-00

FR

Amendement

(15 bis) 1l convient de faire
progresser la connaissance des questions
de genre et de sexe, et d’améliorer la
sensibilité a celles-ci, dans la formation
des professionnels de la santé, mais
également dans le cadre de la recherche,
du diagnostic, des traitements et de
Uincidence des médicaments et des
traitements, afin de mieux comprendre et
de mieux soigner les patients des deux
sexes.

Amendement

(15 ter) En vertu de article 153 du
TFUE, I’Union doit soutenir et compléter
Paction des Etats membres dans le
domaine de ’amélioration du lieu de
travail et de la protection de la santé, de la
sécurité et des conditions de travail des
travailleurs. Il importe de tenir compte du
temps considérable que les travailleurs
passent sur leur lieu de travail et du
risque sanitaire auquel ils pourraient étre
exposés, notamment concernant des
substances cancérigénes ou dangereuses
pour la santé, notamment par leurs
déplacements répétés, ce qui débouche sur
un probléme grave d’incapacités et de
Jjournées de travail perdues, avec des
répercussions sur l’individu, la famille et
la société. Le programme devrait
également refléter I’importance de la
santé au travail et ses répercussions sur
les travailleurs de la santé et les sociétés.
La Commission devrait collaborer avec les
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Amendement 19

Proposition de reglement
Considérant 15 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 20

Proposition de reglement
Considérant 16
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Etats membres a ’élaboration d’une
nouvelle législation qui améliore les
conditions sanitaires et professionnelles
des travailleurs, ainsi que I’équilibre entre
vie professionnelle et vie privée, promeuve
le bien-étre et une meilleure santé
mentale, et empéche des départs a la
retraite anticipés pour cause de maladie et
de mauvaise gestion de la santé.

Amendement

(15 quater)  Le programme devrait
faciliter la révision du mandat de
I’Agence européenne pour la sécurité et la
santé au travail (EU-OSHA) afin de
promouvoir des lieux de travail sains et
siirs dans I’Union et de soutenir les
activités de I’agence et ses analyses
portant sur la sécurité et la santé au
travail. La Commission devrait proposer
un nouveau cadre stratégique de I’Union
en matiere de santé et de sécurité au
travail pour la période 2021-2027 et
continuer a mettre a jour la directive
concernant la protection des travailleurs
contre les risques liés a ’exposition a des
agents cancérigénes ou mutagenes au
travail. Le programme devrait également
soutenir des actions visant a faciliter le
retour au travail de personnes apreés un
congé maladie de longue durée et a
améliorer ’intégration des malades
chroniques ou des personnes souffrant
d’un handicap au sein de la population
active.
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Texte proposé par la Commission

(16)  Assurer plus longtemps le maintien
en bonne santé et en activité des citoyens et
leur donner les moyens de jouer un rdle
actif dans la gestion de leur santé aura une
incidence positive sur la santé, sur les
inégalités dans ce domaine, sur la qualité
de vie et sur la productivité, la
compétitivité et I’inclusion, tout en
réduisant les pressions qui s’exercent sur
les budgets nationaux. La Commission
s’est engagée 4 aider les Etats membres a
atteindre les objectifs de développement
durable fixés dans le «programme de
développement durable a [’horizon 2030
des Nations unies», en particulier
I’objectif 3, «Permettre a tous de vivre en
bonne santé et promouvoir le bien-Etre de
tous a tout ge»'3. En conséquence, il
convient que le programme contribue aux
actions menées afin d’atteindre ces
objectifs.

13 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au
Comité des régions, «Prochaines étapes
pour un avenir européen durable. Action
européenne en faveur de la durabilité»
[COM(2016) 739 final du 22.11.2016].

Amendement 21
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Amendement

(16)  La santé est un investissement, un
principe qui devrait étre au ceeur du
programme. Assurer plus longtemps le
maintien en bonne santé et en activité des
citoyens et leur donner les moyens de jouer
un role actif dans la gestion de leur santé,
en améliorant leurs connaissances en
matiére de santé, aura une incidence
positive sur la santé, sur les inégalités dans
ce domaine, sur la qualité de vie et sur la
productivité, la compétitivité et I’inclusion,
tout en réduisant les pressions qui
s’exercent sur les budgets et les systémes
de santé nationaux. Le programme devrait
également soutenir I’action en faveur de
la réduction des inégalités en matiére de
fourniture de soins de santé dans les
régions rurales et isolées, y compris
ultrapériphériques, pour parvenir a une
croissance inclusive. La Commission s’est
engagée a aider les Etats membres &
atteindre les objectifs de développement
durable fixés dans le «programme de
développement durable (ODD) a

I’horizon 2030 des Nations unies», en
particulier 1’objectif 3, «Permettre a tous de
vivre en bonne santé et promouvoir le bien-
étre de tous a tout age»'3. En conséquence,
il convient que le programme contribue
aux actions menées afin d’atteindre les
ODD, et donc d’améliorer les
déterminants sociaux de la santé et la
santé des citoyens de I’Union

13 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
¢conomique et social européen et au
Comité des régions, «Prochaines étapes
pour un avenir européen durable. Action
européenne en faveur de la durabilité»
[COM(2016) 739 final du 22.11.2016].
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Proposition de reglement
Considérant 17

Texte proposé par la Commission

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’'une combinaison de
facteurs génétiques, physiologiques,
environnementaux et comportementaux.
Ces maladies, comme les maladies
cardiovasculaires, le cancer, les maladies
respiratoires chroniques et le diabéte, sont
des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de décés
prématuré dans I’Union, dont les
répercussions sociales et économiques sont
considérables. Pour réduire les
répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans I’Union et atteindre 1’objectif
3, cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
prévention entre secteurs et domaines
d’action, combinée a des efforts permettant
de renforcer les systemes de santé.
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Amendement

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’'une combinaison de
déterminants génétiques et sanitaires,
(physiologiques, comportementaux et
environnementaux). Ces maladies, comme
les maladies cardiovasculaires, le cancer,
Pobésité, les maladies respiratoires
chroniques, le diabete, les maladies
mentales et les troubles neurologiques,
sont des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de déces
prématuré dans 1’Union, les maladies non
transmissibles (MNT) représentant 87 %
des années de vie corrigées du facteur
invalidité (AVCI) dans I’Union en 2017,
dont les répercussions affectives, sociales
et économiques sont considérables. Pour
réduire les répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans 1’Union et atteindre

I’objectif 3, notamment mais pas
exclusivement la cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
promotion de la santé et la prévention des
maladies entre secteurs, spécialités et
domaines d’action, en tenant compte de la
nature interconnectée de la majorité des
maladies non transmissibles, combinée a
des efforts permettant de renforcer les
systemes de sant¢ et la fourniture de
médicaments et également axée sur le
renforcement de la mise en ceuvre de la
convention-cadre de I’OMS pour la lutte
antitabac, ce qui est essentiel pour
parvenir a une réduction efficace et
durable des maladies non transmissibles
évitables. Le programme devrait soutenir
des actions visant a prendre en compte la
santé mentale dans tous les domaines, y
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Amendement 22

Proposition de reglement
Considérant 18

Texte proposé par la Commission

(18) Il convient dés lors que le
programme contribue a la prévention des
maladies tout au long de la vie d’une
personne et a la promotion de la santé en
s’attaquant aux facteurs de risque pour la
santé tels que la consommation de tabac et
produits connexes et 1’exposition a leurs
émissions, a la consommation abusive
d’alcool et a la consommation de drogues
illicites. Le programme devrait également
contribuer a la réduction des atteintes
sanitaires liées a la toxicomanie, des
mauvaises habitudes alimentaires ef du
manque d’activité physique ainsi que de
I’exposition a la pollution de
I’environnement, et favoriser la mise en
place d’environnements propices a des
styles de vie sains afin de compléter
I’action des Etats membres dans ces
domaines. Le programme devrait dés lors
aussi contribuer aux objectifs du pacte vert
pour I’Europe, de la stratégie «De la ferme
a la table» et de la stratégie de I’UE en
faveur de la biodiversité a I’horizon 2030.
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compris au travail et dans les écoles, et
promouvoir des actions visant a lutter
contre la dépression et le suicide et a
mettre en ceuvre des soins de santé
mentale intégrés.

Amendement

(18)  La promotion de la santé et la
prévention des maladies ont un bien
meilleur rapport coiit/efficacité que les
traitement médicaux, tant au niveau
financier qu’au niveau de la qualité de vie
des années gagnées: il convient des lors
que le programme contribue a la
prévention des maladies tout au long de la
vie d’une personne et a la promotion de la
santé en s’attaquant aux facteurs de risque
pour la santé tels que la consommation de
tabac et produits connexes, le tabagisme
passif, la consommation excessive
d’alcool et la consommation de drogues
illicites et de substances psychotropes.
Afin de garantir le meilleur état de santé
possible, le programme devrait
s’intéresser a tous les facteurs
déterminants. La promotion de la santé, la
protection sanitaire et la prévention des
maladies tout au long de la vie d’une
personne devraient étre au ceeur du
programme en s’attaquant aux facteurs
de risque pour la santé et le bien-étre
mental tels que la consommation de tabac
et produits connexes et 1’exposition a leurs
émissions, a la consommation abusive
d’alcool et a la consommation de drogues
ou autres comportements addictifs. Le
programme devrait également contribuer a
la réduction des atteintes sanitaires liées a
la toxicomanie, de l’obésité et des
mauvaises habitudes alimentaires, du
manque d’activité physique ainsi que de
I’exposition a la pollution de

22/192 RR\1216325FR.docx



Amendement 23

Proposition de reglement
Considérant 18 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 24
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I’environnement, et favoriser la mise en
place d’environnements propices a des
styles de vie sains afin de compléter
I’action des Etats membres dans ces
domaines. Dés lors, le programme devrait
contribuer a un niveau élevé de protection
de la santé humaine et de prévention tout
au long de la vie d’une personne,
notamment par la promotion de activité
Physique, des soins nutritionnels et de
I’éducation a la santé. Il devrait aussi
renforcer et soutenir la mise en ceuvre de
la législation en matiére de santé,
notamment dans le domaine de la santé
environnementale, et accorder une place
plus importante a la santé dans
I’ensemble des domaines d’action. Le
programme devrait aussi contribuer aux
objectifs du pacte vert pour I’Europe, de la
stratégie «De la ferme a la tabley, de la
stratégie de I’UE en faveur de la
biodiversité a I’horizon 2030 et de la
stratégie durable dans le domaine des
produits chimiques.

Amendement

(18 bis) Le programme devrait
continuer a soutenir des actions dans le
domaine de la réduction et de la
prévention des méfaits liés a ’alcool dans
la perspective d’une révision de la
stratégie de I’Union en matiere d’alcool.
La protection des enfants contre les
communications commerciales liées a
P’alcool ainsi que contre le placement de
produits et le parrainage des marques
d’alcool, devrait figurer parmi les
priorités du programme.
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Proposition de reglement
Considérant 18 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 25

Proposition de reglement
Considérant 19
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Amendement

(18 ter) Les maladies chroniques
représentent une charge toujours
importante dans I’Union. Les maladies
chroniques se développent lentement, elles
sont de longue durée et souvent
incurables. Dans de nombreux cas, les
maladies chroniques sont associées a au
moins deux comorbidités, ce qui les rend
encore plus difficiles a traiter et a gérer.
Elles génerent de grandes souffrances et
pesent considérablement sur les systéemes
de santé. Cependant, de nombreuses
maladies chroniques, telles que les
maladies cardiovasculaires et le diabéte de
type 2, pourraient étre évitées en adoptant
un mode de vie sain, tandis qu’il est
possible de gérer d’autres maladies,
comme les troubles neurologiques, en
ralentissant leur apparition si elles sont
détectées de manieére précoce, ou en
aidant les patients a se sentir mieux et a
rester actifs plus longtemps. Dés lors,
I’Union et les Etats membres peuvent
réduire considérablement la charge
exercée sur ces derniers en agissant
ensemble pour parvenir a mieux gérer ces
maladies et ce, de maniere plus efficace,
et le programme devrait soutenir des
actions dans ce domaine. Le programme
devrait soutenir I’élaboration de lignes
directrices européennes spécifiques axées
sur la prévention et la gestion des
maladies, qu’elles soient transmissibles ou
non, telles que les maladies
cardiovasculaires, les maladies neuro-
dégénératives, les maladies respiratoires
et le diabéte.
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Texte proposé par la Commission

(19)  Le cancer est la deuxiéme cause
principale de mortalité dans les Etats
membres apres les maladies
cardiovasculaires. Il fait également partie
des maladies non transmissibles qui
partagent des facteurs de risque communs
et dont la prévention serait bénéfique pour
la majorité des citoyens, au méme titre que
la lutte contre ces maladies. En 2020, la
Commission a annoncé le «plan européen
de lutte contre le cancer», destiné a
englober le cycle de 1a maladie dans son
ensemble, depuis la prévention et le
diagnostic précoce jusqu’au traitement et a
la qualité de vie des patients et des
personnes ayant survécu au cancer. Il
convient que les mesures bénéficient du
soutien du programme et de celui de la
mission de recherche sur le cancer du
programme «Horizon Europe».
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Amendement

(19)  Le cancer est la deuxiéme cause
principale de mortalité dans les Etats
membres apres les maladies
cardiovasculaires. Le cancer est dit a de
nombreux facteurs, de sorte qu’il est
indispensable d’élaborer un nouveau
modeéle de prévention du cancer qui
s’attaque aux déterminants individuels de
la santé (génétique, mode de vie) et aux
déterminants plus larges (populations)
liés a des facteurs d’exposition
professionnels, environnementaux et
sociaux. 11 fait ¢galement partie des
maladies non transmissibles qui partagent
des facteurs de risque communs avec
d’autres et dont la prévention serait
bénéfique pour la majorité des citoyens, au
méme titre que la lutte contre ces maladies.
Une mauvaise alimentation, l’inactivité
Physique, I’obésité, le tabac et ’alcool
sont des facteurs de risque communs a
d’autres maladies chroniques telles que
les maladies cardiovasculaires, et il
convient donc de mettre en ceuvre des
programmes de prévention du cancer
dans le cadre d’un programme intégré de
prévention des maladies chroniques.

En 2020, la Commission a annoncé le
«plan européen de lutte contre le cancer»,
destin¢é a englober les principaux stades de
la maladie, a savoir la prévention, le
diagnostic, le traitement, la vie en tant que
personne ayant survécu au cancer, la
réinsertion, les soins palliatifs et la
gestion de de la douleur. Le programme
devrait promouvoir des actions visant a
compléter ce plan et a améliorer ainsi la
qualité de vie des personnes atteintes par
cette maladie. Les mesures devraient
bénéficier du programme et de la mission
de recherche sur le cancer du programme
«Horizon Europe», en particulier par des
initiatives de soutien aux objectifs a
moyen et long terme du plan, et porter sur
les facteurs de risque communs et les
synergies avec d'autres grandes maladies
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Amendement 26

Proposition de reglement
Considérant 20

Texte proposé par la Commission

(20) Le programme travaillera en
synergie et en complémentarité avec
d’autres domaines d’action, programmes et
fonds de I’UE tels que les actions mises en
ceuvre au titre du programme pour une
Europe numérique, d’Horizon Europe, de
la réserve rescEU dans le cadre du
mécanisme de protection civile de 1’Union,
de I’instrument d’aide d’urgence, du Fonds
social européen + (FSE +, notamment en
ce qui concerne les synergies pour une
meilleure protection de la santé et de la
sécurité de millions de travailleurs dans
I’Union), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), de la
Facilité pour la relance et la résilience, y
compris I’outil d’aide a la mise en place
des réformes, d’Erasmus, du corps
européen de solidarité, de I’instrument de
soutien temporaire a I’atténuation des
risques de chomage en situation d’urgence
(SURE), ou tels que les instruments
d’action extérieure de I’Union comme
I’instrument de voisinage, de coopération
au développement et de coopération
internationale et I’instrument d’aide de
préadhésion I11. Le cas échéant, des régles
communes seront établies en vue d’assurer
la cohérence et la complémentarité entre
les fonds, tout en veillant a ce que les
spécificités de ces actions soient
respectées, et en vue de s’aligner sur les
exigences stratégiques de ces politiques,
programmes et fonds, comme les
conditions d’habilitation requises dans le
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non transmissibles.

Amendement

(20)  Le programme travaillera en
synergie et en complémentarité avec
d’autres domaines d’action, programmes et
fonds de I’UE tels que les actions mises en
ceuvre au titre du programme pour une
Europe numérique, d’Horizon Europe, de
la réserve rescEU dans le cadre du
mécanisme de protection civile de 1’Union,
de I’instrument d’aide d’urgence, du Fonds
social européen + (FSE +, notamment en
ce qui concerne les synergies pour une
meilleure protection de la sant¢ et de la
sécurité de millions de travailleurs dans
I’Union), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), y
compris Interreg, de la Facilité pour la
relance et la résilience, y compris 1’outil
d’aide a la mise en place des réformes,
d’Erasmus, du corps européen de
solidarité, de I’instrument de soutien
temporaire a 1’atténuation des risques de
chomage en situation d’urgence (SURE),
ou tels que les instruments d’action
extérieure de I’Union comme I’instrument
de voisinage, de coopération au
développement et de coopération
internationale et I’instrument d’aide de
préadhésion I11. S’il y a lieu, des regles
communes seront établies en vue d’assurer
la cohérence et la complémentarité entre
les fonds et d’éviter tout chevauchement
ou tout financement double, tout en
veillant a ce que les spécificités de ces
domaines d’action soient respectées, ainsi
qu’en vue d’assurer I’alignement des
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cadre du FEDER et du FSE+.

Amendement 27

Proposition de reglement
Considérant 21

Texte proposé par la Commission

(21)  Conformément a I’article 114 du
TFUE, la législation adoptée par I’Union
ayant pour objet 1’établissement et le
fonctionnement du marché intérieur devrait
garantir un niveau ¢levé de protection de la
santé. Sur la base de I’article 114 du TFUE
et de Darticle 168, paragraphe 4, point c),
du TFUE, une partie considérable de
I’acquis de I’Union a été élaborée afin de
garantir le respect de normes élevées de
qualité et de sécurité pour les médicaments
et les dispositifs médicaux. Face a la
croissance de la demande en soins de santé,
les systémes de santé des Etats membres
sont confrontés a des difficultés en ce qui
concerne la disponibilité et I’accessibilité
financiére des médicaments et des
dispositifs médicaux. Pour mieux protéger
la santé publique et garantir la sécurité et
I’autonomisation des patients dans I’Union,
il est essentiel que les patients et les
systemes de santé puissent avoir acces a
des produits de santé de haute qualité et en
bénéficier pleinement.

Amendement 28

Proposition de reglement
Considérant 22
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exigences stratégiques de ces domaines
d’action, programmes et fonds, comme par
exemple les conditions d’habilitation
requises au titre du FEDER et du FSE+.

Amendement

(21)  Conformément a I’article 114 du
TFUE, la législation adoptée par I’Union
ayant pour objet I’établissement et le
fonctionnement du marché intérieur devrait
garantir un niveau ¢levé de protection de la
santé. Sur la base de I’article 114 du TFUE
et de Darticle 168, paragraphe 4, point c),
du TFUE, une partie considérable de
I’acquis de I’Union a été élaborée afin de
garantir le respect de normes élevées de
qualité et de sécurité pour les médicaments
et les dispositifs médicaux. Face a la
croissance de la demande en soins de santé,
les systémes de santé des Etats membres
sont confrontés a des difficultés en ce qui
concerne la disponibilité et I’accessibilité
financiére des médicaments et des
dispositifs médicaux. Pour mieux protéger
la santé publique et garantir la sécurité et
I’autonomisation des patients dans I’Union,
il est essentiel que les patients et les
systemes de santé puissent avoir acces a
des produits de santé durables, efficaces,
équitables, d’un prix abordable et de haute
qualité, y compris d’un pays a I’autre, et
en bénéficier pleinement, sur la base d’une
information médicale transparente,
cohérente et axée sur le patient.
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Texte proposé par la Commission

(22) Il convient des lors que le
programme appuie les mesures destinées
a surveiller les pénuries de médicaments,
de dispositifs médicaux et d’autres produits
de santé et a garantir une plus grande
disponibilité et accessibilité financiére de
ces produits tout en limitant la dépendance
de leurs chaines d’approvisionnement a des
pays tiers. En particulier, en vue de
satisfaire aux besoins médicaux non
satisfaits, le programme devrait apporter
un appui a des essais cliniques afin
d’accélérer la mise au point, 1’autorisation
et ’acces a des médicaments innovants et
efficaces, promouvoir les mesures incitant
a la mise au point de médicaments tels que
les antimicrobiens et soutenir la
transformation numérique des produits et
des plateformes de soins de santé pour le
suivi et la collecte d’informations sur les
médicaments.
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Amendement

(22)  Le programme devrait soutenir la
mise au point d’un systéme paneuropéen
de surveillance, de déclaration et de
notification pour les pénuries de
médicaments, de dispositifs médicaux, de
vaccins, d’outils de diagnostic et d’autres
produits de santé pour éviter la
fragmentation du marché unique et a
garantir une plus grande disponibilité et
accessibilité financiére de ces produits tout
en limitant la dépendance de leurs chaines
d’approvisionnement a des pays tiers. 1/
devrait des lors encourager la production
de médicaments et de dispositifs médicaux
au sein de I’Union. En particulier, en vue
de satisfaire aux besoins médicaux non
satisfaits, le programme devrait aider a
générer des données cliniques et concrétes
afin de permettre 1a mise au point,
I’autorisation, I’évaluation et 1’accés a de
nouveaux traitements et médicaments
efficaces, y compris des génériques et
biosimilaires, de promouvoir la recherche
et le développement de nouveaux
médicaments, en mettant particulierement
Paccent sur les antimicrobiens et les
vaccins pour lutter contre la résistance
aux antimicrobiens et les maladies a
prévention vaccinale, de mettre en place
des incitations visant a stimuler la
capacité de production des
antimicrobiens, les traitements
personnalisés et la vaccination, et de
soutenir la transformation numérique des
produits et des plateformes de soins de
santé pour le suivi et la collecte
d’informations sur les médicaments. Le
programme devrait également renforcer
la prise de décision sur les médicaments
en permettant aux régulateurs et aux
organismes d’évaluation des technologies
de la santé (ETS) d’accéder aux données
relatives aux soins de santé et de les
analyser. Le programme devrait
également contribuer a garantir une
utilisation optimale des résultats de la
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Amendement 29

Proposition de reglement
Considérant 22 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 30

Proposition de reglement
Considérant 23

Texte proposé par la Commission

(23)  L’utilisation optimale des
médicaments, des antimicrobiens en
particulier, étant bénéfique aux personnes
et aux personnes et aux systémes de santé,
il convient que le programme promeuve
leur utilisation prudente et efficace.
Conformément au plan d’action européen
fondé sur le principe «Une seule santé»

RR\1216325FR.docx
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recherche et faciliter I’adoption,
P’extension et le déploiement de
Dinnovation dans les systemes de soins de
santé et les pratiques cliniques.

Amendement

(22 bis) 1l convient d’établir une
définition harmonisée au niveau de
I’Union pour les termes «pénurie»,
«tensiony, «rupture
d’approvisionnement), «stockage» et
«surstockage». La Commission devrait
s’efforcer d’élaborer ces définitions
harmonisées en étroite coopération avec
les Etats membres et toutes les parties
prenantes concernées, y compris les
associations de patients. De plus, la
Commission devrait en particulier
renforcer la définition du concept de
«pénurie» proposée proposée par le
groupe de travail réunissant I’Agence
européenne des médicaments (EMA) et
les directeurs des agences des
médicaments (HMA) en 2019.

Amendement

(23)  L’utilisation optimale des
médicaments, des antimicrobiens en
particulier, étant bénéfique aux personnes
et aux personnes et aux systémes de santé,
il convient que le programme promeuve
leur utilisation prudente et efficace.
Conformément au plan d’action européen
fondé sur le principe «Une seule santé»
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pour combattre la résistance aux
antimicrobiens'* adopté en juin 2017 a la
suite de la demande des Etats membres, et
a la lumiére de I’expérience acquise avec
les infections secondaires bactériennes
liées a la COVID-19, il est essentiel que le
programme soutienne des actions destinées
a favoriser le recours prudent aux
antimicrobiens chez les humains, les
animaux et les cultures, dans le cadre d’une
politique intégrée en matiere de sécurité
des patients et de prévention des erreurs
médicales.

14 Communication de la Commission au
Conseil et au Parlement européen, «Plan
d’action européen fond¢ sur le principe
“Une seule santé” pour combattre la
résistance aux antimicrobiens»
[COM(2017) 339 final du 29.6.2017].

Amendement 31

Proposition de reglement
Considérant 24

Texte proposé par la Commission

(24) La pollution de I’environnement
causée par des substances pharmaceutiques
de médecine humaine ou vétérinaire étant
un probléme environnemental émergent
susceptible d’avoir des répercussions sur la
santé publique, il convient que le
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pour combattre la résistance aux
antimicrobiens'* adopté en juin 2017 a la
suite de la demande des Etats membres, et
étant donné que les infections et les
septicémies causées par des bactéries
résistantes aux antibiotiques sont
responsables d’un nombre élevé de déces
dans I’Union, il est essentiel que le
programme soutienne des actions destinées
a favoriser le recours prudent aux
antimicrobiens chez les humains, les
animaux et les cultures, de méme que des
actions incluant I’utilisation de traitements
intégratifs sans antibiotiques, dans le cadre
d’une politique intégrée en matiere de
sécurité des patients et de prévention des
erreurs médicales. Le programme devrait
soutenir les programmes de surveillance
et de controle concernant l’'usage
d’antimicrobiens et la résistance aux
antimicrobiens (RAM), de méme que la
mise en ceuvre de plans locaux, régionaux
et nationaux de lutte contre la RAM,
appuyés par des stratégies fondées sur des
données probantes et le partage des
bonnes pratiques au sein de I’Union.

14 Communication de la Commission au
Conseil et au Parlement européen, «Plan
d’action européen fond¢ sur le principe
“Une seule santé” pour combattre la
résistance aux antimicrobiens»

[COM(2017) 339 final du 29.6.2017].

Amendement

(24)  La pollution causée par des
substances pharmaceutiques de médecine
humaine ou vétérinaire étant un probléme
environnemental émergent susceptible
d’avoir des répercussions sur la santé
publique, il convient que le programme
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programme favorise les mesures destinées
a renforcer I’évaluation et la gestion
appropriée des risques pour
I’environnement associés a la production, a
’utilisation et a 1I’élimination des
médicaments, conformément a 1’approche
stratégique de 1’Union européenne
concernant les produits pharmaceutiques
dans I’environnement!>.

15 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au
Comité des régions, «Approche stratégique
de I’Union européenne concernant les
produits pharmaceutiques dans
I’environnement» [COM(2019) 128 final
du 11.3.2019].

Amendement 32

Proposition de reglement
Considérant 25

Texte proposé par la Commission

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
publique, la vie des citoyens, I’efficacité et
la résilience des systemes de santé ainsi
que sur le bon fonctionnement du marché
intérieur. Le cadre réglementaire applicable
aux produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en matiere de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait dés lors
soutenir 1’élaboration, 1’application et le
controle du respect de la Iégislation de
I’Union en maticre de santé et fournir des
données de haute qualité, comparables et
fiables pour étayer 1’¢élaboration de
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favorise les mesures destinées a renforcer
I’évaluation et la gestion appropriée des
risques pour I’environnement associés a la
production, a I’utilisation et a I’¢limination
des médicaments, conformément a
I’approche stratégique de I’Union
européenne concernant les produits
pharmaceutiques dans I’environnement!>,

15 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
¢conomique et social européen et au
Comité des régions, «Approche stratégique
de I’Union européenne concernant les
produits pharmaceutiques dans
I’environnement» [COM(2019) 128 final
du 11.3.2019].

Amendement

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
et la sécurité publiques, 1a vie des
citoyens, I’efficacité et la résilience des
systémes de santé ainsi que sur le bon
fonctionnement du marché intérieur. Le
cadre réglementaire applicable aux
produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en maticre de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait des lors
soutenir 1’élaboration, 1’application et le
contrdle du respect de la Iégislation de
I’Union en matiére de santé et, en
collaboration avec les partenaires clés tels
que ’EMA et ’ECDC fournir des données
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politiques et leur suivi.

Amendement 33

Proposition de reglement
Considérant 26

Texte proposé par la Commission

(26) La coopération transfrontiere
concernant la fourniture de soins de santé a
des patients passant d’un Etat membre &
I’autre, la collaboration en matiére
d’évaluation des technologies de la santé
(ETS) et les réseaux européens de
référence (RER) sont des exemples de
domaines dans lesquels les travaux intégrés
entre Etats membres ont montré qu’ils
présentaient une forte valeur ajoutée et
recelaient un potentiel considérable pour
accroitre 1’efficacité des systémes de santé
et, partant, améliorer la santé d’une
manicre générale. Par conséquent, le
programme devrait soutenir les activités
Sfavorisant de tels travaux intégrés et
coordonnés, lesquels soutiennent
également la mise en ceuvre de pratiques a
forte incidence qui visent a répartir le plus
efficacement possible les ressources
disponibles au sein de la population et des
zones concernées, de maniere a optimiser
leurs effets.

Amendement 34
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de haute qualité, objectives, comparables et
fiables, incluant des données sur les soins
de santé, collectées localement dans toute
I’Europe, grdace a une méthodologie
homogéne bien définie, afin d’étayer
I’¢laboration de politiques et leur suivi,
fixer des objectifs et développer des outils
permettant de mesurer les progreés
accomplis.

Amendement

(26) La coopération transfrontiere
concernant la fourniture de soins de santé a
des patients passant d’un Etat membre a
’autre ou vivant dans des régions
frontaliéres, 1a collaboration en maticére
d’évaluation des technologies de la santé
(ETS) et les réseaux européens de
référence (RER) sont des exemples de
domaines dans lesquels les travaux intégrés
entre Etats membres ont montré qu’ils
présentaient une forte valeur ajoutée et
recelaient un potentiel considérable pour
accroitre I’efficacité des systemes de santé
et, partant, améliorer la santé¢ d’une
maniere générale. Par conséquent, le
programme devrait avoir pour objectif de
garantir que ces travaux intégrés et
coordonnés sont développés et mis en
ceuvre au maximum de leur potentiel dans
des domaines comme I’ETS et les RER.
Ces travaux devraient soutenir la mise en
ceuvre de pratiques a forte incidence qui
visent a répartir le plus efficacement
possible les ressources disponibles dans les
zones et groupes de population concernés,
de maniere a optimiser leurs effets.
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Proposition de reglement
Considérant 26 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 35

Proposition de reglement
Considérant 27

Texte proposé par la Commission

(27)  Les RER, créés en vertu de la
directive 2011/24/UE du Parlement
européen et du Conseil'®, sont des réseaux
virtuels réunissant des prestataires de soins
de santé de toute I’Europe et destinés a
faciliter les échanges sur des maladies rares
ou complexes ou des affections qui
nécessitent un traitement hautement
spécialisé et une concentration des
connaissances et des ressources. Etant

RR\1216325FR.docx

Amendement

(26 bis) La solidarité et I’unité sont
des principes de I’Union et le programme
devrait veiller a ce que I’Union adopte
une approche cohérente de la lutte contre
les menaces transfrontiéres sur la santé.
Afin de réagir aux risques menacant la
santé publique, le programme devrait
soutenir, en vertu de article 168

du TFUE, la création d’un mécanisme
européen de réaction en matiére de santé,
coordonné par ’ECDC et dirigé par la
commissaire chargé de la santé et le
commissaire chargé de la gestion des
crises, en étroite coordination avec les
autres agences de I’Union dans le
domaine de la santé. Doté de ses propres
ressources médicales sous le couvert d’un
mécanisme européen de protection civile
renforcé, ce mécanisme devrait étre
assorti d’un plan d’urgence en cas de
pandémie, afin d’offrir une réponse
coordonnée et de disposer de la capacité
nécessaire pour renforcer rapidement la
réponse aux crises sanitaires futures, sur
la base d’informations standardisées.

Amendement

(27)  Les RER, créés en vertu de la
directive 2011/24/UE du Parlement
européen et du Conseil'®, sont des réseaux
virtuels réunissant des prestataires de soins
de santé de toute I’Europe et destinés a
faciliter les échanges sur des maladies rares
ou complexes ou des affections qui
nécessitent un traitement hautement
spécialisé et une concentration des
connaissances et des ressources. Les RER
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donné que les réseaux peuvent améliorer
I’acces au diagnostic et la fourniture de
soins de santé de haute qualité a des
patients atteints de maladies rares et servir
de relais en matieére de formation et de
recherche médicales, ainsi que de diffusion
de I’information, le programme devrait
contribuer a renforcer la mise en réseau par
I’intermédiaire des RER et d’autres réseaux
transnationaux. Il convient d’envisager
dans le cadre du programme /’extension
des RER au-dela des maladies rares, de
maniére qu’ils couvrent é¢galement les
maladies transmissibles et non
transmissibles telles que le cancer.
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sont une plateforme révolutionnaire qui
représente une occasion unique et qui, en
s’appuyant sur une utilisation et un
partage transfrontiéres innovants des
connaissances et des données de santé,
vise a améliorer le diagnostic et le soin
aux personnes souffrant d’une maladie
rare ou complexe. Par conséquent, le
programme devrait fournir des
financements adéquats pour soutenir les
activités de coordination et de
collaboration tant des RER existants que
futurs, au moyen de subventions ou autres
instruments adaptés a leur objet. 1l devrait
accroitre les financements actuels pour
veiller a ce que les RER remplissent les
objectifs fixés par leur mission. Etant
donné que les réseaux peuvent améliorer
I’acces au diagnostic et la fourniture de
soins de santé de haute qualité a des
patients atteints de maladies rares et servir
de relais en matiére de formation et de
recherche médicales, ainsi que de diffusion
de I’information, le programme devrait
également contribuer a renforcer la mise
en réseau par I’intermédiaire des RER et
d’autres réseaux transnationaux. Il convient
d’envisager dans le cadre du programme de
renforcer les RER, en soutenant la
création de nouveaux RER pour couvrir
les maladies infectieuses, les grossesses
difficiles et les troubles rares et complexes
de la santé mentale. Le renforcement des
RER peut jouer un role clé en appuyant
P’adoption d’un nouveau cadre commun
de dépistage au niveau de I’Union, en
commencant par des critéres et
mécanismes de sélection des maladies, en
vue de remédier aux inégalités en ce qui
concerne la couverture du dépistage entre
les Etats membres. Le programme devrait
également envisager le développement de
réseaux d'excellence dans le domaine des
maladies transmissibles et non
transmissibles, dont le cancer et le cancer
pédiatrique, les maladies
cardiovasculaires, les maladies
respiratoires chroniques, le diabéte, les
troubles de la santé mentale, les maladies
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16 Directive 2011/24/UE du Parlement
européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative a I’application des droits des
patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers (JO L 88 du 4.4.2011,
p. 45).

Amendement 36

Proposition de reglement
Considérant 27 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 37

Proposition de reglement
Considérant 30

Texte proposé par la Commission

(30)  Afin d’optimiser la valeur ajoutée
et I’incidence des investissements financés
en totalité ou en partie par le budget de
I’Union, des synergies devraient étre
recherchées notamment entre le
programme d’action de I’Union dans le

3JOC 192 du7.6.2019, p. 5.
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neurodégénératives et les autres maladies
chroniques majeures, et dans le domaine
de la gestion des crises sanitaires.

16 Directive 2011/24/UE du Parlement
européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative a I’application des droits des
patients en matiere de soins de santé
transfrontaliers (JO L 88 du 4.4.2011,
p. 45).

Amendement

(27 bis) Les RER sont confrontés a
des défis de taille pour assurer leur
viabilité financiére et leur capacité a
fonctionner efficacement au sein des
systéemes nationaux de soins de santé et a
Uinterface entre ces systémes, comme
souligné par la Cour des comptes
européenne dans son «Rapport spécial
n’07/2019: Actions de I’UE dans le
domaine des soins de santé
transfrontaliers»’.

Amendement

(30)  Afin d’optimiser la valeur ajoutée
et I’incidence des investissements financés
en totalité ou en partie par le budget de
I’Union, des synergies devraient étre
recherchées notamment entre le
programme d’action de 1’Union dans le
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domaine de la santé et d’autres
programmes de 1’Union, dont ceux mis en
ceuvre dans le cadre de la gestion partagée.
Pour maximiser ces synergies, il convient
de garantir des mécanismes clés, y compris
le financement cumulé d’une action au titre
du programme d’action de 1’Union dans le
domaine de la santé et d’un autre
programme de 1’Union, pour autant que ce
financement cumulé ne dépasse pas le total
des coits éligibles de I’action. A cette fin,
le présent réglement devrait établir des
regles appropriées, notamment en ce qui
concerne la possibilité de déclarer le méme
colt ou la méme dépense au prorata, en
fonction du programme d’action de
I’Union dans le domaine de la santé et d’un
autre programme de 1’Union.

Amendement 38

Proposition de réglement
Considérant 31

Texte proposé par la Commission

(31)  Etant donné la nature spécifique des
objectifs et actions couverts par le
programme, les autorités compétentes
respectives des Etats membres sont, dans
certains cas, les mieux placées pour mettre
en ceuvre les activités correspondantes. Ces
autorités, désignées par les Etats membres
eux-mémes, devraient donc étre
considérées comme des bénéficiaires
identifiés aux fins de I’article 195 du
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domaine de la santé et d’autres
programmes de 1’Union, dont ceux mis en
ceuvre dans le cadre de la gestion partagée,
en particulier le programme Interreg, qui
couvre déja la coopération transfrontiére
dans le domaine de la santé et contribue a
faciliter la mobilité transfrontiére des
patients et des professionnels de la santé,
et a étendre acces a des soins de santé de
haute qualité grace a ’utilisation
d’équipements communs, de services
partagés et d’installations conjointes dans
les régions transfrontaliéres. Pour
maximiser ces synergies et éviter les
doubles emplois, il convient de garantir des
mécanismes clés, y compris le financement
cumulé d’une action au titre du programme
d’action de I’Union dans le domaine de la
santé et d’un autre programme de 1’Union,
pour autant que ce financement cumulé ne
dépasse pas le total des cotits ¢éligibles de
I’action. A cette fin, le présent réglement
devrait établir des regles appropriées,
notamment en ce qui concerne la
possibilité de déclarer le méme cofit ou la
méme dépense au prorata, en fonction du
programme d’action de 1’Union dans le
domaine de la santé et d’un autre
programme de 1’Union, en garantissant
des rapports détaillés et transparents.

Amendement

(31)  Etant donné la nature spécifique des
objectifs et actions couverts par le
programme, les autorités compétentes
respectives des Etats membres sont, dans
certains cas, les mieux placées pour mettre
en ceuvre les activités correspondantes. Ces
autorités, désignées par les Etats membres
eux-mémes, devraient donc étre
considérées comme des bénéficiaires
identifiés aux fins de I’article 195 du
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reglement financier et les subventions
devraient leur étre accordées sans qu’il
faille publier un appel a propositions au
préalable.

Amendement 39

Proposition de reglement
Considérant 31 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 40

Proposition de reglement
Considérant 33

Texte proposé par la Commission

(33) Compte tenu des valeurs communes
de solidarité en faveur d’un acces équitable
et universel a des soins de qualité, qui
servent de base aux politiques de I’Union
dans ce domaine, et du fait que I’Union a
un rdle central a jouer dans 1’accélération
des progrées a accomplir pour relever les
défis sanitaires mondiaux'?, le programme
devrait soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales

RR\1216325FR.docx

37/192

réglement financier et les subventions
devraient leur étre accordées sans qu’il
faille publier un appel a propositions au
préalable. Les investissements du
programme devraient étre mis en ceuvre
en étroite coopération avec les Etats
membres, en particulier dans les
domaines relevant des compétences
nationales.

Amendement

(31 bis) Afin de veiller a ce que
chacun de ces objectifs soit mis en ceuvre
a ’échelle de I’Union, la Commission
devrait augmenter le budget et présenter
une proposition visant a renforcer les
mandats de ’ECDC et de ’EMA, qui
poursuivent déja certains des objectifs du
programme «UE pour la santéy» a leur
niveau, et devraient jouer un role plus
important dans la mise en ceuvre du
programme.

Amendement

(33) Compte tenu des valeurs communes

de solidarité en faveur d’un acces aisé,
équitable et universel a des soins de
qualité, y compris dans un contexte
transfrontalier, qui servent de base aux
politiques de I’Union dans ce domaine, et

du fait que I’Union a un rdle central a jouer

dans I’accélération des progres a accomplir
pour relever les défis sanitaires
mondiaux!?, le programme devrait soutenir
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en matiere de santé en vue d’améliorer la
santé, de lutter contre les inégalités et
d’accroitre la protection contre les menaces
sanitaires mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de la 3011e
session du Conseil des affaires étrangeres a
Bruxelles.

Amendement 41

Proposition de reglement
Considérant 34

Texte proposé par la Commission

(34) Pour maximiser I’efficacité et
I’efficience des actions menées au niveau
de I’Union et a 1’échelle internationale, il
est opportun de développer la coopération
avec les organisations internationales
concernées, comme 1’Organisation des
Nations unies et ses institutions
spécialisées, en particulier I’OMS et la
Banque mondiale, ainsi qu’avec le Conseil
de I’Europe et I’Organisation de
coopération et de développement
¢conomiques (OCDE), en vue de la mise
en ceuvre du programme. En vertu de
I’article 94 de la décision 2013/755/UE du
Conseil??, les personnes et entités établies
dans un pays ou territoire d’outre-mer
(PTOM) remplissent les conditions pour
bénéficier d’un financement, sous réserve
des regles et des objectifs relatifs au
programme ainsi que des dispositions
susceptibles de s’appliquer a I’Etat membre
dont releve le PTOM concerné.

20 Décision 2013/755/UE du Conseil du
25 novembre 2013 relative a 1’association
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la contribution de I’Union aux initiatives
internationales et mondiales en matiére de
santé en vue d’améliorer la santé, de lutter
contre les inégalités et d’accroitre la
protection contre les menaces sanitaires
mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de la 3011e
session du Conseil des affaires étrangeres a
Bruxelles.

Amendement

(34) Pour maximiser I’efficacité et
I’efficience des actions menées au niveau
de I’Union et a I’échelle internationale, il
est opportun de développer la coopération
avec les Etats membres et les organisations
internationales concernées, comme
I’Organisation des Nations unies et ses
institutions spécialisées, en particulier
I’OMS et la Banque mondiale, ainsi
qu’avec le Conseil de I’Europe et
I’Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE), en
vue de la mise en ceuvre du programme. En
vertu de I’article 94 de la décision
2013/755/UE du Conseil®, les personnes et
entités établies dans un pays ou territoire
d’outre-mer (PTOM) remplissent les
conditions pour bénéficier d’un
financement, sous réserve des regles et des
objectifs relatifs au programme ainsi que
des dispositions susceptibles de s’appliquer
a I’Etat membre dont reléve le PTOM
concerne.

20 Décision 2013/755/UE du Conseil du
25 novembre 2013 relative a 1’association
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des pays et territoires d’outre-mer a
I’Union européenne («décision
d’association outre-mer») (JO L 344 du
19.12.2013, p. 1).

Amendement 42

Proposition de reglement
Considérant 34 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 43

Proposition de reglement
Considérant 34 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 44

Proposition de reglement
Considérant 39 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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des pays et territoires d’outre-mer a
I’Union européenne («décision
d’association outre-mer») (JO L 344 du
19.12.2013, p. 1).

Amendement

(34 bis) Le programme devrait
garantir une forte participation de la
société civile, en particulier des
associations de patients, et du monde
universitaire, en particulier des sociétés
de professionnels de la santé, afin
d’assurer une représentation et une
participation équilibrées dans la
réalisation des objectifs de santé publique.
Les organisations européennes de santé
devraient prendre part a la mise en ceuvre
et a I’évaluation du programme.

Amendement

(34 ter) Pour parvenir a une mise
en ceuvre cohérente des actions du
programme, un groupe de pilotage «UE
pour la santéy devrait étre institué.

Amendement

(39 bis) D’apres I’OMS, le
changement climatique influe sur les
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Amendement 45

Proposition de reglement
Considérant 40

Texte proposé par la Commission

(40)  Afin de tenir compte de
I’importance de lutter contre le changement
climatique conformément aux engagements
pris par I’Union en matiére de mise en
ceuvre de 1’accord de Paris et des objectifs
de développement durable des Nations
unies, le présent programme contribuera a
la prise en considération de 1’action en
faveur du climat dans les politiques de
I’Union et a la réalisation de I’objectif
global consistant a consacrer 25 % des
dépenses du budget de I’'UE au soutien des
objectifs concernant le climat. Les actions
concernées seront recensées au cours de
I’¢laboration et de la mise en ceuvre du
programme, et réévaluées dans le cadre de
son ¢évaluation a mi-parcours.

Amendement 46

PE653.803v02-00

déterminants sociaux et
environnementaux de la santé, y compris
Dair pur, ’eau potable, la nourriture en
quantité suffisante et la sécurité du
logement, et entre 2030 et 2050, on
s’attend a 250 000 déceés supplémentaires
par an en raison de la malnutrition, du
paludisme, de la diarrhée et de la chaleur,
avec des températures extrémement
élevées contribuant directement aux
déces, en particulier chez les personnes
dgées et vulnérables. En raison des
inondations, des canicules, des
sécheresses et des incendies, le
changement climatique a une forte
incidence sur la santé humaine, y compris
la dénutrition, les maladies
cardiovasculaires et respiratoires ainsi
que les infections transmises par vecteur.

Amendement

(40)  Afin de tenir compte de
I’importance de lutter contre le changement
climatique conformément aux engagements
pris par I’Union en matiére de mise en
ceuvre de 1’accord de Paris et des objectifs
de développement durable des Nations
unies, le présent programme contribuera a
la prise en considération de 1’action en
faveur du climat dans les politiques de
I’Union et a la réalisation de I’objectif
global consistant a consacrer 30 % des
dépenses du budget de I’'UE au soutien des
objectifs concernant le climat. Les actions
concernées seront recensées au cours de
I’¢laboration et de la mise en ceuvre du
programme, et réévaluées dans le cadre de
son ¢évaluation a mi-parcours.
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Proposition de reglement
Considérant 40 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 47

Proposition de reglement
Considérant 43

Texte proposé par la Commission

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé¢ humaine,
I’objectif consistant a protéger les citoyens
de I’Union de telles menaces et a renforcer
la prévention des crises et la préparation a
celles-ci ne peut pas étre atteint de maniere
suffisante par les Etats membres agissant
seuls. Conformément au principe de
subsidiarité consacré a ’article 5 du traité
sur I’Union européenne, une action au
niveau de I’Union peut également étre
entreprise pour soutenir les efforts
déployés par les Etats membres en vue de
parvenir a un niveau €levé de protection de
la santé publique, pour améliorer la
disponibilité et le caractére abordable dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
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Amendement

(40 bis) Reconnaissant
Uimportance de la réalisation de ’égalité
des sexes, le présent programme devrait
contribuer a intégrer 1’égalité entre les
femmes et les hommes dans les politiques
de I’Union. 1l devrait utiliser des outils
d’intégration des questions d’égalité entre
les hommes et les femmes et de
budgétisation tenant compte de la
dimension hommes-femmes pour garantir
que les crises sanitaires soient traitées
d’une maniére novatrice qui tienne
compte des spécificités des femmes et des
filles et qui permette de répondre aux
besoins spécifiques des femmes et des
filles en matiére de santé pendant et apres
une crise sanitaire.

Amendement

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé¢ humaine,
I’objectif consistant a protéger les citoyens
de I’Union de telles menaces et a renforcer
la prévention des crises et la préparation a
celles-ci ne peut pas étre atteint de maniere
suffisante par les Etats membres agissant
seuls. Conformément au principe de
subsidiarité consacré a I’article 5 du traité
sur I’Union européenne, une action au
niveau de I’Union devrait également étre
entreprise pour soutenir les efforts
déployés par les Etats membres en vue de
parvenir a un niveau ¢élevé de protection de
la santé publique, pour améliorer la
disponibilité, la durabilité, I’acceptabilité,
DPaccessibilité, la sécurité et le caractére
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médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, pour soutenir 1’innovation
et encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres, et pour lutter contre les
inégalités en matiere d’acces a la santé
dans I’ensemble de I’UE, d’une manicre
qui crée des gains d’efficacité et des
incidences sur la valeur ajoutée qui ne
pourraient pas €tre générés par une action
menée au niveau national, tout en
respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu'énoncé audit article,
le présent réglement n'excede pas ce qui est
nécessaire pour atteindre ces objectifs.

Amendement 48

Proposition de reglement
Article 2 — alinéa 1 — point 5

Texte proposé par la Commission

5) «approche “Une seule santé”», une
approche reconnaissant que la santé
humaine et la santé animale sont reliées
entre elles, que I’homme peut transmettre
des maladies aux animaux et inversement,
si bien que les mesures de lutte doivent
concerner tant I’homme que les animaux,
et que I’environnement, I’homme et les
animaux sont interdépendants;

Amendement 49

Proposition de reglement
Article 2 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission
3) «crise sanitairey, toute crise ou tout
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abordable dans I’Union des médicaments,
des dispositifs médicaux et d’autres
produits et services nécessaires en cas de
crise sanitaire, pour soutenir I’innovation
et encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres et dans leurs régions, et pour
lutter contre les inégalités et injustices en
maticre d’acces a la santé dans 1’ensemble
de ’'UE, d’une maniere qui crée des gains
d’efficacité et des incidences sur la valeur
ajoutée qui ne pourraient pas étre générés
par une action menée au niveau national,
tout en respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu'énoncé audit article,
le présent réglement n'excede pas ce qui est
nécessaire pour atteindre ces objectifs.

Amendement

5) «approche “Une seule santé”», une
approche reconnaissant /’interconnexion
des sphéres humaine, animale et
environnementale et le fait que les
maladies peuvent étre transmises d’un
pilier a ’autre, si bien que les mesures de
lutte doivent faire I’objet d’une approche
globale;

Amendement
3) «crise sanitairey, toute crise ou tout
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incident grave résultant d’une menace
d’origine humaine, animale, végétale,
alimentaire ou environnementale, qui a une
dimension sanitaire et requiert une action
urgente des autorités;

Amendement 50

Proposition de reglement
Article 2 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

4) «produits nécessaires en cas de
crisen, les produits et substances
nécessaires, dans le contexte d’une crise
sanitaire, pour prévenir, diagnostiquer ou
traiter une maladie et ses conséquences,
comprenant entre autres: les médicaments,
y compris les vaccins, et leurs
intermédiaires, leurs principes actifs et
leurs maticres premieres; les dispositifs
médicaux; les équipements hospitaliers et
médicaux (p. ex. les respirateurs, les
vétements et équipements de protection, les
matériels et outils de diagnostic); les
équipements de protection individuelle; les
désinfectants et leurs produits
intermédiaires, ainsi que les matiéres
premieres nécessaires a leur production;

Amendement 51

Proposition de reglement
Article 2 — alinéa 1 — point 9

Texte proposé par la Commission

9) «menace transfrontiere grave sur la
santé», un danger mortel ou tout autre
danger grave pour la santé, d’origine
biologique, chimique, environnementale ou
inconnue, qui se propage ou présente un
risque important de propagation par-dela
les frontiéres nationales des Etats
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incident grave résultant d’'une menace
d’origine humaine, animale, végétale,
alimentaire, chimique, biologique,
radiologique, nucléaire, environnementale
ou inconnue, qui a une dimension sanitaire
et requiert une action urgente des autorités;

Amendement

4) «produits nécessaires en cas de
crise», les produits, outils et substances
nécessaires, dans le contexte d’une crise
sanitaire, pour prévenir, diagnostiquer ou
traiter une maladie et ses conséquences,
ainsi que pour le suivi et la surveillance
épidémiologique des maladies et des
infections, comprenant entre autres: les
médicaments, y compris les vaccins, et
leurs intermédiaires, leurs principes actifs
et leurs maticres premieres; les dispositifs
médicaux; les équipements hospitaliers et
médicaux (p. ex. les respirateurs, les
vétements et équipements de protection, les
matériels et outils de diagnostic); les
équipements de protection individuelle; les
désinfectants et leurs produits
intermédiaires, ainsi que les maticres
premieres nécessaires a leur production;

Amendement

9) «menace transfrontiére grave sur la
santé», un danger mortel ou tout autre
danger grave pour la santé, d’origine
biologique, chimique, radiologique,
nucléaire, environnementale ou inconnue,
qui se propage ou présente un risque
important de propagation par-dela les
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membres, et qui peut nécessiter une
coordination au niveau de 1’Union afin
d’assurer un niveau ¢levé de protection de
la santé humaine;

Amendement 52

Proposition de reglement
Article 2 —alinéa 1 — point 9 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 53

Proposition de reglement
Article 2 —alinéa 1 — point 9 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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frontiéres nationales des Etats membres, et
qui peut nécessiter une coordination au
niveau de 1’Union afin d’assurer un niveau
¢levé de protection de la santé humaine;

Amendement

9 bis) «intégration des questions de santé
dans toutes les politiques», une approche
de DUélaboration, de la mise en ceuvre et de
la révision des politiques publiques, quel
que soit le secteur, qui tient compte des
implications sanitaires des décisions et qui
s’efforce de réaliser des synergies et
d’éviter que ces politiques aient des effets
dommageables sur la santé, de maniere a
ameéliorer I’état de santé de la population
et I’équité en matiére de santé;

Amendement

9 ter) «déterminants de la santé», une
série de facteurs, tels que des facteurs
comportementaux, biologiques, socio-
économiques et environnementaux, qui
influent sur I’état de santé d’une
personne;
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Amendement 54

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

Le programme poursuit les objectifs
généraux suivants, le cas échéant
conformément a 1’approche «Une seule
santé»:

Amendement 55

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 1

Texte proposé par la Commission
1) protéger les citoyens de I’Union

contre les menaces transfrontiéres graves
sur la santé;

Amendement 56

Proposition de reglement

Article 3 — alinéa 1 — point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 57

Proposition de réglement
Article 3 — alinéa 1 — point 2
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Amendement

Le programme poursuit les objectifs
généraux suivants, conformément a
Papproche d’intégration des questions de
santé dans toutes les politiques, le cas
¢chéant, et a I’approche «Une seule santé»:

Amendement

1) ameéliorer et favoriser la santé
dans I’Union, en soutenant la promotion
de la santé et la prévention des maladies,
en réduisant les inégalités en matiére de
santé et en assurant un acces égal et
complet a la santé;

Amendement

1 bis) protéger les citoyens de I’Union
contre toutes les menaces transfrontiéres
graves sur la santé; soutenir le
développement et la mise en ceuvre d’un
meilleur état de préparation et d'une
meilleure coordination au sein des Etats
membres, et entre ceux-ci, en ce qui
concerne les urgences sanitaires;
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Texte proposé par la Commission

2) ameéliorer la disponibilité dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, contribuer a leur
caractere abordable et soutenir
Uinnovation;

Amendement 58

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

3) renforcer les systémes de santé et le
personnel de santé, notamment par la
transformation numérique et par 1’action
intégrée et coordonnée accrue des Etats
membres, par la mise en ceuvre durable des
bonnes pratiques et du partage des
données, afin d’améliorer le niveau général
de la santé publique.

Amendement 59

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

Les objectifs généraux visés a 1’article 3
passent par les objectifs spécifiques
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Amendement

2) tout en soutenant la législation et
les politiques actuelles et futures de
I’Union afin, entre autres, de rétablir
l’indépendance pharmaceutique et de
faire face aux pénuries, améliorer la
disponibilité, ’accessibilité et le caractére
abordable des soins et services de santé
dans I’Union, et soutenir la recherche et
l'innovation ainsi que le développement
dans le domaine de la santé et des soins de
santé en évitant toute duplication des
efforts dans le cadre d’autres
programmes, notamment Horizon
Europe;

Amendement

3) renforcer les systémes de santé et
leur viabilité, ainsi que le personnel de
santé, notamment par la transformation
numérique et par I’action intégrée et
coordonnée accrue des Etats membres, y
compris aux niveaux national, régional et
local, par 1a mise en ceuvre durable des
bonnes pratiques et par le partage de
données comparables et interopérables,
dans le but d’améliorer le niveau général
de la santé publique et des connaissances
dans le domaine de la santé, et rendre les
systéemes de santé plus résilients et
réactifs;

Amendement

Les objectifs généraux visés a I’article 3
passent par les objectifs spécifiques

RR\1216325FR.docx



suivants, le cas échéant conformément a
I’approche «Une seule santéx:

Amendement 60

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

1) renforcer les capacités de ’Union
en matiere de prévention, de préparation et
de réaction face aux menaces
transfrontieres graves sur la santé ainsi que
la gestion des crises sanitaires, notamment
par la coordination, la fourniture et le
déploiement de moyens sanitaires
d’urgence, la collecte de données et la
surveillance;

Amendement 61

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 2

Texte proposé par la Commission

2) assurer la disponibilité, dans
I’Union, de réserves ou de stocks de
produits nécessaires en cas de crise, ainsi
que d’une réserve de personnels
médicaux, soignants et auxiliaires préts a
étre mobilisés face a une situation de
crise;

Amendement 62

Proposition de réglement
Article 4 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

3) soutenir les actions visant a
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suivants, dans le respect de ’approche
d’intégration des questions de santé dans
toutes les politiques, le cas échéant, et de
I’approche «Une seule santéx:

Amendement

1) renforcer les capacités de 1’Union
en matiére de prévention, de préparation et
de réaction rapide face aux menaces
transfrontieres graves sur la santé ainsi que
la gestion des crises sanitaires, notamment
par la coordination, la fourniture et le
déploiement de moyens sanitaires
d’urgence, la collecte de données et la
surveillance, et la coordination des tests de
résistance des systémes nationaux de
soins de santé;

Amendement

2) soutenir des actions visant a
permettre la mobilisation de personnel
médical en cas de crise, par exemple celle
du personnel du Corps médical européen,
y compris en améliorant la formation des
professionnels de la santé et en mettant a
Jjour leurs connaissances;

Amendement
3) renforcer le marché européen des
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garantir la disponibilité et I’accessibilité
appropriées ainsi que le caractére
abordable des produits nécessaires en cas
de crise et d’autres fournitures médicales
essentielles;

Amendement 63

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

4) renforcer I’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique,
Padoption d’outils et de services
numeériques, les réformes systémiques, la
mise en ceuvre de nouveaux modeles de
soins et la couverture santé universelle, et
remédier aux inégalités en maticre de
sant¢;

Amendement 64

Proposition de reglement

Article 4 — alinéa 1 — point 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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médicaments, garantir, d’une maniere
durable, 1a disponibilité et ’accessibilité
ainsi que le caractere abordable des
médicaments, des solutions de santé en
ligne, des dispositifs médicaux et d’autres
fournitures médicales essentielles et
produits médicaux nécessaires en cas de
crise;

Amendement

4) renforcer 1’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique, y
compris la création et la mise en ceuvre
d’un espace européen des données de
santé, les réformes systémiques et la mise
en ceuvre de nouveaux modeles de soins,
renforcer l’acces, sur un pied d’égalité et
en temps utile, a des soins de santé et a
des services de soins liés de qualité,
durables, abordables, axés sur la
personne et sur les résultats, avec la
réalisation de la couverture santé
universelle, réduire les inégalités et les
injustices en matiére de sant¢;

Amendement

4 bis) renforcer ’innovation de I’Union
afin de garantir I’élaboration et
Padoption de la prochaine génération de
médicaments, vaccins et dispositifs
médicaux et, ainsi, faire face aux défis et
attentes croissants qui voient le jour en
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Amendement 65

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 5

Texte proposé par la Commission

5) soutenir les mesures visant a
renforcer la capacité du systéme de santé a
favoriser la prévention des maladies et la
promotion de la santé, les droits des
patients et les soins de santé
transfrontieres, et promouvoir ’excellence
des personnels médicaux et soignants,

Amendement 66

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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matiere de soins de santé;

Amendement

5) soutenir les mesures visant a
renforcer la capacité du systeme de santé a
favoriser la prévention, le dépistage et le
diagnostic précoce des maladies, et a
mettre en ceuvre la promotion de la santé,
agir sur les déterminants de la santé,
accroitre les connaissances dans le
domaine de la santé, améliorer les droits
et la sécurité des patients et les soins de
santé transfrontiéres;

Amendement

6 bis) renforcer la lutte de I’UE contre le
cancer en synergie avec le plan européen
de lutte contre le cancer, y compris en
soutenant des actions en faveur de la
surveillance, de la prévention, du
diagnostic précoce, du traitement et des
soins du cancer, y compris le cancer
pédiatrique, et en soutenant
I’établissement de ’institut européen pour
le cancer;
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Amendement 67

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 6 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

6 ter) renforcer la lutte contre les
maladies transmissibles et les menaces sur

la santé,
Amendement 68
Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 6 quater (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement
6 quater) lutter contre la réticence a

la vaccination et soutenir les mesures en
faveur de I’élimination des maladies a
prévention vaccinale, y compris les

cancers;
Amendement 69
Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 7

Texte proposé par la Commission Amendement

7) encourager et soutenir 1’'usage 7) encourager et soutenir 1’'usage
prudent et efficace des médicaments, en éclairé, prudent et efficace des
particulier des antimicrobiens, et les modes médicaments, en particulier des
de production et d’élimination des antimicrobiens, le développement de
médicaments et des dispositifs médicaux médicaments qui sont intrinséquement
plus respectueux de I’environnement, moins nocifs pour I’environnement, la

production de médicaments plus
respectueuse de I’environnement et
P’élimination écologiquement rationnelle
des médicaments et dispositifs médicaux;

Amendement 70

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 8
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Texte proposé par la Commission

8) soutenir 1’¢laboration, la mise en
ceuvre et le contrdle de la bonne
application de la législation de I’Union en
matiere de santé et fournir des données
comparables et fiables de haute qualité
pour étayer I’élaboration et le suivi des
politiques, et encourager le recours a
I’évaluation des incidences sanitaires des
politiques concernées;

Amendement 71

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 9

Texte proposé par la Commission

9) soutenir les travaux intégrés entre
les Etats membres, et en particulier leurs
systemes de santé, y compris la mise en
ceuvre de pratiques de prévention a fort
impact, et développer la mise en réseau par
I’intermédiaire des réseaux européens de
référence et d’autres réseaux
transnationaux;
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Amendement

8) soutenir I’élaboration, la mise en
ceuvre, le contrdle de la bonne application
et, si nécessaire, la révision de la
législation de I’Union en mati¢re de santé,
et fournir des données comparables, et
fiables, de haute qualité pour étayer
1’¢laboration et le suivi des politiques,
soutenir la prestation des soins et
répondre aux besoins médicaux non
satisfaits, et encourager le recours a
I’évaluation des incidences sanitaires des
autres politiques de I’Union concernées;

Amendement

9) soutenir les travaux intégrés entre
les Etats membres, et en particulier leurs
systemes de santé, y compris la mise en
ceuvre de pratiques de prévention a fort
impact, soutenir le recensement des
technologies de la santé qui doivent subir
une évaluation de I’Union ainsi que le
renforcement et le développement de la
mise en réseau par I’intermédiaire des
RER, développer et mettre en ceuvre des
réseaux d’excellence pour les maladies
transmissibles et non transmissibles a
forte prévalence et d’autres réseaux
transnationaux, en pleine synergie avec
Horizon Europe et ses missions et
partenariats, et viser a améliorer la
couverture des patients et la réaction a un
plus grand nombre de maladies, et de
problémes de santé,
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Amendement 72

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 10

Texte proposé par la Commission

10)  soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et
mondiales en matiére de santé.

Amendement 73

Proposition de reglement
Article 5 — point 1

Texte proposé par la Commission

1. L’enveloppe financiére destinée a
I’exécution du programme pour la période
2021-2027 est établie a

1946 614 000 EUR en prix courants.

Amendement 74

Proposition de reglement
Article 5 — point 2

Texte proposé par la Commission

2. Le montant mentionné au
paragraphe 1 peut étre consacré a 1'aide
technique et administrative apportée a
l'exécution du programme, sous la forme
notamment d’activités de préparation, de
suivi, de contrdle, d’audit et d’évaluation, y
compris de systémes internes de
technologies de I’information.
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Amendement

10)  soutenir la contribution de 1’Union
aux initiatives ef engagements
internationaux ¢t mondiaux en maticre de
santé;

Amendement

1. L’enveloppe financiére destinée a
I’exécution du programme pour la période
2021-2027 est établie a

10 398 000 000 EUR en prix courants (soit
9370 000 000 EUR en prix constants).

Amendement

2. Le montant mentionné au
paragraphe 1 peut également étre consacré
a l'aide technique et administrative
apportée a l'exécution du programme, sous
la forme notamment d’activités de
préparation, de suivi, de contrdle, d’audit et
d’évaluation, y compris de systémes
internes de technologies de I’information.
Les dépenses administratives liées aux
actions indirectes n’excédent pas 5 % du
montant total du programme.
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Amendement 75
Proposition de reglement
Article 6

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 6 supprimé

Ressources provenant de l’instrument de
I’Union européenne pour la relance

Les mesures visées a I’article 2 du
réglement [Instrument de I’Union
européenne pour la relance| sont mises en
ceuvre dans le cadre du programme
moyennant un montant maximal de

8 451 000 000 EUR en prix courants,
conformément a l’article 3, paragraphe 2,
point a) iii), dudit réglement, sous réserve
de son article 5, paragraphes 4 et 8.

Ces montants constituent des recettes
affectées externes conformément a
Particle 21, paragraphe 5, du réglement
(UE, Euratom) 2018/1046.

Amendement 76

Proposition de reglement
Article 7 — alinéa 1 — point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis) Les contributions de tous les pays
associés sont incluses dans les parties
correspondantes du programme. La
Commission fait rapport au Conseil et au
Parlement au cours de la procédure
budgétaire annuelle sur le budget total de
chaque partie du programme, en
identifiant chacun des pays associés, les
contributions individuelles et leur solde

financier.
Amendement 77
Proposition de reglement
Article 8 — point 1
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Texte proposé par la Commission

I. Le programme est mis en ceuvre en
gestion directe, conformément au
reglement (UE, Euratom) 2018/1046, ou en
gestion indirecte avec les organismes visés
a I’article 62, paragraphe 1, point ¢) dudit
reglement.

Amendement 78

Proposition de reglement
Article 8 — point 2

Texte proposé par la Commission

2. Le programme peut allouer des
fonds sous I'une ou I’autre forme prévue
dans le reglement (UE, Euratom)
2018/1046, en particulier des subventions,
des prix et des marchés.

Amendement 79

Proposition de reglement
Article 8 — point 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

1. Le programme est mis en ceuvre en
gestion directe, conformément au
réglement (UE, Euratom) 2018/1046, ou en
gestion indirecte avec les organismes visés
a I’article 62, paragraphe 1, point ¢), dudit
reglement, afin d’éviter tout
chevauchement ou double emploi avec
d’autres programmes de financement au
niveau de I’Union.

Amendement

2. Le programme peut allouer des
fonds sous 1'une ou I’autre forme prévue
dans le réglement (UE, Euratom)
2018/1046, en particulier des subventions,
des prix et des marchés. La Commission
cherche a assurer une couverture
géographique efficace et équilibrée de
I’ensemble du territoire de I’Union, y
compris en aidant les Etats membres
accroitre la qualité des projets par le
renforcement des capacités.

Amendement

4 bis. La Commission facilite la mise en
ceuvre cohérente du programme tout en
recherchant une simplification
administrative maximale. La Commission
et les Etats membres, dans une mesure
adaptée a leurs responsabilités
respectives, favorisent les synergies et
assurent une coordination efficace entre
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Amendement 80

Proposition de reglement
Article 8 — point 4 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 81

Proposition de reglement
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le programme et les autres programmes et
fonds de I’Union.

A cette fin:

a) ils garantissent la complémentarité, la
synergie, la cohérence et I’homogénéité
entre les différents instruments au niveau
de I’Union, au niveau national et, le cas
échéant, au niveau régional, notamment
pour ce qui est des mesures financées par
les fonds de I’Union, tant lors de la phase
de planification que durant la mise en
ceuvre;

b) ils optimisent les mécanismes de
coordination afin d’éviter les doubles
emplois;

¢) ils veillent a ce que les responsables de
la mise en ceuvre au niveau de I’Union,
au niveau national et, le cas échéant, au
niveau régional collaborent étroitement
en vue d’actions d’appui cohérentes et
rationalisées au titre de l’instrument.

Amendement

4 ter. Pour maximiser D’efficacité et
Defficience des actions menées a I’échelle
de I’Union et a I’échelle internationale,
lors de la mise en ceuvre du programme,
la Commission développe la coopération
avec les organisations internationales
concernées, comme les Nations unies et
ses agences spécialisées, en particulier
I’Organisation mondiale de la santé
(OMS), ainsi qu’avec le Conseil de
I’Europe et I’Organisation de coopération
et de développement économiques
(OCDE).
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Article 8 — point 4 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 82

Proposition de reglement
Article 9 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

4 quater. La Commission consulte, a
toutes les étapes de la mise en ceuvre du
programme, les autorités sanitaires des
Etats membres dans le cadre du groupe de
pilotage sur la promotion de la santé, la
prévention des maladies et la gestion des
maladies non transmissibles ou d'autres
groupes d'experts pertinents de la
Commission ainsi que les parties
prenantes, notamment les organismes
professionnels du secteur de la santé et les
ONG actives dans le domaine.

Amendement

Article 9 bis
Criteres d’attribution

Les critéres d’attribution sont définis dans
les programmes de travail visés a

Particle 18 et dans les appels a
propositions en tenant compte, dans la
mesure ou ils s’appliquent, des éléments
suivants:

a) la cohérence avec les objectifs
spécifiques visés a I’article 4;

b) la contribution a ’accessibilité et au
caractere abordable du systeme de santé;

¢) la dimension transfrontaliere;

d) la contribution a la transformation
numérique;

e) les répercussions sociales (avantages et
coiits);

P la cohérence avec les dispositions de
Pannexe 1;
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Amendement 83

Proposition de reglement
Article 12 — alinéa 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 84

Proposition de réglement
Article 14 — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission
b) toute entité juridique constituée en

vertu du droit de I’Union ou toute
organisation internationale;

RR\1216325FR.docx

2) la contribution a la prévention des
maladies, notamment du cancer;

h) la contribution a ’acces aux
médicaments;

i) le degré de maturité de ’action dans
I’évolution du projet;

J) la solidité du plan de mise en ceuvre
Pproposé.

Amendement

Un mécanisme fiable et efficace est créé
afin d’éviter tout double financement et
pour garantir des synergies entre les
différents programmes et politiques de
I’Union qui poursuivent des objectifs en
matieére de santé. Toutes les données
relatives aux opérations de financement et
aux actions financées au titre de
différents programmes et fonds de
I’Union sont centralisées dans le cadre de
ce mécanisme. Un tel mécanisme respecte
les principes de transparence et de
responsabilité et favorise un meilleur suivi
et une meilleure évaluation des actions
menées pour la poursuite des objectifs de
santé.

Amendement

b) toute entité juridique constituée en
vertu du droit de I’Union ou toute
organisation internationale pertinente, par
exemple les autorités publiques, les
organismes du secteur public, les
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Amendement 85

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Les entités juridiques établies dans
un pays tiers qui n’est pas associé au
programme devraient en principe
supporter le colt de leur participation.

Amendement 86

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 5

Texte proposé par la Commission

5. Dans le cadre du programme, des
subventions directes peuvent étre octroyées
sans appel a propositions pour financer des
actions présentant une nette valeur ajoutée
de I'Union et cofinancées par les autorités
compétentes en matiere de santé dans les
Etats membres ou dans les pays tiers
associés au programme, par des
organisations internationales dans le
domaine de la santé ou par des organismes
du secteur public et des organismes non
gouvernementaux, agissant a titre
individuel ou dans le cadre d'un réseau,
mandatés par lesdites autorités
compétentes.

Amendement 87
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établissements de santé, les instituts de
recherche, les universites et les
établissements d’enseignement supérieur,
les associations de patients;

Amendement

3. Les entités juridiques établies dans
un pays tiers qui n’est pas associé au
programme devraient supporter le colit de
leur participation.

Amendement

5. Dans le cadre du programme, des
subventions directes peuvent étre octroyées
sans appel a propositions pour financer des
actions si ces subventions sont diiment
Justifiées, si elles présentent une nette
valeur ajoutée de I'Union et si elles sont
cofinancées par les autorités locales,
régionales ou nationales compétentes en
matiére de santé dans les Etats membres ou
dans les pays tiers associés au programme,
par des organisations internationales dans
le domaine de la santé ou par des
programmes Interreg, des organismes du
secteur public et des organismes non
gouvernementaux, agissant a titre
individuel ou dans le cadre d'un réseau,
mandatés par

lesdites autorités compétentes.
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Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 6

Texte proposé par la Commission

6. Dans le cadre du programme, des
subventions directes peuvent étre
octroyées sans appel a propositions aux
réseaux européens de référence. Des
subventions directes peuvent ¢galement
étre octroyées a d’autres réseaux
transnationaux mis en place conformément
aux reégles de ’'UE.

Amendement 88

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 89

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

1. La Commission consulte les
autorités sanitaires des Etats membres dans
le cadre du groupe de pilotage sur la
promotion de la santé, la prévention des
maladies et la gestion des maladies non
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Amendement

6. Dans le cadre du programme, des
subventions directes sont octroyées sans
appel a propositions aux RER, avec un
systéeme de communication d’informations
financieres et techniques simplifié. Des
subventions directes peuvent également
étre octroyées a d’autres réseaux
transnationaux, y compris a des
programmes Interreg, mis en place
conformément au droit de ’'UE.

Amendement

6 bis. Un financement adéquat est
assuré pour consolider et étendre le
modeéle RER des soins de santé
transfrontieres, en garantissant la
Sfourniture d’un éventail de services
cliniques par différents canaux, y compris
le deuxiéme avis médical en ligne, les avis
de spécialistes a I’attention des patients en
matiére de traitement et de prise en
charge et les services de consultation
externe en ligne.

Amendement

1. La Commission consulte les
autorités sanitaires des Etats membres dans
le cadre du groupe de pilotage sur la
promotion de la santé, la prévention des
maladies et la gestion des maladies non
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transmissibles au sujet des programmes de transmissibles au sujet des programmes de

travail établis pour le programme et ses travail annuels établis pour le programme,
priorités et orientations stratégiques ainsi de ses priorités et orientations stratégiques
que pour sa mise en ceuvre. ainsi que de sa mise en ceuvre, et au sujet

d’éventuelles synergies avec les
ressources propres des Etats membres
afin de garantir Uefficacité et la durabilité
a long terme des actions.

Amendement 90

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. La Commission consulte le groupe
de pilotage «UE pour la santé» au sujet
des programmes de travail annuels établis
pour le programme ainsi que des priorités,
des orientations stratégiques et de la mise
en ceuvre du programme, et au sujet
d’éventuelles synergies avec les Fonds
européens afin de garantir Defficacité et
la durabilité a long terme des actions.

Amendement 91

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 2 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 ter. La Commission consulte
également les agences décentralisées de
I’Union et les acteurs pertinents, comme
les représentants des organisations de la
société civile, notamment des associations
de patients, au sujet des programmes de
travail annuels établis pour le programme
ainsi que des priorités, des orientations
stratégiques et de la mise en ceuvre du
programme.
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Amendement 92

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 2 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 93

Proposition de reglement
Article 16 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

RR\1216325FR.docx

Amendement

2 quater. La Commission adopte les
programmes de travail annuels par voie
d’actes délégués. Ces actes délégués sont
adoptés conformément a ’article 24 du
présent réglement.

Amendement

Article 16 bis

Institution du groupe de pilotage «UE
pour la santéy

1 La Commission institue un groupe
de pilotage «UE pour la santé» (ci-apreés,
«le groupe de pilotage»).

2. Le groupe de pilotage:

i) définit une stratégie globale,
assure un pilotage et contribue aux
programmes de travail annuels du
programme;

ii) élabore un projet de pilotage de la
coordination, de la coopération et des
synergies entre le programme et d’autres
programmes qui comportent une
dimension sanitaire;

iii)  fournit des mesures sanitaires
axées sur la valeur, la durabilite, de
meilleures solutions de santé, favorise
Pacces a la santé et réduit les inégalités
en matiére de santé, favorise
l’engagement des patients et de la société.

3. Le groupe de pilotage est un
groupe indépendant de parties prenantes,
composé d’acteurs dans le domaine de la
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Amendement 94

Proposition de reglement
Article 18 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Le programme est mis en ceuvre au moyen
de programmes de travail visés a

I’article 110 du réglement (UE, Euratom)
2018/1046. Les programmes de travail
indiquent, le cas échéant, le montant global

PE653.803v02-00

santé publique, tels que des représentants
du Parlement européen, des experts
indépendants dans le domaine de la santé
et des représentants des patients.

4. Le groupe de pilotage est composé
de 20 personnalités éminentes, dans le
respect du principe d’équilibre
géographique et d’équilibre entre hommes
et femmes, issues de diverses disciplines et
activités visées au paragraphe 3.

5. Les membres du groupe de
pilotage sont désignés par la Commission
en consultation avec le Parlement, a la
suite d’une procédure ouverte d’appel a
nominations ou a manifestation d’intérét.

Les membres sont désignés pour la
période visée a l'article 1°, paragraphe 2.
La Commission nomme également un
président parmi ses membres.

6. Le groupe de pilotage se réunit au
moins trois fois par an, ce qui permet des
échanges de vues réguliers et
transparents.

Le projet de pilotage de la coordination,
de la coopération et des synergies facilite
la tache consistant a assurer la visibilité et
la coordination de tous les mécanismes
financiers existants pertinents pour le
domaine de la santé et contribue a piloter
la coordination et la coopération.

La Commission peut consulter le groupe
de pilotage sur des questions autres que
celles visées au paragraphe 2.

Amendement

Le programme est mis en ceuvre au moyen
de programmes de travail annuels visés a
I’article 110 du réglement (UE, Euratom)
2018/1046. Les programmes de travail
indiquent, le cas échéant, le montant global
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réservé a des opérations de mixage.

Amendement 95

Proposition de reglement
Article 18 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 96

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Les indicateurs servant a rendre
compte de 1’état d’avancement du
programme en ce qui concerne la
réalisation des objectifs généraux et
spécifiques énoncés aux articles 3 et 4 sont
définis a ’annexe II.

Amendement 97

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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réservé a des opérations de mixage.

Amendement

Les programmes de travail sont étayés par
une évaluation de l’'impact selon le sexe.

Amendement

1. Les indicateurs, notamment les
indicateurs spécifiques a un programme
ou une mesure, servant a rendre compte de
I’état d’avancement du programme en ce
qui concerne la réalisation des objectifs
généraux et spécifiques €énoncés aux
articles 3 et 4 sont définis a I’annexe II.

Amendement

1 bis. La Commission assure un suivi
continu de la gestion et de la mise en
ceuvre du programme. Afin de renforcer
la transparence, les données constamment
mises a jour relatives a la gestion et a la
mise en ceuvre sont mises a la disposition
du public de maniere accessible sur le site
internet de la Commission.

En particulier, les données relatives aux
projets financés sont incluses dans la
méme base de données. Ces données
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Amendement 98

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission

2. La Commission est habilitée a
adopter des actes délégués conformément a
’article 24 en ce qui concerne les
modifications a apporter a I’annexe II pour
modifier ou compléter les indicateurs,
lorsque cela est jugé nécessaire.

Amendement 99

Proposition de réglement
Article 19 — paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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comprennent:

a) des informations sur les types de
financement et les types de bénéficiaires,
ce qui permet un suivi transparent des
dotations financiéres; un apergu détaillé
des synergies avec d’autres programmes
de I’Union, y compris les activités mises
en ceuvre par les agences de I’Union, ce
qui permet de procéder a une analyse en
bonne et due forme de la complémentarité
des différentes activités.

b) les niveaux de dépenses ventilés au
niveau des projets afin de permettre une
analyse spécifique, y compris par Zone
d’intervention conformément a la
définition qui figure a article 13 et a
Pannexe 1.

Amendement

2. La Commission est habilitée a
adopter des actes délégués conformément a
’article 24 en ce qui concerne les
modifications a apporter a I’annexe II pour
modifier ou compléter les indicateurs,
notamment les indicateurs spécifiques a
un programme ou une mesure, lorsque
cela est jugé nécessaire.

Amendement

2 bis. Le cas échéant, les indicateurs
collectés sont ventilés par sexe.
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Amendement 100

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Le systéme de déclaration de
performance garantit que les données
permettant de suivre la mise en ceuvre et
les résultats du programme sont collectées
de maniere efficiente, efficace et rapide.
Pour ce faire, des obligations de
déclaration proportionnées sont imposées
aux bénéficiaires de fonds de I’Union et, si
nécessaire, aux Etats membres.

Amendement 101

Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 4

Texte proposé par la Commission

4. La Commission communique les

conclusions des évaluations, accompagnées

de ses observations, au Parlement
européen, au Conseil, au Comité
¢économique et social européen et au
Comité des régions.

Amendement 102

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

3. Le systéme de déclaration de
performance garantit que les données
permettant de suivre la mise en ceuvre et
les résultats du programme sont collectées
de maniere efficiente, efficace et rapide
sans alourdir la charge administrative
supportée par les bénéficiaires. Pour ce
faire, des obligations de déclaration
proportionnées sont imposées aux
bénéficiaires de fonds de I’Union et, si
nécessaire, aux Etats membres.

Amendement

4. La Commission publie,
communique et présente les conclusions
des évaluations tant intermédiaires que
finales, accompagnées de ses observations,
au Parlement européen, au Conseil, au
Comité économique et social européen et
au Comité des régions.

Amendement

Le systéme d’audit du programme assure
un équilibre approprié entre la confiance
et le controle, en tenant compte des coiits
administratifs et autres générés par les

contréles a tous les niveaux, en particulier

pour les bénéficiaires. Les régles d’audit
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Amendement 103

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 104

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE653.803v02-00
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sont claires, homogénes et cohérentes
dans ’ensemble du programme.

Amendement

La stratégie d’audit élaborée pour le
programme se fonde sur I’audit financier
d’un échantillon représentatif des
dépenses couvrant I’ensemble du
programme. Cet échantillon représentatif
est complété par une sélection établie sur
la base d’une évaluation des risques liés
aux dépenses. Les actions qui bénéficient
d’un financement conjoint de plusieurs
programmes de [’Union ne sont soumises
qu’a un seul audit, couvrant I’ensemble
des programmes concernés ainsi que leurs
régles applicables respectives.

Amendement

La Commission ou I’organisme de
financement peut s’appuyer sur des
examens combinés des systémes au niveau
des bénéficiaires. Ces examens combinés
sont facultatifs pour certains types de
bénéficiaires et consistent en un audit des
systemes et des processus, complété par
un audit des transactions, effectué par un
auditeur indépendant compétent qualifi¢
pour effectuer les controles légaux des
documents comptables conformément a la
directive 2006/43/CE'* Ils peuvent étre
utilisés par la Commission ou l’organisme
de financement pour vérifier I’assurance
globale de la bonne gestion financiere des
dépenses et pour le réexamen du niveau
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des audits ex post et des certificats d’états
financiers.

1a Directive 2006/43/CE du Parlement
européen et du Conseil du 17 mai 2006
concernant les controles légaux des
comptes annuels et des comptes
consolidés et modifiant les directives
78/660/CEE et 83/349/CEE du Conseil, et
abrogeant la directive 84/253/CEE du
Conseil (JO L 157 du 9.6.2006, p. 87).

Amendement 105

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Les audits peuvent étre effectués jusqu’a
deux ans apres le paiement du solde.

Amendement 106

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 sexies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

La Commission publie des orientations en
matiére d’audit afin de garantir une
application et une interprétation fiables et
uniformes des procédures et des régles
relatives a ’audit pendant toute la durée

du programme.

Amendement 107
Proposition de réglement
Article 24 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement
2. Le pouvoir d’adopter des actes 2. Le pouvoir d’adopter des actes
délégués visé a I’article 19, paragraphe 2, délégués visé a I’article 19, paragraphe 2,
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est conféré a la Commission jusqu'au
31 décembre 2028.

Amendement 108

Proposition de reglement
Annexe I — point a — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) des infrastructures sanitaires
critiques pertinentes dans le contexte des
crises sanitaires, des outils, des structures,
des processus, des capacités de production
et des capacités des laboratoires, y compris
des outils de surveillance, de modélisation,
de prévision et de gestion des pandémies.

Amendement 109

Proposition de reglement
Annexe I — point b

Texte proposé par la Commission

b) Transfert, adaptation et mise en
ceuvre des meilleures pratiques et de
solutions innovantes ayant une valeur
ajoutée avérée au niveau de 1’Union entre
les Etats membres, et soutien adapté a
chaque pays ou groupe de pays présentant
les besoins les plus importants, grace au
financement de projets spécifiques tels que
le jumelage, la consultation d’experts et le
soutien des pairs.
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est conféré a la Commission pour une
période de trois ans a compter du [date
d’entrée en vigueur du présent
réglement|. La Commission élabore un
rapport relatif a la délégation de pouvoir
au plus tard neuf mois avant la fin de la
période de trois ans. La délégation de
pouvoir est tacitement prorogée pour des
périodes d’une durée identique, sauf si le
Parlement européen ou le Conseil
s’oppose a cette prorogation trois mois au
plus tard avant la fin de chaque période.

Amendement

1) une action coordonnée pertinente
dans le contexte des crises sanitaires, des
outils, des mécanismes, des structures, des
processus, des capacités de production et
des capacités des laboratoires, y compris
des outils de surveillance, de modélisation,
de prévision et de gestion des pandémies.

Amendement

b) Transfert, adaptation et mise en
ceuvre des meilleures pratiques et de
solutions innovantes ayant une valeur
ajoutée avérée au niveau de 1’Union entre
les Etats membres ou les régions et soutien
adapté a chaque région, pays ou groupe de
régions ou de pays présentant les besoins
les plus importants, grace au financement
de projets spécifiques tels que le jumelage,
la consultation d’experts et le soutien des
pairs.
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Amendement 110

Proposition de reglement
Annexe I — point ¢ — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) les enquétes, les études, la collecte
de données et de statistiques, les méthodes,
les classifications, les micro simulations,
les indicateurs, le courtage des
connaissances et les exercices d’évaluation
comparative;

Amendement 111

Proposition de reglement
Annexe I — point ¢ — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

1i1) les groupes de travail et comités
d’experts dispensant des conseils, des
données et des informations pour soutenir
I’¢élaboration et la mise en ceuvre de la
politique en matiere de santé;

Amendement 112

Proposition de reglement
Annexe I — point ¢ — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) les études et analyses ainsi que les
avis scientifiques contribuant a
1’¢élaboration des politiques, de méme que
le soutien au comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs et au comité
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Amendement

1) les enquétes, les études, la collecte
de données et de statistiques comparables,
le cas échéant avec des données ventilées
par sexe et par dge, les méthodes, les
classifications, les microsimulations, les
études pilotes, les indicateurs, le courtage
des connaissances et les exercices
d’évaluation comparative;

Amendement

1i1) les groupes de travail et comités
d’experts, y compris, s'il y a lieu, les
représentants des parties prenantes
concernées, produisant des conseils, des
évaluations, des données et des
informations pour soutenir 1’élaboration et
la mise en ceuvre de la politique en matiere
de santé ainsi que I’évaluation de suivi de
la mise en ceuvre des politiques de sant¢;

Amendement

iv) les études et analyses, les analyses
systématiques de ’impact sur la santé
d’autres actions de I’Union ainsi que les
avis scientifiques contribuant a
I’¢élaboration des politiques fondée sur des
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scientifique des risques sanitaires,
environnementaux et émergents.

Amendement 113

Proposition de reglement
Annexe I — point d — partie introductive

Texte proposé par la Commission

d) Elaboration ef mise en ceuvre de la
législation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, en particulier grace au
soutien apporté aux activités et entités
suivantes:

Amendement 114

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, et soutien technique a la
mise en ceuvre des exigences juridiques;

Amendement 115

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

iv) création et exploitation de bases de

données et d’outils numériques, et

PE653.803v02-00

éléments concrets, de méme que le soutien
au comité scientifique pour la sécurité des
consommateurs et au comité scientifique
des risques sanitaires, environnementaux et
émergents, ainsi qu’au groupe d’experts
sur ’évaluation de ’efficacité des
systemes de santé.

Amendement

d) Elaboration, mise en ceuvre et
évaluation de la législation et de I’action
de I’Union en matic¢re de santé, en
particulier grace au soutien apporté aux
activités et entités suivantes:

Amendement

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, y compris dans le but de
promouvoir la santé; et soutien technique
a la mise en ceuvre pleine et entiére des
exigences juridiques et opérationnelles
dans tous les Etats membres:;

Amendement

1v) création, exploitation et
maintenance de bases de données et
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interopérabilité de ceux-ci, y compris, le
cas échéant, avec d’autres technologies de
détection (spatiales, etc.);

Amendement 116

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point v

Texte proposé par la Commission

V) travaux d’audit et d’évaluation
menés conformément a la législation de
I’Union;

Amendement 117

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point x

Texte proposé par la Commission

X) points de contact nationaux
fournissant des orientations, des
informations et une assistance en rapport
avec la mise en ceuvre de la 1égislation de
I’Union en matiere de santé et du
programme;

Amendement 118

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point xi

Texte proposé par la Commission

X1) parties intéressées en vue d’une
coopération transnationale.

Amendement 119
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d’outils numériques, et interopérabilité de
ceux-ci, y compris avec des projets
existants et, le cas échéant, avec d’autres
technologies de détection (spatiales,
intelligence artificielle, etc.);

Amendement

V) travaux d’audit, d’évaluation et
d’inspection menés conformément a la
législation de I’Union;

Amendement

X) points de contact nationaux
fournissant des orientations, des
informations et une assistance en rapport
avec la promotion et la mise en ceuvre de
la 1égislation de I’Union en matiere de
santé et du programme;

Amendement

X1) parties intéressées en vue d’une
coopération régionale et transnationale.
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Proposition de reglement
Annexe I — point e

Texte proposé par la Commission

e Stock structurel et préparation aux
crises:
i) création d’un mécanisme visant a

melttre au point, acquérir et gérer les
produits nécessaires en cas de crise, et
soutien a ce mécanisme;

ii) établissement et gestion des
réserves et stocks de I’'UE de produits
nécessaires en cas de crise, en
complémentarité avec d’autres
instruments de I’Union;

iii) création de mécanismes
permettant de suivre et d’allouer
efficacement les structures de soins
disponibles (lits d’hopital et places en
soins intensifs), de distribuer ou d’allouer
les biens et services nécessaires en cas de
crise sanitaire et de veiller a la fourniture
et a lutilisation siire des médicaments,
des médicaments expérimentaux et des
dispositifs médicaux, et soutien a ces
mécanismes;

iv) acquisition de biens et services
nécessaires a la prévention et a la gestion
des crises sanitaires et actions
garantissant ’accés a ces biens et services
essentiels;

V) création et exploitation d’une
réserve de I’Union constituée de
personnel médical et soignant et d’experts
de la médecine et de la santé, ainsi que
d’un mécanisme permettant de déployer
ce personnel et ces experts de maniére a
prévenir une crise sanitaire ou a y faire
face dans toute I’Union; création et
exploitation d’une équipe d’urgence
sanitaire de I’Union chargée de fournir
des conseils spécialisés et une assistance
technique a la demande de la Commission
en cas de crise sanitaire.
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Amendement

RR\1216325FR.docx



Amendement 120

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) actions visant a développer, dans
toute 1’Union et dans tous les secteurs, les
capacités des acteurs en maticre de
prévention et gestion des crises sanitaires
et de préparation et réaction a celles-ci, au
niveau local, régional, national et de
I’Union, y compris les exercices de
préparation et de planification des mesures
d’urgence et la mise a niveau des
compétences du personnel médical,
soignant et de santé publique;

Amendement 121

Proposition de reglement

Annexe I — point f — sous-point i bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 122

Proposition de réglement
Annexe I — point f — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

iii) actions de soutien et/ou
d’acquisition en vue de la production en
urgence de contre-mesures médicales, y
compris les produits chimiques et
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Amendement

1) actions visant a développer, dans
toute 1’Union et dans tous les secteurs, les
capacités des acteurs en maticre de
prévention et gestion des crises sanitaires
et de préparation et réaction a celles-ci, au
niveau local, régional, national et de
I’Union, y compris les tests de résistance
et les exercices de préparation et de
planification des mesures d’urgence et la
mise a niveau des compétences du
personnel médical, soignant et de santé
publique;

Amendement

i bis) création d’un mécanisme
européen de réaction en matiére sanitaire
pour faire face aux menaces et crises
sanitaires de tous types et renforcer la
coordination opérationnelle au niveau
européen, sous la houlette de ’ECDC et
avec ’aide des agences compétentes;

Amendement

supprimé
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substances actives essentiels, et
financement de la coopération en matiére
d’évaluations de technologies de la santé
et d’essais cliniques en situation
d’urgence;

Amendement 123

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) actions préventives visant a
protéger les groupes vulnérables contre les
menaces pour la santé, et actions visant a
adapter la réaction a la crise et sa gestion
aux besoins de ces groupes vulnérables;

Amendement 124

Proposition de reglement

Annexe I — point f — sous-point iv bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 125

Proposition de reglement

Amendement

1v) actions préventives visant a
protéger tous les citoyens, et les groupes
vulnérables en particulier, contre les
menaces pour la santé, et actions visant a
adapter la réaction a la crise et sa gestion
aux besoins de ces groupes vulnérables,
par exemple en garantissant des soins
Jfondamentaux aux patients atteints de
maladies chroniques nécessitant des soins
palliatifs et un traitement de la douleur;

Amendement

iv bis) actions visant a soutenir les
services de santé en ligne, notamment la
transition vers la télémédecine,
Padministration de médicaments a
domicile et la mise en ceuvre de plans de
prévention et de soins auto-administrés,
lorsque cela est possible et opportun;

Annexe I — point f — sous-point iv ter (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

iv ter) actions a ’appui de la coopération

transfrontaliére dans ’optique de garantir
un acces rapide a un traitement a tous les

patients dans I’Union, en particulier ceux

qui souffrent d’une maladie rare;

Amendement 126

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point v

Texte proposé par la Commission Amendement
V) actions visant a remédier aux V) actions visant a remédier aux
conséquences collatérales d’une crise conséquences collatérales d’une crise
sanitaire sur la santé, en particulier les sanitaire sur la santé et a les gérer, en
conséquences pour la santé mentale, les particulier les conséquences pour la santé
patients atteints de maladies chroniques et mentale, les patients qui sont atteints de
d’autres groupes vulnérables; maladies chroniques ou sont dans d’autres

situations de vulnérabilité, notamment les
personnes souffrant d’addictions, du
VIH/sida ou de la tuberculose;

Amendement 127

Proposition de réglement
Annexe I — point f — sous-point viii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

viii bis) action de soutien dans le
domaine de la surveillance
épidémiologique, notamment axé sur les
établissements sanitaires nationaux, dans
DPoptique de contribuer a ’évaluation des
Jacteurs qui affectent ou déterminent la
santé des citoyens;

Amendement 128

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point viii ter (nouveau)
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Texte proposé par la Commission

Amendement 129

Proposition de reglement
Annexe I — point g — partie introductive

Texte proposé par la Commission

g) Renforcement des systemes de
sant¢ nationaux:

Amendement 130

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacité,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, en
particulier pour relever les défis recensés
dans le cadre du Semestre européen et pour
renforcer les soins de santé primaires,
consolider I’intégration des soins ef viser
une couverture santé universelle et un
acces égal aux soins de sant¢;

Amendement 131

PE653.803v02-00

Amendement

viii ter)actions visant a garantir I’absence
de toute perturbation dans I’accés aux
médicaments ainsi que la continuité des
soins et des traitements, notamment pour
les patients souffrant de maladies
chroniques;

Amendement

g) Renforcement des systemes de
santé nationaux, promotion et protection
de la santé et prévention des maladies:

Amendement

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacité,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, en
mettant en lien les fonds européens
disponibles, en particulier pour relever les
défis recensés dans le cadre du Semestre
européen et dans les recommandations par
pays dans le domaine de la santé, et pour
renforcer les soins de santé primaires,
consolider I’intégration des soins, viser une
couverture santé universelle et parvenir a
un acces égal a des soins de santé de
qualité;
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Proposition de reglement

Annexe I — point g — sous-point i bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 132

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) programmes de formation du
personnel médical et du personnel de santé
et programmes d’échange temporaire de
personnel;

Amendement 133

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point iii

Texte proposé par la Commission
ii1) soutien visant a favoriser une
meilleure répartition géographique du

personnel de santé et a éviter les «déserts
médicaux;
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Amendement

i bis) appui a la mise en ceuvre de
politiques et d’actions visant a réduire les
inégalités en matiére de santé et de soins
de santé;

Amendement

1) soutien, en synergie avec d’autres
programmes, de programmes de
formation, d’enseignement et de mobilité,
y compris de programmes en ligne, pour
le personnel médical et le personnel de
santé, ainsi que de programmes d’échange
temporaire de personnel, dans ’optique
notamment d'une amélioration des
programmes de formation et des
compétences numériques,

Amendement

1i1) soutien, en synergie avec d’autres
programmes, visant a favoriser une
meilleure répartition géographique du
personnel de santé et, dans le méme temps,
a garantir que cette répartition tient
compte de la population de la zone ou de
la région concernée, afin d’éviter les
«déserts médicaux» et de promouvoir et
mettre en ceuvre des politiques de
fidélisation du personnel,
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Amendement 134

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point iv

Texte proposé par la Commission
iv) aide a la création et & la
coordination de laboratoires et centres de

référence de 1’Union, ainsi que de centres
d’excellence;

Amendement 135

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point v

Texte proposé par la Commission

V) audit des dispositifs des Etats
membres en matiere de préparation et de
réaction (gestion des crises, résistance aux
antimicrobiens, vaccination, etc.);

Amendement 136

Proposition de reglement

Amendement

v) aide a la création, a la coordination
et au déploiement de laboratoires et
centres de référence de 1’Union, de centres
d’excellence, ainsi que de plateformes
européennes spécialisées dans des
maladies spécifiques en vue de I’échange
et de I’évaluation comparative des bonnes
pratiques entre les Etats membres;

Amendement

V) audit des dispositifs des Etats
membres en matiere de préparation et de
réaction (gestion des crises, résistance aux
antimicrobiens, vaccination, etc.) ainsi que
de la mise en ceuvre de leurs stratégies ou
programmes nationaux de promotion de
la santé et de prévention des maladies;

Annexe I — point g — sous-point viii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

viii bis) soutien a la mise en place
d’un cadre de I’Union et des outils
numeériques interopérables y afférents aux
fins du renforcement de la coopération
entre les Etats membres et dans les
réseaux pour I’évaluation des
technologies de santé, y compris les
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Amendement 137

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point ix

Texte proposé par la Commission

1X) aide a la création et a la mise en
ceuvre de programmes soutenant les Etats
membres et leurs actions pour améliorer la
promotion de la santé et la prévention des
maladies (transmissibles et non
transmissibles);

Amendement 138

Proposition de réglement

réseaux nécessaires pour que les Etats
membres puissent réaliser, conjointement
et en temps utile, des évaluations cliniques
et des consultations scientifiques fiables et
de qualité ainsi que d’autres activités
pertinentes a ’appui des décideurs afin
d’échanger les résultats de la coopération
en matiére d’évaluation des technologies
de la santé.

Amendement

1X) aide a la création et a la mise en
ceuvre de programmes nationaux et
européens, notamment de programmes
numeériques et fondés sur des données
concrétes, soutenant les Etats membres et
leurs actions pour améliorer la promotion
de la sant¢, les compétences
fondamentales en matiére de santé et la
prévention des maladies (transmissibles et
non transmissibles) dans les
établissements de santé et au sein des
communautés, et atténuer les principaux
facteurs de risque au regard des maladies
chroniques;

Annexe I — point g — sous-point ix bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

ix bis) soutien a la mise en place et au
fonctionnement de plateformes
européennes spécialisées dans des
maladies spécifiques pour ’échange et
I’évaluation comparative des bonnes
pratiques des Etats membres, sous forme
de réseaux d’excellence dans le domaine
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Amendement 139

Proposition de reglement

des maladies transmissibles et non
transmissibles, en particulier des maladies
chroniques;

Annexe I — point g — sous-point ix ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 140

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point x

Texte proposé par la Commission

X) soutien aux actions des Etats
membres visant a mettre en place des
environnements urbains, scolaires et
professionnels qui soient sains et siirs, a
permettre des choix de vie sains et a
promouvoir une alimentation saine, compte
tenu des besoins des groupes vulnérables;

Amendement 141

Proposition de reglement

Annexe I — point g — sous-point x bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE653.803v02-00

Amendement

ix ter) soutien a I’élaboration de lignes
directrices pour la prévention et la gestion
de maladies dans le domaine des maladies
transmissibles et non transmissibles;

Amendement

X) soutien aux actions des Etats
membres visant a mettre en place des
environnements urbains, scolaires et
professionnels qui soient sains et siirs, a
promouvoir la santé mentale et
I’éducation a la santé, a permettre des
choix de vie sains et a promouvoir une
activité physique réguliére et une
alimentation saine, compte tenu des
besoins a toutes les étapes de la vie, dans
le but de promouvoir la bonne santé tout
au long de la vie;

Amendement

x bis) soutien aux actions des Etats
membres liées aux facteurs déterminants
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pour la santé, notamment la réduction des
dommages liés a ’alcool et au tabagisme;

Amendement 142

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point x ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

X ter) soutien aux actions des Etats
membres visant a garantir ’accés aux
services de santé sexuelle et génésique et
aux médicaments y afférents, ainsi
qu’aux approches intégrées et
transversales en matiére de prévention, de
diagnostic, de traitement et de soins;

Amendement 143

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point x quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
X quater) actions visant a promouvoir
les soins et ’aide en faveur des victimes
de violences sexistes;

Amendement 144

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point x quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
X quinquies) actions visant @ promouvoir
I’égalité dans ’accés aux services de
santé et aux infrastructures y afférentes

ainsi qu’aux soins pour les personnes
handicapées;

Amendement 145
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Proposition de réglement
Annexe I — point g — sous-point xi bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

xi bis) aide aux Etats membres dans le
contexte de la révision de leurs
programmes nationaux relatifs aux
maladies rares afin de définir les
dispositions financiéres et
organisationnelles nécessaires a
lintégration effective du systeme des
réseaux européens de référence (RER)
dans les systemes de santé nationaux, y
compris par un appui a l’élaboration et a
la mise en ceuvre de I’ensemble des
mesures, régles et procédures requises
pour ancrer le systeme des RER a
’échelon national;

Amendement 146

Proposition de réglement
Annexe I — point g — sous-point xi ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

xi ter) soutien a la mise en ceuvre du
systéme des RER en vue d’assurer
Panalyse, le suivi, I’évaluation et
Pameélioration de la qualité de celui-ci de
maniére continue;

Amendement 147

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point xi quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

xi quater) affectation de fonds a la
création de mécanismes efficaces et
permanents pour la collaboration des
RER en vue de répondre aux besoins
systémiques multiples résultant de
maladies a faible prévalence et de
maladies rares, ainsi que de faciliter une
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Amendement 148

Proposition de reglement

mise en réseau transversale entre
différentes spécialités et disciplines;

Annexe I — point g — sous-point xi quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 149

Proposition de reglement

Amendement

xi quinquies) soutien aux Etats membres
en vue du renforcement de leurs poles
d’expertise sur les maladies rares, afin de
renforcer les capacités des systéemes de
santé nationaux au regard du diagnostic,
du traitement et de la gestion de ces
maladies, ainsi que la coopération
transnationale en matiére de codification,
d'information et de connaissance dans le
domaine des maladies rares, en

particulier la base de données Orphanet;

Annexe I — point g — sous-point xii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 150

Proposition de reglement
Annexe I — point h — partie introductive

RR\1216325FR.docx

83/192

Amendement

xii bis) soutien a la coopération et la
coordination entre les Etats membres en
vue de la constitution d’un réseau
européen pour I’excellence des hopitaux,
afin d’améliorer le traitement
transfrontiere des maladies rares et
d’améliorer ’accés aux traitements pour
tous les citoyens de I’Union;
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Texte proposé par la Commission

h) Actions de lutte contre le cancer:

Amendement 151

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) soutien aux Etats membres et aux
ONG pour promouvoir et @ mettre en
ceuvre les recommandations du Code
européen contre le cancer;

Amendement 152

Proposition de reglement

Annexe I — point g — sous-point i bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 153

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point iii

PE653.803v02-00

Amendement

h) Actions de lutte contre le cancer, y
compris les cancers pédiatriques:

Amendement

1) soutien aux Etats membres, au
Centre international de recherche sur le
cancer (CIRC) et aux ONG pour
promouvoir et mettre en ceuvre les
recommandations du Code européen contre
le cancer; soutien a la révision et a la
constante mise a jour du Code européen
contre le cancer;

Amendement

i bis) soutien a la création d’un institut
européen du cancer en tant que
plateforme pour la mise en ceuvre des
réseaux européens de référence pour le
cancer, pour la collecte de données
cliniques aupres des centres de tous les
pays participants de I’Union, et pour la
hiérarchisation des programmes
d’excellence en matiére de recherche
universitaire et clinique sur le cancer, y
compris les cancers pédiatriques;
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Texte proposé par la Commission
111) soutien aux programmes de

prévention sur les principaux facteurs de
risque de cancer;

Amendement 154

Proposition de reglement

Amendement

111) soutien aux programmes de
prévention sur les principaux facteurs de
risque de cancer, dont efficacité a été
démontrée et qui s’appuient sur des
preuves établies,

Annexe I — point g — sous-point iv bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 155

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point v

Texte proposé par la Commission

V) actions en faveur de 1’acces aux
services oncologiques et aux médicaments
innovants contre le cancer;

Amendement 156
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Amendement

iv bis) actions a ’appui de la mise en
ceuvre de registres des cancers dans tous
les Etats membres;

Amendement

V) actions en faveur de la mise en
ceuvre des politiques, programmes
nationaux et lignes directrices,
conformément au plan européen de lutte
contre le cancer, pour réduire les
inégalités et assurer 1’acces aux services
oncologiques, aux soins de support et aux
soins palliatifs, ainsi qu’a des méthodes
de dépistage et de traitement et a des
médicaments contre le cancer innovants,
abordables et efficaces dans tous les Etats
membres, en exploitant pleinement les
synergies avec Horizon Europe et les
missions et partenariats qui en relévent,
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Proposition de reglement

Annexe I — point h — sous-point v bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 157

Proposition de reglement

Annexe I — point h — sous-point v ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 158

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point vii

Texte proposé par la Commission

vii)  actions en faveur de la qualité dans
le domaine de la prévention et du
traitement du cancer, y compris le
diagnostic et le traitement,
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Amendement

v bis) actions visant a favoriser ’acces,
dans des conditions d’égalité et en temps
utile, aux nouveaux médicaments et
traitements innovants, notamment pour
les soins de support et les soins palliatifs
et contre les tumeurs malignes de
D’enfant, et ce dans toute I’Europe, ainsi
qu’a améliorer la disponibilité et a réduire
les coiits de ces médicaments et
traitements dans des doses et des
formulations adaptées a un usage
pédiatrique;

Amendement

v ter) actions visant a répondre aux
besoins non satisfaits des enfants et des
adolescents atteints de cancer ainsi que
des personnes ayant survécu au cancer,
au moyen de programmes et de plans
destinés a doter de moyens d’action les
réseaux européens de référence, dont
celui sur les cancers pédiatriques;

Amendement

vii)  actions en faveur de la qualité dans
le domaine de la prévention et du
traitement du cancer, y compris le
diagnostic, le traitement, le suivi, les soins
de support et les soins palliatifs;
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Amendement 159

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point viii

Texte proposé par la Commission

viii)  actions en faveur de la qualité de
vie des personnes qui ont survécu a un
cancer et des aidants;

Amendement 160

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point ix

Texte proposé par la Commission

1X) soutien a la mise en ceuvre de la
politique et de la 1égislation de I’Union en
matiere de lutte contre le tabagisme;

Amendement 161

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point x

Texte proposé par la Commission

X) création d’un mécanisme de
renforcement des capacités inter-spécialités
et d’éducation continue dans le domaine du
traitement du cancer, et soutien a ce
mécanisme.
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Amendement

viii)  actions en faveur de la qualité de
vie des personnes qui ont survécu a un
cancer et des aidants, y compris au regard
de ’accompagnement psychologique, de
la gestion de la douleur et de la
réinsertion professionnelle;

Amendement

1X) soutien a la mise en ceuvre de la
politique de la législation de I’Union en
matiere de lutte contre le tabagisme et
d’autres législations connexes en matiére
de prévention et de promotion de la santé,
notamment celles qui visent a réduire les
dommages liés a ’alcool;

Amendement

X) création d’un mécanisme de
renforcement des capacités inter-spécialités
et d’éducation continue des professionnels
de la santé et des aidants informels dans le
domaine du traitement, du dépistage et du
diagnostic précoce du cancer, au regard
notamment du cancer pédiatrique, dans
Pobjectif d’améliorer la qualité des soins;

PE653.803v02-00



FR

Amendement 162

Proposition de reglement
Annexe I — point h — sous-point x bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 163

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) soutien aux actions visant a lutter
contre la réticence a la vaccination;

Amendement 164

Proposition de réglement
Annexe I — point i — sous-point ii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 165

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point ii ter (nouveau)

Amendement

x bis) actions visant a soutenir une
approche globale, coordonnée,
pluridisciplinaire et centrée sur le patient
pour les personnes atteintes du cancer et
celles ayant survécu a un cancer;

Amendement

1) soutien aux actions visant a lutter
contre la réticence a la vaccination et la
désinformation, et a promouvoir
Uimmunisation a tous les stades de la vie;

Amendement

ii bis) soutien aux outils et plateformes
visant a recueillir des données de terrain
sur la sécurité, efficacité et l'incidence
des vaccins apres leur utilisation, sans
préjudice des éléments de preuve solides a
produire en amont de I’autorisation;
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Texte proposé par la Commission

Amendement 166

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point iii

Texte proposé par la Commission
1i1) soutien aux essais cliniques visant a
accélérer 1’¢élaboration et I’autorisation de

médicaments et vaccins innovants, sars et
efficaces, ainsi que 1’accés a ceux-ci;

Amendement 167

Proposition de reglement

Annexe I — point i — sous-point iii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

ii ter) Ssoutien aux actions en faveur de
I’éradication des maladies a prévention
vaccinale;

Amendement

1i1) soutien aux essais cliniques et a
l'utilisation de données réelles,
notamment dans le cadre d’une
coordination renforcée au niveau de
I’Union et avec ’EMA, visant a accélérer
1’élaboration et 1’autorisation de
médicaments et vaccins innovants, sUrs et
efficaces, ainsi que I’accés a ceux-ci;

Amendement

iii bis) soutien aux actions visant a créer
et a développer un mécanisme numérique
européen pour améliorer la notification et
le suivi de pénuries potentielles, qui
prendrait la forme d’une plateforme
européenne sur les pénuries de
médicaments, de vaccins et de dispositifs
médicaux fondée sur un modéle de
collecte de données et des systémes
nationaux de déclaration des pénuries
harmonisés et interopérables ainsi que la
mise en ceuvre intégrale d’une
infrastructure télématique européenne
permettant de relier les données sur les
médicaments et les chaines
d’approvisionnement.
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Amendement 168

Proposition de reglement

Annexe I — point i — sous-point iii ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 169

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) soutien aux actions qui visent a
accroitre la disponibilité des médicaments
et des dispositifs médicaux dans I’Union et
contribuent a rendre ces médicaments et
dispositifs financiérement accessibles pour
les patients et les systémes de sant¢;

Amendement 170

Proposition de réglement
Annexe I — point i — sous-point v

Texte proposé par la Commission

V) soutien aux actions visant a
encourager la mise au point de produits
innovants ainsi que de produits moins
intéressants sur le plan commercial, tels
que les antimicrobiens;

PE653.803v02-00
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Amendement

iii ter) soutien en faveur d’actions visant
a favoriser ’augmentation de la
production d’IPA et de médicaments
essentiels dans I’Union, notamment en
diversifiant la chaine
d’approvisionnement de la production de
substances actives et de génériques dans
I’Union afin de réduire la dépendance des
Etats membres a I’égard de certains pays
tiers;

Amendement

1v) soutien aux actions qui visent a
accroitre la disponibilité des médicaments
dans I’Union et qui contribuent a rendre
ces médicaments et dispositifs
financierement accessibles pour les
patients et les systémes de santé;

Amendement

V) soutien aux actions visant a
encourager la découverte et la mise au
point de vaccins et de produits innovants
afin de répondre aux enjeux sanitaires
grandissants et aux besoins des patients;
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Amendement 171

Proposition de reglement

Annexe I — point i — sous-point v bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 172

Proposition de reglement

Annexe I — point i — sous-point v ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 173

Proposition de réglement
Annexe I — point i — sous-point vi

Texte proposé par la Commission

vi) soutien aux actions visant a

surveiller les pénuries de médicaments et
de dispositifs médicaux dans les hopitaux
et les pharmacies d’officine, a remédier a
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Amendement

v bis) soutien aux actions visant a
encourager ’innovation en matiere de
repositionnement, de reformulation et de
combinaison de médicaments dont le
brevet a expiré et qui produisent des
ameéliorations pertinentes pour les
patients, les professionnels de santé et les
systemes de santé;

Amendement

v ter) actions visant a remédier aux
défaillances du marché en ce qui
concerne les antibiotiques et a encourager
les investissements durables en faveur de
la découverte et du développement de
nouveaux antimicrobiens, de
médicaments contre les maladies rares et
de médicaments contre les maladies
transmissibles, tout en garantissant un
acces équitable a ces médicaments;

Amendement

vi) soutien aux actions visant a
surveiller, a prévenir, a gérer et a signaler
les pénuries de médicaments et de
dispositifs médicaux dans les hopitaux et
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ces pénuries et a accroitre la sécurité des
approvisionnements;

Amendement 174

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point viii

Texte proposé par la Commission

viil)  actions visant a renforcer
I’évaluation des risques que les produits
pharmaceutiques présentent pour
I’environnement;

Amendement 175

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point ix

Texte proposé par la Commission

ix) actions visant & promouvoir
I’utilisation et I’¢limination prudentes des
antimicrobiens;

Amendement 176

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point x
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les pharmacies d’officine, @ consigner les
pénuries signalées dans une base de
données centralisée, interopérable avec
les bases de données qui contiennent des
données réglementaires sur les
médicaments, a remédier a ces pénuries et
a accroitre la sécurité des

approvisionnements;
Amendement
viii)  actions visant a renforcer

I’évaluation des risques que les produits
pharmaceutiques et les dispositifs
médicaux présentent pour
I’environnement;

Amendement

ix) actions visant a promouvoir
I’utilisation et I’¢limination prudentes des
médicaments, notamment des
antimicrobiens, et a réduire d'une
maniére générale l'utilisation de
médicaments; actions a ’appui de la
surveillance de lutilisation des
antimicrobiens et de la lutte contre la
résistance aux antimicrobiens;
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Texte proposé par la Commission

X) soutien aux actions en faveur de la
convergence des réglementations
internationales en matiere de médicaments
et de dispositifs médicaux.

Amendement 177

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) aide au déploiement, a
I’exploitation et a la maintenance
d’infrastructures de services numériques
interopérables parvenues a maturité et de
processus d’assurance de la qualité des
données aux fins de I’échange, de
I’utilisation et de la réutilisation des
données et de I’acces a celles-ci; aide a la
mise en réseau transfrontiére, y compris au
moyen de registres et dossiers médicaux
¢lectroniques et d’autres bases de données;

Amendement 178

Proposition de reglement

Annexe I — point j — sous-point i bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

X) soutien aux actions en faveur de la
convergence ef de la mise en ceuvre des
réglementations internationales en matiere
de médicaments et de dispositifs médicaux,
ainsi que de ’amélioration de la
surveillance réglementaire par I’Union;

Amendement

1) aide au déploiement, a
I’exploitation et a la maintenance
d’infrastructures de services numériques
interopérables parvenues a maturité et de
processus d’assurance de la sécurité et de
la qualité des données aux fins de
I’échange, de I’utilisation et de la
réutilisation des données et de ’acces a
celles-ci; aide a la mise en réseau
transfrontiere, y compris au moyen de
registres et dossiers médicaux
¢lectroniques optimisés et d’autres bases de
données;

Amendement

i bis) mise au point du dossier médical
électronique européen et soutien a la mise
en ceuvre de celui-ci dans les Etats
membres afin de développer le recours a
la santé en ligne et d’améliorer la viabilité
et la résilience des systéemes de santé;
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Amendement 179

Proposition de reglement

Annexe I — point j — sous-point i ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 180

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par I’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants; mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé;

Amendement 181

Proposition de réglement
Annexe I — point j — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

1i1) soutien au déploiement et a
I’interopérabilité des outils et
infrastructures numériques dans et entre les
Etats membres ainsi qu’avec les

PE653.803v02-00

Amendement

iter) soutien aux Etats membres afin
d’améliorer, de développer et de mettre en
ceuvre des registres des RER;

Amendement

1) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par I’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants ainsi qu’au
renforcement de l’utilisation et de la
réutilisation siires des données relatives a
la santé, conformément au RGPD; actions
en faveur de la mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé et des
citoyens par le renforcement des mesures
d’éducation et de formation ainsi que des
connaissances et de la maitrise des outils
numeériques en matiere de santé,

Amendement

1i1) soutien au déploiement et a
I’interopérabilité des outils et
infrastructures numériques dans et entre les
Etats membres ainsi qu’avec les
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institutions et organes de 1’Union;
¢laboration de structures de gouvernance
appropriées et de systemes d’information
de I’Union dans le domaine de la santé qui
soient durables et interopérables, dans le
cadre de I’espace européen des données de
santé, et amélioration de 1’accés des
citoyens aux données relatives a leur santé
ainsi que du contrdle qu’ils peuvent
exercer sur ces données;

Amendement 182

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) soutien a une utilisation optimale de
la télémédecine/télésanté, y compris grace
a la communication par satellite dans les
zones reculées, a I’innovation
organisationnelle axée sur le numérique
dans les établissements de soins de santé,
ainsi qu’aux outils numériques favorisant
I’autonomisation des citoyens et les soins
centrés sur la personne.

Amendement 183
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institutions, les agences et organes de
1’Union; élaboration de structures de
gouvernance appropri€es et de systémes
d’information de 1’Union dans le domaine
de la santé qui soient durables et
interopérables, dans le cadre de 1’espace
européen des données de santé et en vue
d’un déploiement siir et efficace de
Dintelligence artificielle (IA) dans le
domaine de la santé propice a une
amélioration de 1’acces des citoyens aux
données relatives a leur santé ainsi que du
controle qu’ils peuvent exercer sur ces
données; soutien en faveur de I’adoption
et de la mise en ceuvre a plus grande
échelle des initiatives et projets couronnés
de succes dans le domaine de la santé
numérique centrée sur le patient et des
données de santé;

Amendement

1v) soutien a une utilisation optimale de
la télémédecine/télésanté et a ’acceés a ces
nouveaux outils, y compris grace a la
communication par satellite dans les zones
reculées, a I’innovation organisationnelle
axée sur le numérique dans les
établissements de soins de santé, ainsi
qu’aux outils numériques favorisant
I’autonomisation des citoyens et les soins
centrés sur la personne; promotion de la
participation des patients et des
professionnels de la santé a la conception
et au développement conjoints de
solutions de télémédecine et de télésanté
et d’autres solutions numériques faciles
d'utilisation, accessibles, siires et

efficaces;
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Proposition de reglement
Annexe I — point k — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

iil) communication visant a
promouvoir la prévention des maladies et
les modes de vie sains, en coopération avec
tous les acteurs concernés au niveau
national, international et de I’Union.

Amendement 184

Proposition de reglement

Amendement

ii1) communication visant a
promouvoir la santé, des modes de vie
sains et la prévention de la maladie, en
coopération avec tous les acteurs concernés
au niveau régional, national et
international et au niveau de 1’Union;

Annexe I — point k — sous-point iii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 185

Proposition de reglement

Amendement

iii bis) campagnes de sensibilisation a
Uintention de ’ensemble de la population
ainsi que de groupes ciblés et de projets
menés par les parties prenantes, y compris
au regard de la prévention de la
désinformation et de la lutte contre ce
phénomeéne;

Annexe I — point k — sous-point iii ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 186

PE653.803v02-00

Amendement

iii ter) activités de communication visant
a lutter contre les campagnes
mensongeres et la désinformation, telles
que les fausses informations concernant
les médicaments, les vaccins, les produits
de santeé, les causes et le traitement des
maladies;
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Proposition de reglement

Annexe I — point k — sous-point iii quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 187

Proposition de reglement

Amendement

iii quater) communication adressée
aux citoyens concernant les risques
sanitaires et les déterminants de la santé;

Annexe I — point k — sous-point iii quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 188

Proposition de reglement
Annexe II — partie A — point I

Texte proposé par la Commission

L. Qualité et exhaustivité de la
planification de la préparation et de la
réaction de 1’UE et des Etats membres en
cas de menaces transfrontiéres graves pour
la santé

Amendement 189

Proposition de reglement
Annexe II — partie A — point 11
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Amendement

iii quinquies) campagnes de
communication, d’information et de
sensibilisation sur le don de composants
sanguins, d’organes, de tissus et de
cellules, destinées a alerter I’opinion sur
Uimportance du don, dans une perspective
de solidarité, de politique sanitaire et
d’avantages thérapeutiques;

Amendement

L. Qualité et exhaustivité de la
planification de la préparation et de la
réaction de I’UE et des Etats membres en
cas de menaces transfrontiéres graves pour
la santé, y compris des indicateurs
d’évaluation de la résilience pour toute
I’Union
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Texte proposé par la Commission

II. Acces aux médicaments autorisés
selon la procédure centralisée, par exemple
nombre d’autorisations de médicaments
orphelins, médicaments de thérapie
innovante, médicaments a usage
pédiatrique ou vaccins, pour les besoins
non satisfaits

Amendement 190

Proposition de reglement
Annexe II — partie A — point I1I

Texte proposé par la Commission
1. Nombre d’actions et de pratiques

exemplaires contribuant directement a
I’ODD 3.4/Etat membre

Amendement 191

Proposition de reglement
Annexe II — partie A — point IV

Texte proposé par la Commission

IV. Mise en ceuvre des meilleures
pratiques par les Etats membres de I’'UE

Amendement 192

Proposition de reglement

Amendement

II. Acces aux médicaments et
dispositifs médicaux autorisés selon la
procédure centralisée, par exemple nombre
d’autorisations existantes et nouvelles de
médicaments orphelins, médicaments de
thérapie innovante, médicaments a usage
pédiatrique ou vaccins, pour les besoins
non satisfaits

Amendement

III.  Nombre d’actions et de pratiques
exemplaires contribuant directement a
parvenir a une couverture de santé
universelle/Etat membre

Amendement

IV.  Mise en ceuvre par les Etats
membres de I’'UE de programmes dans le
domaine de la santé visant a promouvoir
la santé, a prévenir les maladies et a
remédier aux inégalités en matiére de
santé

Annexe II — partie A — point I'V bis (nouveau)

PE653.803v02-00 98/192 RR\1216325FR.docx



Texte proposé par la Commission Amendement

1V bis. Mise en ceuvre de I’espace
européen des données de santé

Amendement 193

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
1 bis. Nombre de nouvelles procédures
de mise au point accélérée et d’évaluation
de médicaments visant a répondre aux
principaux besoins en matiére de santé
publique, en tenant compte des nouvelles

technologies

Amendement 194

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 1 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
1 ter. Nombre d’Etats membres équipés
d’une infrastructure de santé numérique

adéquate

Amendement 195

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 1 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
1 quater. Nombre d’Etats membres
ayant mis en ceuvre le systéme de dossier
médical électronique européen

Amendement 196
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Proposition de reglement

Annexe II — partie B — point 1 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 197

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 3

Texte proposé par la Commission

3. Nombre de doses vaccinales
distribuées

Amendement 198

Proposition de réglement
Annexe II — partie B — point 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 199

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 6

Texte proposé par la Commission

6. Taux de survie net a cinq ans,
standardisé par age, a la suite d’un cancer
du col de ’utérus, d’un cancer du sein ou
d’un cancer colorectal

Amendement 200
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Amendement

1 quinquies. Proportion de la population
des Etats membres ayant accés a leurs
données dans ’espace européen des
données de santé

Amendement

3. Nombre de doses vaccinales mises
a disposition, par type et par Etat membre

Amendement

3 bis. Couverture vaccinale, par dge et
par maladie a prévention vaccinale

Amendement

6. Taux de survie net au cancer a cinq
ans, standardisé€ par age, par type de
cancer, par dge, par sexe et par Etat
membre
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Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 201

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 6 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 202

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7

Texte proposé par la Commission

7. Ratio de registres du cancer et
nombre d’Etats membres communiquant
des informations sur le stade du cancer du
col de ’utérus, du cancer du sein et du
cancer colorectal au moment du diagnostic

Amendement 203

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

6 bis. Taux de survie net aux cancers
pédiatriques a cing ans, standardisé par
dge, par type de cancer, par dge, par sexe
et par Etat membre

Amendement

6 ter. Taux de couverture du dépistage
pour les programmes de dépistage du
cancer du sein, du cancer du col de
Dutérus et du cancer colorectal

Amendement

7. Ratio de registres du cancer et
nombre d’Etats membres communiquant
des informations sur le stade du cancer au
moment du diagnostic

Amendement

7 bis. Ratio des admissions en soins
palliatifs et résultats obtenus pour les
cancers et cancers pédiatriques, par type
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de cancer, par dge, par sexe et par Etat
membre

Amendement 204

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

7 ter. Ratio de registres de cancers
pédiatriques/Etat membre et nombre
d’Etats membres communiquant des
informations sur le stade du cancer
pédiatrique au moment du diagnostic

Amendement 205

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

7 quater. Prévalence des principales
maladies chroniques par Etat membre,
par maladie, par sexe et par dge

Amendement 206

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

7 quinquies. Taux de déces liés aux
maladies non transmissibles, standardisé
par dge (pour 100 000 personnes), par
maladie

Amendement 207

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 quinquies (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

7 quinquies. Pourcentage de patients
atteints du VIH/sida ayant accés a un
traitement adéquat, par Etat membre, par
sexe et par dge

Amendement 208

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 7 sexies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

7 sexies Proportion de patients
atteints de tuberculose ayant accés a un
traitement adéquat, par Etat membre, par
sexe et par dge

Amendement 209

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 8

Texte proposé par la Commission Amendement

8. Prévalence du tabagisme 8. Prévalence du tabagisme par sexe,
standardisé par dge

Amendement 210

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 9

Texte proposé par la Commission Amendement
9. Nombre de pénuries de 0. Nombre de pénuries de
médicaments au sein du réseau de points médicaments dans les Etats membres

de contact unique

Amendement 211
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Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 9 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

9 bis. Actions visant a favoriser
Paugmentation de la production d’IPA et
de médicaments essentiels dans I’Union

Amendement 212

Proposition de réglement
Annexe II — partie B — point 12 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

12 bis. Utilisation d’antimicrobien par
type ATC et par Etat membre

Amendement 213

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 12 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

12 ter. Mortalité imputable aux infections
nosocomiales, par dge, par sexe et par
Etat membre

Amendement 214

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 12 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

12 quater. Déces évitables imputables
aux maladies cardiovasculaires, au
cancer et au diabéte, années de vie
corrigée du facteur invalidité (AVCI)
imputables aux maladies non
transmissibles et années de vie ajustées
par la qualité (QALY), maladies
respiratoires chroniques chez les
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personnes dgées de moins de 75 ans, par
sexe et par Etat membre

Amendement 215

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 13

Texte proposé par la Commission Amendement
13.  Nombre d’unités hospitaliéres 13.  Nombre d’unités sanitaires
participant a des réseaux européens de participant a des réseaux européens de
référence (RER) et de patients référence (RER) et de patients
diagnostiqués et traités par les membres diagnostiqués et traités par les membres
des RER des RER

Amendement 216

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 14 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

14 bis. Nombre d’évaluation des
incidences sanitaires des politiques de
I’Union

Amendement 217

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 14 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

14 ter. Prévalence de I’obésite,
standardisée par dge, par sexe, par dge et
par Etat membre

Amendement 218

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 14 quater (nouveau)

RR\1216325FR.docx 105/192 PE653.803v02-00

FR



Texte proposé par la Commission Amendement

14 quater. Taux de mortalité
maternelle, par dge et par Etat membre

Amendement 219

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 14 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

14 quinquies. Taux de mortalité infantile,
par Etat membre
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EXPOSE DES MOTIFS

Introduction

Le 28 mai 2020, la Commission a proposé, dans le cadre du plan de relance, un nouveau
programme autonome doté de 9,4 milliards d'euros pour la période 2021-2027 et intitulé «UE
pour la santéy. Celui-ci répond a une demande de longue date de la commission ENVI et vise
a favoriser la résilience des systémes de santé de I’Union par la lutte contre les menaces
sanitaires transfrontieres, 1’amélioration de la disponibilité des médicaments et la réduction de
leurs cofts, ainsi que le renforcement des systémes de santé. Dans la proposition initiale du
cadre financier pluriannuel (CFP) pour la période 2021-2027, le nouveau programme de santé
faisait partie intégrante d'un des volets du Fonds social européen plus (FSE+).

L’objectif du nouveau programme proposé par la Commission est de faire en sorte que 1’Union
reste la région du monde ou la santé est la meilleure, qu’elle dispose de tous les outils possibles
pour relever les défis sanitaires a I’échelle nationale et européenne et qu’elle soit préte a faire
face a toute nouvelle menace sanitaire émergente qui pourrait mettre en danger la population
de I’Union. Le programme «UE pour la santé» prévoit de nouvelles actions, qui combleront les
lacunes que la pandémie de COVID-19 a révélées en matiere de développement et de
fabrication de médicaments, de fourniture de médicaments et d’équipements adéquats dans les
hopitaux et de ressources humaines médicales suffisantes, d’adoption d’outils et de services
numériques permettant la continuité des soins, et de préservation de I’acces aux biens et services
essentiels en temps de crise. L’UE disposera ainsi d’outils supplémentaires pour prendre des
mesures rapides, décisives et coordonnées avec les Etats membres, tant en ce qui concerne la
préparation aux crises et la gestion de celles-ci.

La Commission a ainsi propos¢ un ambitieux programme autonome intitulé «UE pour la santé
afin d’apporter un soutien spécifique pour répondre aux enjeux a venir en matiere de santé, tels
que les a recensés I’évaluation des besoins. Le budget consacré a ce nouveau programme en
vertu de cette proposition, d’'un montant de 9,4 milliards d'euros, constitue une augmentation
sensible par rapport aux propositions antérieures au titre du FSE+ (413 millions d'euros). Le
programme sera financé par le prochain CFP, a hauteur de 1,7 milliard d'euros, et par
I’instrument de relance (désormais intitulé «Next Generation EUy), a hauteur de 7,7 milliards
d'euros.

Point de vue du rapporteur

Le rapporteur salue la proposition de la Commission de créer un programme «UE pour la santé»
autonome doté d’un budget nettement supérieur a celui de son prédécesseur. Il rappelle que seul
un programme distinct et solide permettra d’affronter les futures pandémies et menaces
sanitaires et, surtout, de rendre les systémes de santé¢ de 1’Union plus résilients, capables de
faire face aux déficiences actuelles, telles que les pénuries de médicaments et les inégalités en
matiere de santé, et de soutenir le secteur de la santé dans la transition numérique.

Parallelement, le rapporteur estime qu’il est important que le programme «UE pour la santé»
constitue plus qu’une simple réponse a la crise de COVID-19. Il devrait non seulement
permettre la gestion de crise a court terme, mais également la réalisation d’objectifs a long
terme, et s’intégrer dans un plan d’action commun pour soutenir les politiques sanitaires dans
1’Union au cours des sept prochaines années. Le programme est important pour garantir la mise
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en place de systémes de santé solides et résilients dans les Etats membres afin de permettre &
ceux-ci de faire face a une potentielle seconde vague de COVID-19 et a toute autre future crise
sanitaire. Parallélement, il devrait aussi soutenir les systémes de santé et les politiques de santé
publique des Etats membres dans leur réponse aux défis a long terme, tels que la résistance aux
antimicrobiens, le vieillissement ou encore les maladies transmissibles et non transmissibles,
et, dans le méme temps, dans leur adaptation aux technologies émergentes.

Il convient en outre de noter que 1’essentiel du budget de 9,4 milliards d'euros sera versé par
anticipation; il est donc nécessaire d’établir des objectifs clairs et ciblés et, dés lors, de veiller
a ce que cette proposition soit concrete et trés bien structurée.

Compte tenu des ¢léments qui précedent, le rapporteur estime qu’il convient de renforcer la
proposition de la Commission relative au programme «UE pour la santéy», en particulier
en ce qui concerne les aspects ci-dessous.

- Il convient d’investir davantage dans les systemes de soins de santé, en particulier dans
les infrastructures, notamment au niveau des soins de santé primaires, dans 1’optique d’un
renforcement a long terme des systemes de santé, bien au-dela des problémes sanitaires
actuels.

- Ilestnécessaire de formuler des propositions concretes et claires au regard de I’anticipation
budgétaire, y compris pour ce qui est de réaffecter des fonds a I’amélioration des soins de
santé, a la garantie de I’égalité d’acces aux soins de santé et au renforcement de la résilience
des soins de santé.

- Toutes les actions relevant du programme devraient s’inscrire dans une démarche axée sur
le patient et sur les résultats et mettre 1’accent sur la prévention et les besoins individuels
en soins de santé, en tenant compte des objectifs des patients en matiere de traitement en
sus de I’expertise clinique sur la question du professionnel de santé concerné.

- Ilyalieu de placer les inégalités en matiere de santé au centre du programme et de garder
a I’esprit qu’il s’agit d’inégalités évitables entre divers groupes de population dans un pays
et entre pays, et qu’elles résultent d’inégalités préexistantes dans et entre les sociétés. Les
inégalités en maticere d’état de santé entre les groupes de population, les pays et les régions
et en matiere d’acces a des soins de santé préventifs et curatifs abordables et de bonne
qualité comptent elles aussi parmi les principaux obstacles rencontrés dans les domaines de
la sécurité sanitaire et des systemes de santé et entravant leur fonctionnement général.

- Le programme devrait des lors se concentrer davantage sur la prévention des maladies
tout au long de la vie et sur la promeotion de la santé, en s’attaquant aux facteurs de risque
pour la santé tels que le tabagisme et la consommation de produits connexes ainsi que
I’exposition aux émissions qui en résultent, la consommation abusive d’alcool, la
consommation de drogues illicites et de substances psychoactives, I’obésité et les mauvaises
habitudes alimentaires, ainsi que le manque d’activité physique. La prévention des maladies
et la promotion de la santé devraient constituer les objectifs principaux du programme.

- Il est important que le programme soutienne les investissements en matiere de diagnostic
précoce et de dépistage afin de renforcer la prévention et le dépistage des maladies
transmissibles et non transmissibles, telles que les maladies cardiovasculaires, les maladies
neurodégénératives, les maladies respiratoires, le diabéte, le cancer et le cancer pédiatrique.
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Le programme devrait également soutenir la mise en place du dossier médical électronique
européen, qui procurerait aux systémes de soins de santé les moyens d’améliorer la
disponibilité et la qualité des soins de santé et garantirait aux patients un acces plus rapide
et plus aisé aux traitements.

Il convient que la Commission élabore des lignes directrices sur la sécurité des patients et
encourage les investissements dans la modernisation des systémes de santé afin de
combattre et de réduire au maximum les infections nosocomiales, compte tenu du fait que
celles-ci peuvent survenir dans tout établissement sanitaire, notamment dans les hopitaux,
les centres de chirurgie ambulatoire, les établissements pour patients souffrant
d’insuffisance rénale terminale et les centres de soins de longue durée.

Il est nécessaire d’adopter des orientations a I’échelon européen pour la gestion des
maladies chroniques, sous la forme de lignes directrices européennes pour la gestion
des maladies spécifiques a chaque pathologie, transmissible ou non transmissible, comme
le cancer. En outre, il y a lieu de renforcer les réseaux européens de référence et de les
développer pour en faire des réseaux d’excellence dans le domaine des maladies
transmissibles et non transmissibles.

Il est important de renforcer le rdle et le fonctionnement des agences de I’Union, telles que
le Centre européen de prévention et de controle des maladies (ECDC) et I’Agence
européenne des médicaments (EMA).

I1 convient de veiller a la création de synergies et de complémentarités entre le programme
«UE pour la santé» et les autres programmes, afin d’établir et de mettre en ceuvre une
stratégie pour le personnel de santé dans le but d’améliorer les programmes de formation
des professionnels de la santé, leurs compétences numériques, la couverture des services de
santé et la qualité de la santé, mais aussi de lutter contre la fuite des cerveaux et les
déséquilibres de la mobilité.

I1 est également important de disposer d’un mécanisme de gouvernance pour garantir la
complémentarité, la coordination et les synergies entre le programme «UE pour la santé»
et les autres programmes et outils de financement de 1’Union, tels que le mécanisme
renforcé de protection civile de 1’Union (MPCU/rescEU), le Fonds européen de
développement régional (FEDER), le Fonds social européen plus (FSE+), Horizon Europe,
le programme pour une Europe numérique et le volet numérique du mécanisme pour
I’interconnexion en Europe (MIE). Le programme «UE pour la santé» devrait également
contribuer de maniere significative au renforcement des droits du patient dans 1’Union,
dans le sens des droits au meilleur état de santé physique et mentale pour tous, et encourager
la pleine mise en ceuvre de la directive sur les soins de santé transfrontaliers pour garantir
un niveau ¢élevé de protection de la santé publique tout en respectant le principe de libre
circulation des personnes sur le marché intérieur.

Il y a lieu d’établir un comité de pilotage du programme «UE pour la santé» dans
I’optique de créer des synergies entre ce programme et les autres programmes dotés d'une
dimension sanitaire, grace a la coordination et a la coopération, a 1’action en faveur de la
participation des patients et de la société, et a la formulation d’avis et de recommandations
scientifiques.
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- Afin de garantir une gouvernance efficace et la participation active des Etats membres, il
est important d’associer plus étroitement les Etats membres et le comité de pilotage a
la mise en ceuvre du programme, notamment dans 1’adoption et [’application de
programmes de travail annuels.

- Santé mentale et vieillissement. La plupart des pays de I’Union font actuellement face a
un enjeu démographique de taille. Les conséquences de ce phénomene doivent encore étre
évaluées, mais les pouvoirs publics et les responsables politiques conviennent d’ores et déja
qu’il sera bient6t nécessaire d’opérer d’importants changements dans notre maniere de gérer
I’augmentation du nombre de personnes agées qui ont besoin d’un soutien adéquat et qui
souhaitent et méritent une pleine participation a la société. Il convient des lors que le
programme soutienne les efforts des Etats membres en matiére, notamment, de diagnostic
précoce, de traitement, de soutien et de prévention, de formation des praticiens en santé
mentale ou encore de sensibilisation, et les aide a veiller a une meilleure connaissance et a
un traitement adéquat des troubles mentaux des personnes agées.

- Enfin, il est important de noter que la réticence a la vaccination, qui, selon I’ECDC, fait
référence au retard dans 1’acceptation ou au refus des vaccins malgré la disponibilité de
services de vaccination, et qui représente un phénomene complexe et spécifique qui varie
selon le contexte, le moment, le lieu et les vaccins, constitue un autre enjeu majeur en
matiere de soins de santé sur lequel il est essentiel que le programme mette 1’accent.
L’Organisation mondiale de la santé a déclaré la réticence a la vaccination, a laquelle
participent une sous-estimation des risques, un manque de confiance et des difficultés
d’acces aux services, comme 1’une des dix menaces pesant sur la santé mondiale en 2019.
Le programme devrait des lors soutenir les actions qui visent a garantir 1’¢galité d’acces aux
vaccins pour tous les citoyens de 1’Union grace a la lutte contre la désinformation et au
renforcement de la confiance dans les vaccins.

Conclusion

Le rapporteur estime que la proposition de la Commission de créer un programme «UE pour la
santé» autonome constitue une bonne base de travail pour le Parlement en tant que colégislateur
et lui permettra de prendre rapidement position (le reglement qui établit le programme sera
applicable des le 1 janvier 2021). Aprés avoir écouté attentivement les points de vue des
différentes parties prenantes, le rapporteur a défini un certain nombre de domaines dans lesquels
il est nécessaire de clarifier ou de renforcer la proposition de la Commission afin de garantir
aux citoyens européens le meilleur programme de santé possible.
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AVIS DE LA COMMISSION DES BUDGETS

a I’intention de la commission de I’environnement, de la santé publique et de la sécurité
alimentaire

sur la proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil relatif a I’établissement
d’un programme d’action de I’Union dans le domaine de la santé pour la période 2021-2027
et abrogeant le réglement (UE) n°® 282/2014 (Programme «UE pour la santéy)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

Rapporteur pour avis: Nicolae Stefanuta

JUSTIFICATION SUCCINCTE

La crise nous a appris que 1’une des lecons a tirer de cette pandémie de COVID-19 est qu’il
faut mettre en place un ambitieux programme/fonds européen pour la santé. La pénurie de
matériel médical ne doit plus jamais se reproduire. Plus jamais les professionnels de la santé
ne devront étre mis en situation de devoir choisir les patients qui bénéficieront d’équipements
vitaux. La pandémie de COVID-19 illustre la nécessité de renforcer la coordination et la
coopération entre les différents systémes de santé nationaux. Il s’agit de répondre aux attentes
de nos citoyens qui veulent que I’Union joue un rdle plus actif dans le domaine de la santé.

Le Parlement européen a souvent discuté de cette question, I’a mise en avant, mais seuls de
petits pas ont été accomplis, sans méme que les possibilités limitées prévues par les traités ne
soient utilisées au maximum. La pandémie a montré que la fragilit¢ ou la moindre résilience
d’un systéme de santé national peut avoir un impact sur I’ensemble de 1’Union.

Le rapporteur pour avis se félicite par conséquent de la proposition de la Commission
concernant ce programme «L’UE pour la santé». Il s’agit d’un changement de cap historique,
au vu de I’ambition et de la philosophie du programme. Nous disposons enfin d’un programme
indépendant suffisamment important. Néanmoins, selon une communication de la Commission,
la pandémie de COVID-19 a mis en évidence la nécessité d’un investissement d’au moins
70 milliards d’euros dans les infrastructures sanitaires!.

La Commission propose 3 objectifs généraux et 10 objectifs spécifiques. L’annexe I énumere
50 types d’actions éligibles possibles. Cette boite a outils devrait permettre de renforcer la

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment of economic_and_investment needs.pdf
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résilience des systémes de santé dans tous les Etats membres. Le rapporteur propose donc une
répartition géographique large et équilibrée des différentes actions.

La taille du budget a été considérablement augmentée par rapport a la composante santé initiale
du FSE+ proposé. Néanmoins, il est proposé que la majeure partie de I’enveloppe financiére
soit constituée de recettes affectées externes provenant de I’instrument de relance «Next
generation EU», dont la majeure partie devrait étre mise a disposition au cours des premicres
années. Pour le rapporteur, deux choses semblent slires. Premi¢rement, le montant global
proposé est un minimum si nous voulons répondre aux attentes des citoyens et aux faiblesses
bien connues de nos systemes de santé, que la pandémie a accentuées. Deuxieémement, un
ambitieux programme européen en matiere de santé sera toujours nécessaire apres 2024.

Compte tenu du fait que le Parlement européen, en tant qu’autorité budgétaire, n’a formellement
aucun pouvoir de décision sur le montant du budget de «Next generation EU», le rapporteur
propose donc dans son projet d’avis d’augmenter les ressources provenant du CFP.

En ce qui concerne le financement, la gouvernance et la mise en ceuvre du programme, le
rapporteur est conscient que la Commission a travaillé sur cette proposition dans des délais
extrémement courts. Il estime néanmoins que 1’extréme souplesse qui est proposée ne doit pas
porter atteinte aux principes de bonne gouvernance, de participation du Parlement européen,
de transparence et de responsabilité. Aussi propose-t-il de renforcer les synergies et la
complémentarité avec les autres organes, programmes et fonds de 1’Union, notamment via la
création d’un mécanisme fiable et efficace qui contribuerait a éviter tout double financement
et a assurer les synergies. Il préconise ¢galement un renforcement des mandats et des budgets
des agences de I’Union chargées des objectifs en matiére de santé. En outre, il insiste sur
I’importance de I’évaluation de ce programme et de son audit. Les amendements proposés
visent a préciser ces aspects et sont destinés a rendre la proposition plus claire et plus
prévisible pour les parties prenantes, ainsi qu’a affirmer clairement la valeur ajoutée
européenne d’un tel programme.

AMENDEMENTS

La commission des budgets invite la commission de I’environnement, de la santé publique et
de la sécurité alimentaire, compétente au fond, a prendre en considération les amendements
suivants:

Amendement 1

Proposition de reglement
Considérant 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
(7 bis) Le programme devrait soutenir la

création d’unités européennes communes
permanentes d’urgence médicale sous le
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Amendement 2

Proposition de reglement
Considérant 10

Texte proposé par la Commission

(10) Compte tenu de la nature grave des
menaces transfronti¢res sur la santé, il
convient que le programme appuie la
réalisation de mesures coordonnées en
matiere de santé publique a 1’échelon de
I’Union pour maitriser divers aspects de
ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans I’Union, a se préparer a une
crise sanitaire, a y riposter et a la gérer, il
convient que le programme fournisse un
soutien aux actions menées dans le cadre
des mécanismes et structures établies en
application de la décision n° 1082/2013/UE
du Parlement européen et du Conseil'” et
d’autres mécanismes et structures
pertinents établis a 1’échelon de I’Union, au
rang desquelles pourraient figurer
notamment la constitution de stocks
stratégiques de fournitures médicales
essentielles ou le renforcement des
capacités de réaction en cas de crise, des
mesures de prévention liées a la
vaccination et a I’immunisation ou des
programmes de surveillance renforcés.
Dans ce contexte, il convient que le
programme favorise la mise en place,
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nom de «corps médical bleu de I’Union
européenney. Ce nouveau corps serait
composé de professionnels des
interventions médicales et des urgences de
divers Etats membres et les unités
d’urgence médicale seraient chargées
d’apporter leur assistance en cas de crises
ou de situations médicales
transfrontaliéres et paneuropéennes. Le
corps médical bleu de I’Union européenne
devrait exploiter les résultats positifs de la
mobilité volontaire du personnel médical
financée par le mécanisme de protection
civile de I'Union.

Amendement

(10) Compte tenu de la nature grave des
menaces transfrontic¢res sur la santé, il
convient que le programme appuie la
réalisation de mesures coordonnées en
matiere de santé publique a 1’échelon de
I’Union pour maitriser divers aspects de
ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans 1’Union, a se préparer a une
crise sanitaire, a y riposter et a la gérer, il
convient que le programme fournisse un
soutien aux actions menées dans le cadre
des mécanismes et structures établies en
application de la décision n° 1082/2013/UE
du Parlement européen et du Conseil' et
d’autres mécanismes et structures
pertinents établis a I’échelon de I’Union, au
rang desquelles pourraient figurer
notamment la constitution de stocks
stratégiques de fournitures médicales
essentielles, outre la réserve d’urgence
créée dans le cadre de rescEU pendant la
pandémie de COVID-19, ou le
renforcement des capacités de réaction en
cas de crise, des mesures de prévention
liées a la vaccination et a I’immunisation
ou des programmes de surveillance
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partout dans 1I’Union et dans I’ensemble
des secteurs, de capacités de prévention,
planification préalable a I’intervention,
surveillance, gestion et riposte en situation
de crise chez les acteurs a I’échelon de
I’Union et a I’échelon national, régional et
local, y compris les exercices de
planification d’urgence et de planification
préalable a I’intervention, conformément a
I’approche «Une seule santé». Le
programme devrait faciliter la mise en
place d’un cadre de communication sur les
risques intégrée et transversale
opérationnel a toutes les phases d’une crise
sanitaire (prévention, préparation préalable
a I’intervention et réaction).

10 Décision n® 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontieres graves

sur la santé et abrogeant la décision
n°2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. 1.

Amendement 3

Proposition de reglement
Considérant 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE653.803v02-00

renforcés. Dans ce contexte, il convient
que le programme favorise la mise en
place, partout dans 1I’Union et dans
I’ensemble des secteurs, de capacités de
prévention, planification préalable a
I’intervention, surveillance, gestion et
riposte en situation de crise chez les acteurs
a I’échelon de I’Union et a I’échelon
national, régional et local, y compris les
exercices de planification d’urgence et de
planification préalable a I’intervention,
conformément a 1’approche «Une seule
santé». Le programme devrait faciliter la
mise en place d’un cadre de
communication sur les risques intégrée et
transversale opérationnel a toutes les
phases d’une crise sanitaire (prévention,
préparation préalable a ’intervention et
réaction).

10 Décision n° 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontieres graves

sur la santé et abrogeant la décision
n°2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. D).

Amendement

(10 bis) Etant donné qu'un
programme «UE pour la santé)» ambitieux
devrait subsister au-dela de l'instrument
de relance et du cadre financier
pluriannuel 2021-2027, il serait important
d'aller plus loin en direction d'une union
européenne de la santé, qui permettrait a
['Union de jouer un réle bien plus
important dans le domaine de la santé en
définissant une stratégie européenne et
une réponse coordonnée et inclusive aux
besoins de santé publique. La poursuite
du programme, y compris apreés 2027,
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Amendement 4

Proposition de reglement
Considérant 11

Texte proposé par la Commission

(11)  Entemps de crise sanitaire,
I’évaluation des technologies de la santé et
les essais cliniques peuvent, lorsqu’ils sont
mengés en urgence, contribuer a la mise au
point rapide de contre-mesures médicales;
il convient donc que le programme
fournisse un appui de nature a faciliter les
actions de ce type. La Commission a
adopté une proposition!! sur 1’évaluation
des technologies de la santé en vue
d’appuyer la coopération en matiere
d’évaluation des technologies de la santé a
I’échelon de I’Union.

1 Proposition de réglement du Parlement
européen et du Conseil concernant
I’évaluation des technologies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final du 31.1.2018].

Amendement 5
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devrait étre envisagée a l'issue d'un
rapport d'évaluation approuvé par le
Parlement européen, étant donné que sa
poursuite permettrait d’en consolider les
résultats.

Amendement

(11)  Entemps de crise sanitaire,
I’évaluation des technologies de la santé et
les essais cliniques peuvent, lorsqu’ils sont
mengés en urgence, contribuer a la mise au
point rapide de contre-mesures médicales;
il convient donc que le programme
fournisse un appui de nature a faciliter les
actions de ce type. La Commission a
adopté une proposition!! sur 1’évaluation
des technologies de la santé en vue
d’appuyer la coopération en matiere
d’évaluation des technologies de la santé a
1’échelon de I’Union. A la suite de son
approbation, I’ETS devrait autoriser la
mise sur le marché de nouveaux
dispositifs médicaux et de nouveaux
médicaments s’ils ont passé les essais
cliniques, et fournir des conseils et un
soutien aux chercheurs en définissant les
exigences des essais cliniques, afin qu’il
ne soit pas nécessaire qu’un nouveau
produit soit soumis a des essais cliniques
dans tous les Etats membres.

! Proposition de réglement du Parlement
européen et du Conseil concernant
I’évaluation des technologies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE
[COM(2018) 51 final du 31.1.2018].
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Proposition de reglement
Considérant 12

Texte proposé par la Commission

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment celles
qui souffrent de maladies mentales ou
chroniques, il convient que le programme
favorise aussi les actions destinées a
remédier aux répercussions collatérales de
la crise sanitaire sur les personnes
appartenant a ces groupes vulnérables.

Amendement 6

Proposition de reglement
Considérant 13

Texte proposé par la Commission

(13) Lacrise liée a la COVID-19 a mis
en lumiére combien il était difficile
d’assurer 1’approvisionnement des
médicaments, dispositifs médicaux et
équipements de protection individuelle
nécessaires dans I’Union durant la
pandémie. Il convient dés lors que le
programme fournisse un appui aux actions
favorisant la production, I’acquisition et la
gestion de produits nécessaires en cas de
crise tout en assurant la complémentarité
avec d’autres instruments de 1’Union.

Amendement 7

Proposition de reglement
Considérant 14
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Amendement

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment celles
qui souffrent de maladies mentales, de
maladies chroniques, de maladies
cardiovasculaires, de maladies
pulmonaires, de cancer ou d’autisme, il
convient que le programme favorise aussi
les actions destinées a remédier aux
répercussions collatérales de la crise
sanitaire sur les personnes appartenant a
ces groupes vulnérables.

Amendement

(13) Lacrise liée a la COVID-19 a mis
en lumiére combien il était difficile
d’assurer 1’approvisionnement des
médicaments, dispositifs médicaux et
équipements de protection individuelle
nécessaires dans 1’Union durant la
pandémie. Elle a notamment mis en
lumiére la dépendance de I’Union a
l'égard de pays tiers pour la capacité de
production et la fourniture de substances
pharmaceutiques actives et de matiéres
premiéres. 11 convient des lors que le
programme fournisse un appui aux actions
favorisant la production, 1’acquisition et la
gestion de produits nécessaires en cas de
crise tout en assurant la complémentarité
avec d’autres instruments de 1’Union.
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Texte proposé par la Commission

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la sant¢,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre
du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer 1’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de pratiques
d’excellence ou sur la capacité des Etats
membres de riposter aux urgences
sanitaires, en ce compris la planification
d’urgence, les exercices de préparation
préalable a I’intervention et la mise a
niveau des compétences du personnel
soignant et du personnel de santé publique,
ou encore I’établissement de mécanismes
de controle efficace et de distribution ou
d’attribution des biens et services
nécessaires en temps de crise en fonction
des besoins.

Amendement 8

Proposition de réglement
Considérant 15

Texte proposé par la Commission

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé la
nécessité générale d’un appui a la
transformation structurelle et aux réformes
systémiques des systémes de santé a
travers I’Union pour en améliorer
I’efficacité, 1’accessibilité et la résilience.
Dans le contexte de cette transformation et
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Amendement

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la sant¢,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre
du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer I’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de pratiques
d’excellence ou sur la capacité des Etats
membres de riposter aux urgences
sanitaires, en ce compris la planification
d’urgence, les exercices de préparation
préalable a I’intervention et la mise a
niveau des compétences du personnel
soignant et du personnel de santé publique,
ou encore |’établissement de mécanismes
de controle efficace et de distribution ou
d’attribution équitable des biens et services
nécessaires en temps de crise en fonction
des besoins. Afin de poursuivre les
objectifs du programme «UE pour la
santé» et de renforcer les synergies et la
complémentarité entre le Centre européen
de prévention et de controle des maladies
et les autres organes de I’Union, la
Commission devrait élargir le mandat du
Centre et augmenter son budget.

Amendement

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé la
nécessité générale d’un appui a la
transformation structurelle et aux réformes
systémiques des systémes de santé a
travers 1’Union pour en améliorer
I’efficacité, 1’accessibilité et la résilience.
Dans le contexte de cette transformation et
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de ces réformes, il convient que le
programme promeuve, en synergie avec le
programme pour une Europe numérique,
les actions en faveur de la transformation
numérique des services de santé et de
I’amélioration de I’interopérabilité de ces
services, les actions qui contribuent a un
accroissement de la capacité des systémes
de santé a favoriser la prévention des
maladies et la promotion de la santé, a
proposer de nouveaux modeles de soins et
a mettre en place des services intégrés
allant des soins de santé de proximité ou
primaires a des services hautement
spécialisés fondés sur les besoins de la
population, ainsi qu’a assurer 1’efficacité
d’un personnel de santé publique doté de
compétences adéquates, notamment les
compétences numériques. L.’avénement
d’un espace européen des données de santé
permettrait de doter les systemes de soins
de santé, les chercheurs et les pouvoirs
publics des moyens d’améliorer la
disponibilité et la qualité des soins. En
vertu du droit fondamental de toute
personne d’accéder a la prévention en
maticre de santé et de bénéficier de soins
médicaux consacré a I’article 35 de la
Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne et a la lumiére des valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne exposés dans les
conclusions du Conseil du 2 juin 20062, il
convient que le programme appuie les
actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris concernant la
confidentialité des données des patients,
sont diiment respectés.

12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
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de ces réformes, il convient que le
programme promeuve, en synergie avec le
programme pour une Europe numérique et
I’Agence européenne des médicaments,
les actions en faveur de la transformation
numérique des services de santé et de
I’amélioration de I’interopérabilité de ces
services par la mise en ceuvre de la
stratégie de I’Union en matiére de
télématique pour la numérisation des
produits médicaux et des médicaments, les
actions qui contribuent a un accroissement
de la capacité des systemes de santé a
favoriser la prévention des maladies et la
promotion de la santé, a proposer de
nouveaux modeles de soins et a mettre en
place des services intégrés allant des soins
de santé de proximité ou primaires a des
services hautement spécialisés fondés sur
les besoins de la population, ainsi qu’a
assurer 1’efficacité d’un personnel de santé
publique doté de compétences adéquates,
notamment les compétences numeériques.
L’avénement d’un espace européen des
données de santé permettrait de doter les
systémes de soins de santé, les chercheurs
et les pouvoirs publics des moyens
d’améliorer la disponibilité et la qualité des
soins. En vertu du droit fondamental de
toute personne d’accéder a la prévention en
maticre de santé et de bénéficier de soins
médicaux consacré a I’article 35 de la
Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne et a la lumiére des valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne exposés dans les
conclusions du Conseil du 2 juin 20062, il
convient que le programme appuie les
actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris concernant la
confidentialité des données des patients,
sont diiment respectés.

12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
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principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).

Amendement 9

Proposition de reglement
Considérant 17

Texte proposé par la Commission

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’une combinaison de
facteurs génétiques, physiologiques,
environnementaux et comportementaux.
Ces maladies, comme les maladies
cardiovasculaires, le cancer, les maladies
respiratoires chroniques et le diabéte, sont
des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de déces
prématuré dans 1’Union, dont les
répercussions sociales et économiques sont
considérables. Pour réduire les
répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans 1’Union et atteindre 1’objectif
3, cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
prévention entre secteurs et domaines
d’action, combinée a des efforts permettant
de renforcer les systémes de santé.

Amendement 10

Proposition de réglement
Considérant 18

Texte proposé par la Commission

(18) Il convient des lors que le
programme contribue a la prévention des
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principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).

Amendement

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’une combinaison de
facteurs génétiques, physiologiques,
environnementaux et comportementaux.
Ces maladies, comme les maladies
cardiovasculaires, le cancer, les maladies
respiratoires chroniques et le diabéte, sont
des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de déces
prématuré dans 1’Union, dont les
répercussions sociales et économiques sont
considérables. Pour réduire les
répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans 1’Union et atteindre I’objectif
3, cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
prévention et la promotion de la santé
entre secteurs et domaines d’action,
combinée a des efforts permettant de
renforcer les systemes de santé.

Amendement

(18) La promotion de la santé et la
prévention sont nettement plus rentables
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maladies tout au long de la vie d’une
personne et a la promotion de la santé en
s’attaquant aux facteurs de risque pour la
santé tels que la consommation de tabac et
produits connexes et I’exposition a leurs
émissions, a la consommation abusive
d’alcool et a la consommation de drogues
illicites. Le programme devrait également
contribuer a la réduction des atteintes
sanitaires liées a la toxicomanie, des
mauvaises habitudes alimentaires et du
manque d’activité physique ainsi que de
I’exposition a la pollution de
I’environnement, et favoriser la mise en
place d’environnements propices a des
styles de vie sains afin de compléter
I’action des Etats membres dans ces
domaines. Le programme devrait dés lors
aussi contribuer aux objectifs du pacte vert
pour I’Europe, de la stratégie «De la ferme
a la table» et de la stratégie de I’UE en
faveur de la biodiversité a I’horizon 2030.

Amendement 11

Proposition de reglement
Considérant 20

Texte proposé par la Commission

(20)  Le programme travaillera en
synergie et en complémentarité avec
d’autres domaines d’action, programmes et
fonds de I’UE tels que les actions mises en
ceuvre au titre du programme pour une
Europe numérique, d’Horizon Europe, de
la réserve rescEU dans le cadre du
mécanisme de protection civile de I’Union,
de I’instrument d’aide d’urgence, du Fonds
social européen + (FSE +, notamment en
ce qui concerne les synergies pour une
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que les traitements, tant en termes de coiit
que d’années de vie ajustées sur la qualité
de vie. 11 convient des lors que le
programme contribue a la prévention des
maladies tout au long de la vie d’une
personne et a la promotion de la santé en
s’attaquant aux facteurs de risque pour la
santé tels que la consommation de tabac et
produits connexes et I’exposition a leurs
émissions, a la consommation abusive
d’alcool et a la consommation de drogues
illicites. Le programme devrait également
contribuer a la réduction des atteintes
sanitaires liées a la toxicomanie, des
mauvaises habitudes alimentaires et du
manque d’activité physique ainsi que de
I’exposition a la pollution de
I’environnement, et favoriser la mise en
place d’environnements propices a des
styles de vie sains afin de compléter
I’action des Etats membres dans ces
domaines. Le programme devrait dés lors
aussi contribuer aux objectifs du pacte vert
pour I’Europe, de la stratégie «De la ferme
a la table» et de la stratégie de I’UE en
faveur de la biodiversité a I’horizon 2030
et étre conforme a ’accord de Paris et
aux objectifs de I’Union en matiere de
neutralité climatique.

Amendement

(20)  Le programme travaillera en
synergie et en complémentarité avec
d’autres domaines d’action, programmes et
fonds de I’UE tels que les actions mises en
ceuvre au titre du programme pour une
Europe numérique, d’Horizon Europe, de
la réserve rescEU dans le cadre du
mécanisme de protection civile de I’Union,
de I’instrument d’aide d’urgence, du Fonds
social européen + (FSE +, notamment en
ce qui concerne les synergies pour une
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meilleure protection de la santé et de la
sécurité de millions de travailleurs dans
I’Union), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), de la
Facilité pour la relance et la résilience, y
compris I’outil d’aide a la mise en place
des réformes, d’Erasmus, du corps
européen de solidarité, de I’instrument de
soutien temporaire a I’atténuation des
risques de chomage en situation d’urgence
(SURE), ou tels que les instruments
d’action extérieure de I’Union comme
I’instrument de voisinage, de coopération
au développement et de coopération
internationale et I’instrument d’aide de
préadhésion III. S’il y a lieu, des regles
communes seront établies en vue d’assurer
la cohérence et la complémentarité entre
les fonds, tout en veillant a ce que les
spécificités de ces domaines d’action soient
respectées, ainsi qu’en vue d’assurer
I’alignement des exigences stratégiques de
ces domaines d’action, programmes et
fonds, comme par exemple les conditions
favorisantes prévues au titre du FEDER et
du FSE+.

Amendement 12

Proposition de reglement
Considérant 22

Texte proposé par la Commission

(22) 1l convient des lors que le
programme appuie les mesures destinées a
surveiller les pénuries de médicaments, de
dispositifs médicaux et d’autres produits de
santé et a garantir une plus grande
disponibilité et accessibilité financic¢re de
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meilleure protection de la sant¢ et de la
sécurité de millions de travailleurs dans
I’Union), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), de la
Facilité pour la relance et la résilience, y
compris I’outil d’aide a la mise en place
des réformes, d’Erasmus, du corps
européen de solidarité, de I’instrument de
soutien temporaire a 1’atténuation des
risques de chdmage en situation d’urgence
(SURE), ou tels que les instruments
d’action extérieure de I’Union comme
I’instrument de voisinage, de coopération
au développement et de coopération
internationale et I’instrument d’aide de
préadhésion 111, ainsi qu'avec le Centre
européen de prévention et de controle des
maladies et I'Agence européenne des
médicaments. S’il y a lieu, des régles
communes seront €tablies en vue d’assurer
la cohérence et la complémentarité entre
les fonds et d’éviter tout chevauchement
ou tout financement double, tout en
veillant a ce que les spécificités de ces
domaines d’action soient respectées, ainsi
qu’en vue d’assurer I’alignement des
exigences stratégiques de ces domaines
d’action, programmes et fonds, comme par
exemple les conditions favorisantes
prévues au titre du FEDER et du FSE+.

Amendement

(22) 1l convient deés lors que le
programme appuie les mesures destinées a
surveiller et a empécher les pénuries de
médicaments, de dispositifs médicaux et
d’autres produits de santé et a garantir une
plus grande disponibilité et accessibilité
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ces produits tout en limitant la dépendance
de leurs chaines d’approvisionnement a des
pays tiers. En particulier, en vue de
satisfaire aux besoins médicaux non
satisfaits, le programme devrait apporter un
appui a des essais cliniques afin d’accélérer
la mise au point, I’autorisation et I’acces a
des médicaments innovants et efficaces,
promouvoir les mesures incitant a la mise
au point de médicaments tels que les
antimicrobiens et soutenir la
transformation numérique des produits et
des plateformes de soins de santé pour le
suivi et la collecte d’informations sur les
médicaments.

Amendement 13

Proposition de reglement
Considérant 23

Texte proposé par la Commission

(23)  L’utilisation optimale des
médicaments, des antimicrobiens en
particulier, étant bénéfique aux personnes
et aux personnes et aux systémes de santg,
il convient que le programme promeuve
leur utilisation prudente et efficace.
Conformément au plan d’action européen
fondé sur le principe «Une seule santé»
pour combattre la résistance aux
antimicrobiens'# adopté en juin 2017 a la
suite de la demande des Etats membres, et
a la lumiere de I’expérience acquise avec
les infections secondaires bactériennes
liées a la COVID-19, il est essentiel que le
programme soutienne des actions destinées
a favoriser le recours prudent aux
antimicrobiens chez les humains, les
animaux et les cultures, dans le cadre d’une
politique intégrée en mati¢re de sécurité
des patients et de prévention des erreurs
médicales.
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financiere de ces produits tout en limitant
la dépendance de leurs chaines
d’approvisionnement a des pays tiers. En
particulier, en vue de satisfaire aux besoins
médicaux non satisfaits, le programme
devrait apporter un appui a des essais
cliniques afin d’accélérer la mise au point,
’autorisation et I’acces a des médicaments
innovants et efficaces, promouvoir les
mesures incitant a la mise au point de
médicaments tels que les antimicrobiens et
soutenir la transformation numérique des
produits et des plateformes de soins de
santé pour le suivi et la collecte
d’informations sur les médicaments.

Amendement

(23)  L’utilisation optimale des
médicaments, des antimicrobiens en
particulier, étant bénéfique aux personnes
et aux personnes et aux systémes de sant¢,
il convient que le programme promeuve
leur utilisation prudente et efficace.
Conformément au plan d’action européen
fondé¢ sur le principe «Une seule santé»
pour combattre la résistance aux
antimicrobiens'# adopté en juin 2017 a la
suite de la demande des Etats membres, et
a la lumiere de I’expérience acquise avec
les infections secondaires bactériennes
liées a la COVID-19, il est essentiel que le
programme soutienne des actions destinées
a favoriser le recours prudent aux
antimicrobiens chez les humains, les
animaux et les cultures, dans le cadre d’une
politique intégrée en maticre de sécurité
des patients et de prévention des erreurs
médicales. Le financement du programme
devrait reposer sur des actions dont la
tracabilité est assurée, en fixant des
objectifs de réduction au niveau de
I’Union quant a l'utilisation des
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14 Communication de la Commission au
Conseil et au Parlement européen, «Plan
d’action européen fondé sur le principe
“Une seule santé” pour combattre la
résistance aux antimicrobiensy»
[COM(2017) 339 final du 29.6.2017].

Amendement 14

Proposition de reglement
Considérant 25

Texte proposé par la Commission

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
publique, la vie des citoyens, 1’efficacité et
la résilience des systemes de santé ainsi
que sur le bon fonctionnement du marché
intérieur. Le cadre réglementaire applicable
aux produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en matiere de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait dés lors
soutenir I’élaboration, 1’application et le
controle du respect de la Iégislation de
I’Union en matiére de santé et fournir des
données de haute qualité, comparables et
fiables pour étayer 1’¢laboration de
politiques et leur suivi.
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antibiotiques et des médicaments, et en
soutenant la recherche et le
développement de nouveaux antibiotiques.

14 Communication de la Commission au
Conseil et au Parlement européen, «Plan
d’action européen fondé sur le principe
“Une seule santé” pour combattre la
résistance aux antimicrobiensy
[COM(2017) 339 final du 29.6.2017].

Amendement

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
publique, la vie des citoyens, 1’efficacité et
la résilience des systemes de santé ainsi
que sur le bon fonctionnement du marché
intérieur. Le cadre réglementaire applicable
aux produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en matiere de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait dés lors
soutenir I’élaboration, 1’application et le
controle du respect de la Iégislation de
I’Union en matiére de santé, en
collaboration avec des partenaires
essentiels tels que I'Agence européenne
des médicaments et le Centre européen de
prévention et de controle des maladies, et
fournir des données de haute qualité,
comparables et fiables pour étayer
I’¢laboration de politiques et leur suivi.
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Amendement 15

Proposition de reglement
Considérant 29

Texte proposé par la Commission

(29)  Les types de financement et les
modes d’exécution prévus par le présent
reglement devraient étre choisis en
fonction de leur capacité a atteindre les
objectifs spécifiques poursuivis avec les
actions et a produire des résultats, compte
tenu, notamment, des cofits liés aux
controles, de la charge administrative et du
risque attendu de non-conformité. Il
faudrait pour cela envisager un recours aux
montants forfaitaires, aux taux forfaitaires
et aux colts unitaires, ainsi qu’un
financement non li¢ aux cofts, tel que
prévu a I’article 125, paragraphe 1, du
réglement financier.

Amendement 16

Proposition de reglement
Considérant 30

Texte proposé par la Commission

(30)  Afin d’optimiser la valeur ajoutée
et ’incidence des investissements financés
en totalité ou en partie par le budget de
I’Union, des synergies devraient étre
recherchées notamment entre le
programme d’action de I’Union dans le
domaine de la santé et d’autres
programmes de 1’Union, dont ceux mis en
ceuvre dans le cadre de la gestion partagée.
Pour maximiser ces synergies, il convient
de garantir des mécanismes clés, y compris
le financement cumulé d’une action au titre
du programme d’action de I’Union dans le
domaine de la santé et d’un autre
programme de I’Union, pour autant que ce
financement cumulé ne dépasse pas le total
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Amendement

(29)  Les types de financement et les
modes d’exécution prévus par le présent
reglement devraient étre choisis en
fonction de leur capacité a atteindre les
objectifs spécifiques poursuivis avec les
actions et a produire des résultats, compte
tenu, notamment, des cofts liés aux
controles, de la charge administrative et du
risque attendu de non-conformité. Il
faudrait pour cela envisager un recours aux
montants forfaitaires, aux taux forfaitaires
et aux colts unitaires, ainsi qu’un
financement non li¢ aux cots, tel que
prévu a I’article 125, paragraphe 1, du
reglement financier. Ces détails doivent
étre précisés dans les programmes de
travail.

Amendement

(30)  Afin d’optimiser la valeur ajoutée
et ’incidence des investissements financés
en totalité ou en partie par le budget de
I’Union, des synergies devraient étre
recherchées notamment entre le
programme d’action de I’Union dans le
domaine de la santé et d’autres
programmes de 1’Union, dont ceux mis en
ceuvre dans le cadre de la gestion partagée,
et les agences de I’Union. Pour maximiser
ces synergies, il convient de garantir des
mécanismes clés, y compris le financement
cumulé d’une action au titre du programme
d’action de I’Union dans le domaine de la
santé et d’un autre programme de 1’Union,
pour autant que ce financement cumulé ne
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des coits éligibles de I’action. A cette fin,
le présent réglement devrait établir des
regles appropriées, notamment en ce qui
concerne la possibilité de déclarer le méme
colit ou la méme dépense au prorata, en
fonction du programme d’action de
I’Union dans le domaine de la santé et d’un
autre programme de 1’Union.

Amendement 17

Proposition de reglement
Considérant 30 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 18

Proposition de réglement
Considérant 31

Texte proposé par la Commission

(31)  Etant donné la nature spécifique des

objectifs et actions couverts par le
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dépasse pas le total des cofits ¢éligibles de
I’action. A cette fin, le présent réglement
devrait établir des regles appropriées,
notamment en ce qui concerne la
possibilité de déclarer le méme cofit ou la
méme dépense au prorata, en fonction du
programme d’action de 1’Union dans le
domaine de la santé et d’un autre
programme de 1’Union, ef devrait exiger
I’élaboration de rapports détaillés et
transparents.

Amendement

(30 bis) Afin de veiller a ce que
chacun de ces objectifs soit mis en ceuvre
a ’échelle de I’Union, la Commission
devrait augmenter le budget et présenter
une proposition visant a renforcer les
mandats des agences de I’Union, telles
que le Centre européen de prévention et
de controle des maladies, I’Agence
européenne des médicaments, I’Autorité
européenne de sécurité des aliments,
I’Agence européenne des produits
chimiques et I’Agence européenne pour la
sécurité et la santé au travail, qui
poursuivent déja certains des objectifs du
programme «UE pour la santéy a leur
niveau, et devrait jouer un role plus
important dans la gouvernance du
programme «UE pour la santé.

Amendement

(31)  Etant donné la nature spécifique des
objectifs et actions couverts par le

PE653.803v02-00

FR



FR

programme, les autorités compétentes
respectives des Etats membres sont, dans
certains cas, les mieux placées pour mettre
en ceuvre les activités correspondantes. Ces
autorités, désignées par les Etats membres
eux-mémes, devraient donc étre
considérées comme des bénéficiaires
identifiés aux fins de I’article 195 du
reglement financier et les subventions
devraient leur étre accordées sans qu’il
faille publier un appel a propositions au
préalable.

Amendement 19

Proposition de reglement
Considérant 33

Texte proposé par la Commission

(33) Compte tenu des valeurs communes
de solidarité en faveur d’un acces équitable
et universel a des soins de qualité, qui
servent de base aux politiques de I’Union
dans ce domaine, et du fait que I’Union a
un role central a jouer dans I’accélération
des progres a accomplir pour relever les
défis sanitaires mondiaux'?, le programme
devrait soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales
en maticre de santé en vue d’améliorer la
santé, de lutter contre les inégalités et
d’accroitre la protection contre les menaces
sanitaires mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de 1a 3011¢
session du Conseil des affaires étrangeres a
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programme, les autorités compétentes
respectives des Etats membres sont, dans
certains cas, les mieux placées pour mettre
en ceuvre les activités correspondantes si
cela est diiment justifié dans les
programmes de travail. Ces autorités,
désignées par les Etats membres eux-
mémes, devraient donc &tre considérées
comme des bénéficiaires identifiés aux fins
de I’article 195 du réglement financier et
les subventions devraient leur étre
accordées sans qu’il faille publier un appel
a propositions au préalable.

Amendement

(33) Compte tenu des valeurs communes
de solidarité en faveur d’un acces équitable
et universel a des soins de qualité, qui
servent de base aux politiques de I’Union
dans ce domaine, et du fait que I’Union a
un role central a jouer dans ’accélération
des progres a accomplir pour relever les
défis sanitaires mondiaux'?, le programme
devrait soutenir, de facon complémentaire
et en synergie avec d’autres programmes
pertinents de I’Union et en tirant parti de
la valeur ajoutée potentielle des agences
de I’Union et des organismes nationaux
spécialisés dans le domaine de la santé, la
contribution de I’Union aux initiatives
internationales et mondiales en matiere de
santé en vue d’améliorer la santé, de lutter
contre les inégalités et d’accroitre la
protection contre les menaces sanitaires
mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de 1a 3011¢
session du Conseil des affaires étrangeres a
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Bruxelles.

Amendement 20

Proposition de reglement
Considérant 42

Texte proposé par la Commission

(42) Dans le cadre de la mise en ceuvre
du programme, il y a lieu de veiller au
respect des responsabilités des Etats
membres en ce qui concerne la définition
de leur politique de santé ainsi que
I’organisation et la fourniture de services
de santé et de soins médicaux.

Amendement 21

Proposition de reglement
Considérant 43

Texte proposé par la Commission

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé humaine,
I’objectif consistant a protéger les citoyens
de I’Union de telles menaces et a renforcer
la prévention des crises et la préparation a
celles-ci ne peut pas €tre atteint de manicre
suffisante par les Etats membres agissant
seuls. Conformément au principe de
subsidiarité consacré a I’article 5 du traité
sur I’Union européenne, une action au
niveau de I’Union peut également étre
entreprise pour soutenir les efforts
déployés par les Etats membres en vue de
parvenir a un niveau élevé de protection de
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Bruxelles.

Amendement

(42) Dans le cadre de la mise en ceuvre
du programme, il y a lieu de veiller a ce
que les responsabilités des Etats membres
en ce qui concerne la définition de leur
politique de santé ainsi que 1’organisation
et la fourniture de services de sant¢ et de
soins médicaux soient respectées et
attestées. Afin de contribuer a la mise en
ceuvre du programme, une assistance
technique devrait étre fournie aux Etats
membres qui en ont besoin afin de
garantir une couverture géographique
adéquate pour la mise en ceuvre du
programme.

Amendement

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé humaine,
I’objectif consistant a protéger les
personnes vivant dans 1’Union de telles
menaces et a renforcer la prévention des
crises et la préparation a celles-ci ne peut
pas étre atteint de maniere suffisante par
les Etats membres agissant seuls.
Conformément au principe de subsidiarité
consacré a I’article 5 du traité sur I’Union
européenne, une action au niveau de
I’Union peut également étre entreprise pour
soutenir les efforts déployés par les Etats
membres en vue de parvenir & un niveau
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la santé publique, pour améliorer la
disponibilité et le caractere abordable dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, pour soutenir I’innovation
et encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres, et pour lutter contre les
inégalités en maticre d’acces a la santé
dans I’ensemble de I’UE, d’une maniére
qui crée des gains d’efficacité et des
incidences sur la valeur ajoutée qui ne
pourraient pas étre générés par une action
menée au niveau national, tout en
respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu’énoncé audit article,
le présent réglement n’excede pas ce qui
est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

Amendement 22

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

Le programme poursuit les objectifs
généraux suivants, le cas échéant
conformément a 1’approche «Une seule
santé»:
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¢levé de protection de la santé publique,
pour améliorer la disponibilité et le
caractere abordable dans I’Union de
médicaments, de dispositifs médicaux et
d’autres produits nécessaires en cas de
crise, pour soutenir I’innovation et
encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres, et pour lutter contre les
inégalités en matiere d’acces a la santé
dans I’ensemble de I’UE, d’une manicre
qui crée des gains d’efficacité et des
incidences sur la valeur ajoutée qui ne
pourraient pas €tre générés par une action
menée au niveau national, tout en
respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu’énoncé audit article,
le présent réglement n’excéde pas ce qui
est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

Amendement

Le programme poursuit les objectifs
généraux suivants de contribution a un
degré élevé de protection de la santé
humaine et de prévention des maladies, le
cas échéant conformément a 1I’approche
«Une seule santéy, et en s'inspirant des
objectifs de développement durable
(ODD) afin que I'Union et les Etats
membres parviennent aux objectifs de
I'ODD 3 (Permettre a tous de vivre en
bonne santé et promouvoir le bien-étre de
tous a tout dge):
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Amendement 23

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point -1 (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 24

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 3 (nouveau)

Texte proposé par la Commission

3) renforcer les systémes de santé et
le personnel de santé, notamment par la
transformation numérique et par I’action
intégrée et coordonnée accrue des Etats
membres, par la mise en ceuvre durable des
bonnes pratiques et du partage des
données, afin d’améliorer le niveau général
de la santé publique.

Amendement 25

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

-1) rendre les soins de santé plus siirs,
réduire les inégalités en matiére de santé,
augmenter l'espérance de vie a la
naissance, renforcer et soutenir la
législation européenne en matiére de
santé, y compris dans le domaine de la
santé environnementale, et encourager la
santé dans tous les domaines d'action;

Amendement

3) contribuer a l'efficacité, a
l'accessibilité et a la résilience des
systemes de santé et du personnel de sante,
notamment par la transformation
numérique et par I’action intégrée et
coordonnée accrue des Etats membres, par
la mise en ceuvre durable des bonnes
pratiques et du partage des données, afin
d’améliorer le niveau général de la santé
publique.

Amendement

Le programme maximise la valeur ajoutée
de I’Union en mettant I’accent sur les
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Amendement 26

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

1) renforcer les capacités de ’Union
en matiere de prévention, de préparation et
de réaction face aux menaces
transfrontieres graves sur la santé ainsi que
la gestion des crises sanitaires, notamment
par la coordination, la fourniture et le
déploiement de moyens sanitaires
d’urgence, la collecte de données et la
surveillance;

Amendement 27

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 28

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 2

Texte proposé par la Commission
2) assurer la disponibilité, dans
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objectifs et les actions qui ne peuvent étre
effectivement réalisés par les Etats
membres que s’ils agissent dans le cadre
d’une coopération au lieu d’agir seuls.

Amendement

1) renforcer les capacités de 1’Union
en matiére de prévention, de préparation et
de réaction face aux menaces
transfrontieres graves sur la santé ainsi que
la gestion des crises sanitaires, notamment
par la coordination, la fourniture et le
déploiement de moyens sanitaires
d’urgence, le soutien aux infrastructures
hospitalieres, la collecte de données et la
surveillance;

Amendement

1 bis) soutenir la mise en ceuvre du
programme relatif a un dossier médical
européen informatisé dans tous les Etats
membres afin de rendre les données
sanitaires aisément transférables d’un
Etat membre a autre;

Amendement
2) assurer la disponibilité, dans
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I’Union, de réserves ou de stocks de
produits nécessaires en cas de crise, ainsi
que d’une réserve de personnels médicaux,
soignants et auxiliaires préts a étre
mobilisés face a une situation de crise;

Amendement 29

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

4) renforcer 1’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique,
I’adoption d’outils et de services
numériques, les réformes systémiques, la
mise en ceuvre de nouveaux modeles de
soins et la couverture santé universelle, et
remédier aux inégalités en matiere de
sant¢;

Amendement 30

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 31
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I’Union, de réserves ou de stocks
stratégiques de produits nécessaires en cas
de crise, ainsi que d’une réserve de
personnels médicaux, soignants et
auxiliaires préts a étre mobilisés face a une
situation de crise;

Amendement

4) renforcer 1’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique,
I’adoption d’outils et de services
numeériques, les réformes systémiques, la
mise en ceuvre de nouveaux modeles de
soins et la couverture santé universelle, et
remeédier aux inégalités en maticre de santé
et d'acces aux soins de santé et aux
médicaments; garantir des données
standardisées qui peuvent étre facilement
transférées et partagées entre les systémes
de santé nationaux des Etats membres;

Amendement

Les objectifs énoncés a ’article 4 sont
réalisés de maniéere cohérente et
transparente et en coordination avec les
actions d’autres programmes et agences
de I’Union.
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Proposition de reglement
Article 5 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement
1. L’enveloppe financicre destinée a 1. L’enveloppe financiere destinée a
I’exécution du programme pour la période I’exécution du programme pour la période
2021-2027 est établie a 2021-2027 est établie a
1946 614 000 EUR en prix courants. 10398 000 000 EUR en prix courants (soit

9370 000 000 EUR en prix constants).

Amendement 32

Proposition de reglement
Article 5 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement
2. Le montant mentionné au 2. Le montant mentionné au
paragraphe 1 peut étre consacré a 1’aide paragraphe 1 peut étre consacré a I’aide
technique et administrative apportée a technique et administrative apportée a
I’exécution du programme, sous la forme I’exécution du programme, sous la forme
notamment d’activités de préparation, de notamment d’activités de préparation, de
suivi, de controle, d’audit et d’évaluation, y suivi, de contrdle, d’audit et d’évaluation, y
compris de systémes internes de compris de systémes internes de
technologies de I’information. technologies de I’information. Les

dépenses administratives liées aux actions
indirectes n’excédent pas 5 % du montant

total du programme.
Amendement 33
Proposition de reglement
Article 6 — alinéa 1 bis (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement

Ces montants sont principalement utilisés
pour soutenir des actions susceptibles de
renforcer la résilience des systémes de
santé nationaux dans les régions les plus
touchées par la crise liée a la pandémie de
COVID-19 et dans les régions ayant les
systemes de santé les moins résilients.
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Amendement 34

Proposition de reglement
Article 7 — alinéa 1 — point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 35

Proposition de reglement
Article 8 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission

2. Le programme peut allouer des
fonds sous 1’une ou I’autre forme prévue
dans le reglement (UE, Euratom)
2018/1046, en particulier des subventions,
des prix et des marchés.

Amendement 36

Proposition de réglement
Article 8 — paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

1 bis) Les contributions de tous les pays
associés sont incluses dans les parties
correspondantes du programme. La
Commission fait rapport au Conseil et au
Parlement au cours de la procédure
budgétaire annuelle sur le budget total de
chaque partie du programme, en
identifiant chacun des pays associés, les
contributions individuelles et leur solde
financier.

Amendement

2. Le programme peut allouer des
fonds sous I’une ou I’autre forme prévue
dans le réglement (UE, Euratom)
2018/1046, en particulier des subventions,
des prix et des marchés. La Commission
cherche a assurer une réelle couverture
géographique équilibrée de I’ensemble du
territoire de I’Union, fondée sur la qualité
des projets, y compris en aidant les Etats
membres a accroitre la qualité des projets
par le renforcement des capacités.

Amendement

2 bis. Les ressources de ’instrument de
relance sont ciblées et bénéficient aux
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Amendement 37

Proposition de reglement
Article 8 — paragraphe 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Etats membres qui sont les plus touchés
par la pandémie de COVID-19 et qui
disposent des systéemes de santé les moins
résistants, tout en cherchant a atteindre
une couverture géographique globale
équilibrée.

Amendement

4 bis. La Commission facilite la mise en
ceuvre cohérente du programme «UE
pour la santéy tout en recherchant une
simplification administrative maximale.
La Commission et les Etats membres,
proportionnellement a leurs
responsabilités respectives, favorisent les
synergies et assurent une coordination
efficace entre le programme «UE pour la
santéy et les autres programmes et fonds
de I’Union.

A cette fin:

a) ils garantissent la complémentarité, la
synergie, la cohérence et I’homogénéité
entre les différents instruments au niveau
de ’Union et au niveau national et, le cas
échéant, au niveau régional, notamment
pour ce qui est des mesures financées par
les fonds de I’Union, tant lors de la phase
de planification que durant la mise en
ceuvre;

b) ils optimisent les mécanismes de
coordination afin d’éviter les doubles
emplois;

¢) ils veillent a ce que les responsables de
la mise en ceuvre au niveau de I’Union,
au niveau national et, le cas échéant, au
niveau régional collaborent étroitement
en vue d’actions d’appui cohérentes et
rationalisées au titre de ’instrument.
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Amendement 38

Proposition de reglement
Article 8 — paragraphe 4 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

4 ter. Pour maximiser D’efficacité et
Defficience des actions menées a I’échelle
de ’Union et a I’échelle internationale,
lors de la mise en ceuvre du programme,
la Commission développe la coopération
avec les organisations internationales
concernées, comme les Nations unies et
ses agences spécialisées, en particulier
I’Organisation mondiale de la santé
(OMS), ainsi qu’avec le Conseil de
I’Europe et I’Organisation de coopération
et de développement économiques

(OCDE).
Amendement 39
Proposition de reglement
Article 8 — paragraphe 4 quater (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement
4 quater. La Commission consulte, a

toutes les étapes de la mise en ceuvre du
programme, les autorités sanitaires des
Etats membres dans le cadre du groupe de
pilotage sur la promotion de la santé, la
prévention des maladies et la gestion des
maladies non transmissibles ou d'autres
groupes d'experts pertinents de la
Commission ainsi que les parties
prenantes, notamment les organismes
professionnels du secteur de la santé et les
ONG actives dans le domaine.

Amendement 40

Proposition de reglement
Article 9 — paragraphe 2 bis (nouveau)
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Texte proposé par la Commission

Amendement 41

Proposition de reglement
Article 12 — alinéa 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 42

Proposition de reglement
Article 13 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Seules les actions concourant aux objectifs
visés aux articles 3 et 4, y compris ceux
décrits dans I’annexe I, sont éligibles a un
financement.
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Amendement

2 bis. Les bénéficiaires de pays ayant
une faible capacité administrative peuvent
demander une assistance technique afin
d’assurer a tous les projets une chance
équitable de bénéficier des subventions.

Amendement

La Commission met en place un
mécanisme fiable et efficace afin d’éviter
tout double financement et de garantir des
synergies entre les différents programmes
et politiques de I’Union qui poursuivent
des objectifs en matiére de santé. Toutes
les données relatives aux opérations de
financement et aux actions financées au
titre de différents programmes et fonds de
I’Union sont centralisées dans le cadre de
ce mécanisme. 1l respecte les principes de
transparence, de tracabilité et de
responsabilité et permet un meilleur suivi
et une meilleure évaluation des actions
poursuivant des objectifs en matiére de
santé.

Amendement

Les actions concourant aux objectifs visés
aux articles 3 et 4, y compris ceux décrits
dans I’annexe I, sont éligibles a un
financement. Les actions non énumérées a
P’annexe I ne sont éligibles, a titre
exceptionnel, que si des programmes de
travail en apportent la justification
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Amendement 43

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission

b) toute entité juridique constituée en
vertu du droit de I’Union ou toute
organisation internationale;

Amendement 44

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Les entités juridiques €tablies dans
un pays tiers qui n’est pas associé au
programme devraient en principe
supporter le colit de leur participation.

Amendement 45

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 5

Texte proposé par la Commission

5. Dans le cadre du programme, des
subventions directes peuvent étre octroyées
sans appel a propositions pour financer des
actions présentant une nette valeur ajoutée
de I’Union et cofinancées par les autorités
compétentes en matiere de santé dans les
Etats membres ou dans les pays tiers
associés au programme, par des
organisations internationales dans le
domaine de la santé ou par des organismes
du secteur public et des organismes non
gouvernementaux, agissant a titre
individuel ou dans le cadre d’un réseau,
mandatés par lesdites autorités
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spécifique.

Amendement

b) toute entité juridique constituée en
vertu du droit de I’Union ou toute
organisation internationale pertinente;

Amendement

3. Les entités juridiques établies dans
un pays tiers qui n’est pas associé au
programme devraient supporter le colit de
leur participation.

Amendement

5. Dans le cadre du programme, des
subventions directes peuvent étre octroyées
sans appel a propositions pour financer des
actions si ces subventions sont diiment
Justifiées, si elles présentent une nette
valeur ajoutée de I'Union et si elles sont
cofinancées par les autorités compétentes
en matiére de santé dans les Etats membres
ou dans les pays tiers associés au
programme, par des organisations
internationales dans le domaine de la santé
ou par des organismes du secteur public et
des organismes non gouvernementaux,
agissant a titre individuel ou dans le cadre
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compétentes.

Amendement 46

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

La Commission consulte les autorités
sanitaires des Etats membres dans le cadre
du groupe de pilotage sur la promotion de
la santé, la prévention des maladies et la
gestion des maladies non transmissibles au
sujet des programmes de travail établis
pour le programme et ses priorités et
orientations stratégiques ainsi que pour sa
mise en ceuvre.

Amendement 47

Proposition de reglement
Article 18 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Le programme est mis en ceuvre au moyen
de programmes de travail visés a

I’article 110 du réglement (UE, Euratom)
2018/1046. Les programmes de travail
indiquent, le cas échéant, le montant global
réservé a des opérations de mixage.
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d'un réseau, mandatés par lesdites autorités
compétentes.

Amendement

La Commission consulte les autorités
sanitaires des Etats membres dans le cadre
du groupe de pilotage sur la promotion de
la santé, la prévention des maladies et la
gestion des maladies non transmissibles,
les agences de I’Union et les experts
externes indépendants au sujet des
programmes de travail établis pour le
programme et ses priorités et orientations
stratégiques ainsi que pour sa mise en
ceuvre.

Amendement

La Commission adopte des actes délégués
conformément a article 19 en vue de
compléter le présent réglement en
définissant les programmes de travail visés
a I’article 110 du réglement (UE, Euratom)
2018/1046. Ces programmes de travail
indiquent, en particulier, les détails des
actions envisagées, notamment les
montants prévus, les types et la
localisation géographique des
bénéficiaires attendus, les types de
financement et les modes d’exécution
prévus par le présent réglement et, le cas
¢chéant, le montant global réservé a des
opérations de mixage.
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Amendement 48

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 49

Proposition de réglement
Article 19 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Le systéeme de déclaration de
performance garantit que les données
permettant de suivre la mise en ceuvre et
les résultats du programme sont collectées
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Amendement

1 bis. La Commission assure un suivi
continu de la gestion et de la mise en
ceuvre du programme. Afin de renforcer
la transparence, les données constamment
mises a jour relatives a la gestion et a la
mise en ceuvre sont mises a la disposition
du public de maniére accessible sur le site
internet de la Commission.

En particulier, les données relatives aux
projets financés sont incluses dans la
méme base de données. Ces données
incluent:

a) les informations sur les types de
financement et les types de bénéficiaires,
ce qui permet un suivi transparent des
dotations financiéres; un apergu détaillé
des synergies avec d’autres programmes
de I’Union, y compris les activités mises
en ceuvre par les agences de I’Union, ce
qui permet de procéder a une analyse en
bonne et due forme de la complémentarité
des différentes activités.

b) les niveaux de dépenses ventilés au
niveau des projets afin de permettre une
analyse spécifique, y compris par Zone
d’intervention conformément a la
définition qui figure a larticle 13 et a
Pannexe 1.

Amendement

3. Le systéme de déclaration de
performance garantit que les données
permettant de suivre la mise en ceuvre et
les résultats du programme sont collectées
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de maniére efficiente, efficace et rapide.
Pour ce faire, des obligations de
déclaration proportionnées sont imposées
aux bénéficiaires de fonds de I’Union et, si
nécessaire, aux Etats membres.

Amendement 50

Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission

2. L’évaluation intermédiaire du
programme est effectuée des lors qu’il
existe suffisamment d’informations sur sa
mise en ceuvre, et au plus tard quatre ans
apres le début de celle-ci.

Amendement 51

Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. A la fin de la période de mise en
ceuvre, et au plus tard quatre ans apres la
fin de la période spécifiée a I’article 1, la
Commission procéde a une évaluation
finale du programme.

Amendement 52

Proposition de réglement
Article 20 — paragraphe 4

Texte proposé par la Commission

4. La Commission communique les

conclusions des évaluations, accompagnées

de ses observations, au Parlement
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de maniére efficiente, efficace et rapide
sans alourdir la charge administrative
supportée par les bénéficiaires. Pour ce
faire, des obligations de déclaration
proportionnées sont imposées aux
bénéficiaires de fonds de I’Union et, si
nécessaire, aux Etats membres.

Amendement

2. L’évaluation intermédiaire du
programme est effectuée et transmise au
Parlement européen et au Conseil des lors
qu’il existe suffisamment d’informations
sur sa mise en ceuvre, et au plus tard quatre
ans apres le début de celle-ci.

Amendement

3. A la fin de la période de mise en
ceuvre, et au plus tard quatre ans apres la
fin de la période spécifiée a I’article 1, la
Commission procéde a une évaluation
finale du programme et la transmet au
Parlement européen et au Conseil.

Amendement

4. La Commission publie et
communique les conclusions des
¢valuations, accompagnées de ses
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européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au
Comité des régions.

Amendement 53

Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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observations, et les présente au Parlement
européen, au Conseil, au Comité
¢conomique et social européen et au
Comité des régions.

Amendement

4 bis. L’évaluation couvre au moins les
points suivants:

a) les aspects qualitatifs et quantitatifs de
la mise en ceuvre du programme;

b) Pefficacité de I’utilisation des
ressources;

¢) la mesure dans laquelle les objectifs de
toutes les mesures ont été atteints, en
précisant, lorsque c’est possible, les
résultats et les retombées;

d) la mesure dans laquelle les synergies
entre les objectifs ont été réalisées et leur
complémentarité avec d’autres
programmes de I’Union en la matiére;

e) la valeur ajoutée de I’Union et I’'impact
a long terme du programme, en vue de
prendre une décision concernant la
reconduction, la modification ou la
suspension de certains objectifs et
mesures;

f) la mesure dans laquelle les parties
Pprenantes ont été associées;

g2) une analyse de la couverture
géographique assurée dans I’Union visée
a larticle 8 et, si cette couverture est
inexistante, une analyse des raisons de
son absence.

PE653.803v02-00

FR



FR

Amendement 54

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Le systéme d’audit du programme assure
un équilibre approprié entre la confiance
et le contrile, en tenant compte des coiits
administratifs et autres générés par les
contréles a tous les niveaux, en particulier
pour les bénéficiaires. Les régles d’audit
sont claires, homogénes et cohérentes
dans ’ensemble du programme.

Amendement 55

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

La stratégie d’audit élaborée pour le
programme se fonde sur I’audit financier
d’un échantillon représentatif des
dépenses couvrant I’ensemble du
programme. Cet échantillon représentatif
est complété par une sélection établie sur
la base d’une évaluation des risques liés
aux dépenses. Les actions qui bénéficient
d’un financement conjoint de plusieurs
programmes de I’Union ne sont soumises
qu’a un seul audit, couvrant I’ensemble
des programmes concernés ainsi que leurs
régles applicables respectives.

Amendement 56

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
La Commission ou ’organisme de

financement peut s’appuyer sur des
examens combinés des systéemes au niveau
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Amendement 57

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 58

Proposition de reglement
Article 21 — alinéa 1 sexies (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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des bénéficiaires. Ces examens combinés
sont facultatifs pour certains types de
bénéficiaires et consistent en un audit des
systémes et des processus, complété par
un audit des transactions, effectué par un
auditeur indépendant compétent qualifié
pour effectuer les controles légaux des
documents comptables conformément a la
directive 2006/43/CE" %, Ils peuvent étre
utilisés par la Commission ou I’organisme
de financement pour vérifier I’assurance
globale de la bonne gestion financiére des
dépenses et le réexamen du niveau des
audits ex post et des certificats d’états
financiers.

Ibis Directive 2006/43/CE du Parlement
européen et du Conseil du 17 mai 2006
concernant les contréles légaux des
comptes annuels et des comptes
consolidés et modifiant les directives
78/660/CEE et 83/349/CEE du Conseil, et
abrogeant la directive 84/253/CEE du
Conseil (JO L 157 du 9.6.2006, p. 87).

Amendement

Les audits peuvent étre effectués jusqu’a
deux ans apreés le paiement du solde.

Amendement

La Commission publie des orientations en
matiére d’audit afin de garantir une
application et une interprétation fiables et
uniformes des procédures et des régles
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Amendement 59

Proposition de reglement
Annexe I — point a — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) des infrastructures sanitaires
critiques pertinentes dans le contexte des
crises sanitaires, des outils, des structures,
des processus, des capacités de production
et des capacités des laboratoires, y compris
des outils de surveillance, de modélisation,
de prévision et de gestion des pandémies.

Amendement 60

Proposition de reglement

Annexe I — point a — sous-point ii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 61

Proposition de reglement

Annexe I — point ¢ — sous-point iv bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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relatives a ’audit pendant toute la durée
du programme.

Amendement

1) des infrastructures sanitaires
critiques pertinentes dans le contexte des
crises sanitaires, des outils, des structures,
des processus, des capacités de production
et des capacités des laboratoires, y compris
des outils de surveillance, de modélisation,
de prévision et de gestion des pandémies,
en particulier au moyen d’investissements
dans les systéemes de santé nationaux les
moins résilients;

Amendement

ii bis) le soutien a la construction
d’hopitaux et d’infrastructures sanitaires
de base dans les régions les moins
développées de I’Union; le programme
devrait participer en synergie et en
complémentarité avec les fonds relevant
de la politique de cohésion;

Amendement

iv bis) les activités destinées a surveiller
les incidences cumulées des facteurs de
risques environnementaux sur la santé, y
compris celles des contaminants dans les
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Amendement 62

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, et soutien technique a la
mise en ceuvre des exigences juridiques;

Amendement 63

Proposition de reglement

Annexe I — point d — sous-point i bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 64

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point viii

Texte proposé par la Commission
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denrées alimentaires, l'eau, l'air et
d'autres sources, ainsi que les activités de
surveillance des incidences de la
législation de l'Union sur la santé, comme
la pharmacovigilance et les textes
semblables;

Amendement

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, et soutien technique a la
mise en ceuvre des exigences juridiques, y
compris dans le domaine de la santé
environnementale;

Amendement

i bis) définition de politiques de I'Union
visant a encourager l’intégration de la
santé dans tous les domaines d'action, et
notamment de mesures de renforcement
de l'évaluation et de la bonne gestion des
risques environnementaux liés a la
production, a l'utilisation et a
l'élimination de produits médicaux;

Amendement
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viil)  activités de mise en réseau menées
par des organisations non
gouvernementales et participation de
celles-ci aux projets couverts par le
programme;

Amendement 65

Proposition de reglement
Annexe I — point e — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i1) ¢tablissement et gestion des
réserves et stocks de I’'UE de produits
nécessaires en cas de crise, en
complémentarité avec d’autres instruments
de I’Union;

Amendement 66

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) actions préventives visant a
protéger les groupes vulnérables contre les
menaces pour la santé, et actions visant a
adapter la réaction a la crise et sa gestion
aux besoins de ces groupes vulnérables;

Amendement 67

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point v

Texte proposé par la Commission
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viil)  activités de mise en réseau menées
par des organisations non
gouvernementales, y compris des
organisations de la société civile
d’envergure européenne, et participation
de celles-ci aux projets couverts par le
programme;

Amendement

i) ¢tablissement et gestion des
réserves et stocks stratégiques
supplémentaires de I’'UE de produits
nécessaires en cas de crise, en
complémentarité avec d’autres instruments
de I’Union;

Amendement

v) actions préventives visant a
protéger les groupes vulnérables contre les
menaces pour la santé, et actions visant a
adapter la réaction a la crise et sa gestion
aux besoins de ces groupes vulnérables, y
compris la fourniture d'informations
pertinentes suffisantes aux personnes
concernées, en particulier les personnes
handicapées;

Amendement
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V) actions visant a remédier aux
conséquences collatérales d’une crise
sanitaire sur la santé, en particulier les
conséquences pour la santé mentale, les
patients atteints de maladies chroniques et
d’autres groupes vulnérables;

Amendement 68

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point vi

Texte proposé par la Commission

vi) actions visant a renforcer les
capacités d’intervention rapide, la
recherche, le développement, la capacité
des laboratoires, la production et le
déploiement de produits de niche
nécessaires en cas de crise;

Amendement 69

Proposition de reglement
Annexe I — point f — sous-point viii

Texte proposé par la Commission

viil)  actions de soutien aux travaux de
recherche, d’évaluation des risques et de
gestion des risques sur le lien entre santé
animale, facteurs environnementaux et
maladies humaines, y compris en temps de
crise sanitaire.

Amendement 70

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point i
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V) actions visant a limiter les
conséquences collatérales d’une crise
sanitaire sur la santé, en particulier en
termes de santé mentale, ainsi que les
conséquences spécifiques pour les patients
atteints de maladies chroniques, les
personnes handicapées et d’autres groupes
vulnérables;

Amendement

vi) actions visant a renforcer les
capacités d’intervention rapide, la
recherche, le développement, la capacité
des laboratoires, la production et le
déploiement de produits de niche
nécessaires en cas de crise et actions visant
a assurer la disponibilité des produits;

Amendement

viil)  actions de soutien aux travaux de
recherche, d’évaluation des risques et de
gestion des risques sur le lien entre santé
animale, effets du changement climatique
et de la perte de biodiversité, autres
facteurs environnementaux et maladies
humaines, y compris en temps de crise
sanitaire.
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Texte proposé par la Commission

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacite,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, en
particulier pour relever les défis recensés
dans le cadre du Semestre européen et pour
renforcer les soins de santé primaires,
consolider I’intégration des soins et viser
une couverture santé universelle et un
acces égal aux soins de santé;

Amendement 71

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

1) programmes de formation du
personnel médical et du personnel de santé
et programmes d’échange temporaire de
personnel,

Amendement 72

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point ix

Texte proposé par la Commission

1X) aide a la création et a la mise en
ceuvre de programmes soutenant les Etats
membres et leurs actions pour améliorer la
promotion de la santé et la prévention des
maladies (transmissibles et non
transmissibles);
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Amendement

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacité,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, en
particulier pour relever les défis recensés
dans le cadre du Semestre européen et pour
renforcer les soins de santé primaires,
consolider I’intégration des soins et viser
une couverture santé universelle et un
acces égal aux soins de santé; en
particulier dans les régions moins
développées de I’Union;

Amendement

i) programmes de formation du
personnel médical et du personnel de santé,
accessibilité aux informations relatives
aux nouveaux modeéles de soins, a la
transformation numérique et aux outils et
services numériques et programmes
d’échange temporaire de personnel;

Amendement

1X) aide a la création et a la mise en
ceuvre de programmes soutenant les Etats
membres et leurs actions pour améliorer la
promotion de la santé et la prévention des
maladies (transmissibles et non
transmissibles), en particulier dans les
régions les moins développées,
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Amendement 73

Proposition de reglement

Annexe I — point g — sous-point xiii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 74

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

1) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par I’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants; mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé;

Amendement 75

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

iii) soutien au déploiement et a
I’interopérabilité des outils et
infrastructures numériques dans et entre les
Etats membres ainsi qu’avec les
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Amendement

xiii bis) soutien a la coopération et
a la coordination entre les Etats membres
en vue de la création d’un réseau
européen pour I’excellence des hopitaux,
optimisation du traitement transfrontalier
des maladies rares et amélioration de
Pacceés aux soins pour tous les citoyens de
I’Union;

Amendement

1) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par I’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants et par la
formation de la population générale aux
soins de santé; mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé¢;

Amendement

iii) soutien au déploiement et a
I’interopérabilité des outils et
infrastructures numériques dans et entre les
Etats membres ainsi qu’avec les
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institutions et organes de 1’Union;
¢laboration de structures de gouvernance
appropriées et de systemes d’information
de I’Union dans le domaine de la santé qui
soient durables et interopérables, dans le
cadre de I’espace européen des données de
santé, et amélioration de 1’accés des
citoyens aux données relatives a leur santé
ainsi que du contrdle qu’ils peuvent
exercer sur ces données;

Amendement 76

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

iv) soutien a une utilisation optimale de
la télémédecine/télésanté, y compris grice
a la communication par satellite dans les
zones reculées, a I’innovation
organisationnelle axée sur le numérique
dans les établissements de soins de santé,
ainsi qu’aux outils numériques favorisant
I’autonomisation des citoyens et les soins
centrés sur la personne.

Amendement 77

Proposition de reglement
Annexe I — point k

Texte proposé par la Commission

k) Communication et sensibilisation a
I’intention des parties prenantes et des
citoyens, en particulier:
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institutions et organes de 1’Union, dans le
plein respect de la protection des données
a caractere personnel; ¢laboration de
structures de gouvernance appropriées et
de systémes d’information de I’Union dans
le domaine de la santé qui soient durables
et interopérables, dans le cadre de I’espace
européen des données de santé, et
amélioration de 1’acces des citoyens aux
données relatives a leur santé, de la gestion
qu’ils peuvent faire de ces données ainsi
que du contrdle qu’ils peuvent exercer sur
ces données;

Amendement

v) soutien a une utilisation optimale de
la télémédecine/télésanté par le recours
aux derniéres technologies numériques
disponibles telles que la robotique, l'lA et
l'utilisation de la communication par
satellite dans les zones reculées, a
I’innovation organisationnelle axée sur le
numérique dans les établissements de soins
de santé, ainsi qu’aux outils numériques
favorisant I’autonomisation des citoyens et
les soins centrés sur la personne qui
limitent les inégalités en matiére de soins
de santé.

Amendement

k) Communication et sensibilisation a
I’intention des parties prenantes, dont les
organisations de la société civile
d’envergure européenne actives en
matiére de santé et de questions
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sanitaires, et des citoyens, en particulier:

Amendement 78

Proposition de réglement
Annexe I — point k — sous-point iii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
iii bis) communication visant a lutter
contre les fausses informations

concernant les traitements médicaux ou
les causes de la maladie.
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14.9.2020

POSITION SOUS FORME D’AMENDEMENTS .
DE LA COMMISSION DES DROITS DES FEMMES ET DE L’EGALITE DES
GENRES

a I’intention de la commission de I’environnement, de la santé publique et de la sécurité
alimentaire

sur la proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil relatif a I’établissement
d’un programme d’action de I’Union dans le domaine de la santé pour la période 2021-2027
et abrogeant le réglement (UE) n°® 282/2014 (Programme «UE pour la santéy)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

Pour la commission des droits des femmes et de 1’¢galité des genres: Chrysoula
Zacharopoulou (rapporteure)

AMENDEMENTS

La commission des droits des femmes et de 1’égalité des genres présente a la commission de
I’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire, compétente au fond, les
amendements suivants:

Amendement 1

Proposition de reglement
Considérant 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(1 bis) L’article 8 du traité sur le
Jfonctionnement de I’Union européenne
dispose que, pour toutes ses actions,
I’Union cherche a éliminer les inégalités,
et a promouvoir I’égalité, entre les
hommes et les femmes, en posant le
principe de ’intégration de la dimension
de I’égalité hommes-femmes.
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Amendement 2

Proposition de reglement
Considérant 5

Texte proposé par la Commission

(5) Le 11 mars 2020, I’Organisation
mondiale de la santé¢ (OMS) a déclaré que
la flambée de maladie a nouveau
coronavirus (COVID-19) constituait une
pandémie mondiale. Cette pandémie a
causé une crise sanitaire planétaire sans
précédent entrainant des conséquences
socioéconomiques et des souffrances
humaines graves.

Amendement 3

Proposition de reglement
Considérant 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

(®)) Le 11 mars 2020, I’Organisation
mondiale de la santé¢ (OMS) a déclaré que
la flambée de maladie & nouveau
coronavirus (COVID-19) constituait une
pandémie mondiale. Cette pandémie a
cause€ une crise sanitaire planétaire sans
précédent entrainant des conséquences
socioéconomiques et des souffrances
humaines graves, en particulier dans
certains groupes de la société, notamment
les patients, les femmes, le personnel
soignant et les personnes dgées.

Amendement

(5 bis) La pandémie et les mesures prises
pour y réagir ont eu une incidence
démesurée sur les femmes, et les effets a
long terme ne doivent pas aggraver les
inégalités déja présentes. Les femmes de
tous dges demeurent sous-représentées
dans les recherches et les données sur la
biomédecine et la santé. Par conséquent,
il y a moins de connaissances établies
concernant les femmes et les personnes
dgées, et beaucoup de maladies — comme
les maladies cardiovasculaires — sont mal
diagnostiquées chez les femmes. Les
médicaments sont plus sirs et plus
efficaces pour tous lorsque les études
cliniques portent sur divers groupes de
population. Afin de réduire les inégalités
et les disparités en matiere de santé, les
notions de sexe et de genre devraient étre
intégrées tout au long du processus de
santé, de la conception des protocoles
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Amendement 4

Proposition de reglement
Considérant 6

Texte proposé par la Commission

(6) Si les Etats membres sont
responsables de leurs politiques de santé,
ils sont censés protéger la santé publique
dans un esprit de solidarité européenne?®. 11
est ressorti de 1’expérience acquise durant
I’actuelle crise liée a la COVID-19 qu’il est
nécessaire de prendre de nouvelles mesures
fermes a I’échelon de 1’Union pour
soutenir la coopération et la coordination
entre les Etats membres afin d’améliorer la
prévention des maladies humaines graves,
et la lutte contre leur propagation, par-dela
les frontiéres, de lutter contre d’autres
menaces transfrontiéres graves sur la santé
et de préserver la santé et le bien-étre des
citoyens dans 1I’Union.

8 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil européen,
au Conseil, a la Banque centrale
européenne, a la Banque européenne
d’investissement et a I’Eurogroupe,
«Réaction économique coordonnée a la
flambée de COVID-19» [COM(2020) 112
final du 13.3.2020].
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d’essais cliniques, I’analyse des données
et I’évaluation des technologies de la
santé, a l’acceés aux soins de santé.

Amendement

(6) Si les Etats membres sont
responsables de leurs politiques de santé,
ils sont censés protéger la santé publique
dans un esprit de solidarité européenne?®. 1l
est ressorti de 1’expérience acquise durant
I’actuelle crise liée a la COVID-19 qu’il est
nécessaire de prendre de nouvelles mesures
fermes a I’échelon de 1’Union pour
soutenir la coopération et la coordination
entre les Etats membres afin d’améliorer la
prévention des maladies humaines graves,
et la lutte contre leur propagation, par-dela
les fronticres, de garantir I’accés aux
produits essentiels en temps de crise pour
répondre aux besoins sanitaires dans les
zones les plus touchées, d’améliorer et
d’assurer la disponibilité et I’accessibilité
des produits destinés a la prévention et au
traitement de maladies, y compris la
contraception, de lutter contre d’autres
menaces transfronticres graves sur la santé
et de préserver la sant¢ et le bien-Etre des
citoyens dans 1’Union, en évitant toute
forme de discrimination en matiére
d’hospitalisation, d’assistance médicale et
de traitements médicaux.

8 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil européen,
au Conseil, a la Banque centrale
européenne, a la Banque européenne
d’investissement et a I’Eurogroupe,
«Réaction économique coordonnée a la
flambée de COVID-19» [COM(2020) 112
final du 13.3.2020].
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Amendement 5

Proposition de reglement
Considérant 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(6 bis) L’Union devrait aider les Etats
membres a faire reculer les inégalités
liées au genre en matiére de prévention et
de traitement dans le domaine de la santé.

Amendement 6

Proposition de reglement
Considérant 6 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(6 ter) Etant donné que les effets des
maladies peuvent étre différents selon
qu’un homme ou une femme est
touché(e), comme cela apparait
clairement dans le cas de la COVID-19 —
qui s’accompagne d’un taux de mortalité
plus élevé chez les hommes —, il est
proposé de se pencher sur les causes de ce
comportement afin de progresser dans
P’étude de la pathologie, le traitement et la

guérison.

Amendement 7
Proposition de reglement
Considérant 10

Texte proposé par la Commission Amendement
(10)  Compte tenu de la nature grave des (10)  Compte tenu de la nature grave des
menaces transfronti¢res sur la santé, il menaces transfrontic¢res sur la santé, il
convient que le programme appuie la convient que le programme appuie la
réalisation de mesures coordonnées en réalisation de mesures coordonnées en
matiere de santé publique a I’échelon de matiere de santé publique a I’échelon de
I’Union pour maitriser divers aspects de I’Union pour maitriser divers aspects de
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ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans I’Union, a se préparer a une
crise sanitaire, 3 y riposter et a la gérer, il
convient que le programme fournisse un
soutien aux actions menées dans le cadre
des mécanismes et structures établies en
application de la décision n° 1082/2013/UE
du Parlement européen et du Conseil'? et
d’autres mécanismes et structures
pertinents établis a I’échelon de I’Union, au
rang desquelles pourraient figurer
notamment la constitution de stocks
stratégiques de fournitures médicales
essentielles ou le renforcement des
capacités de réaction en cas de crise, des
mesures de prévention liées a la
vaccination et a I’immunisation ou des
programmes de surveillance renforcés.
Dans ce contexte, il convient que le
programme favorise la mise en place,
partout dans 1’Union et dans 1’ensemble
des secteurs, de capacités de prévention,
planification préalable a I’intervention,
surveillance, gestion et riposte en situation
de crise chez les acteurs a I’échelon de
I’Union et a I’échelon national, régional et
local, y compris les exercices de
planification d’urgence et de planification
préalable a I’intervention, conformément a
I’approche «Une seule santéx». Le
programme devrait faciliter la mise en
place d’un cadre de communication sur les
risques intégrée et transversale
opérationnel a toutes les phases d’une crise
sanitaire (prévention, préparation préalable
a I’intervention et réaction).

10 Décision n° 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontiéres graves
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ces menaces. En vue de renforcer la
capacité, dans 1’Union, a se préparer a tous
les aspects des crises sanitaires et a leurs
incidences sur la fourniture de soins de
santé, a y riposter et a les gérer de maniére
globale, il convient que le programme
fournisse un soutien aux actions menées
dans le cadre des mécanismes et structures
¢tablies en application de la décision

n°® 1082/2013/UE du Parlement européen et
du Conseil'? et d’autres mécanismes et
structures pertinents établis a I’échelon de
I’Union, au rang desquelles pourraient
figurer notamment la constitution de stocks
stratégiques de fournitures médicales
essentielles ou le renforcement des
capacités de réaction en cas de crise, la
planification de mesures d’urgence pour
garantir la continuité de la fourniture et
de Paccessibilité des soins de santé
nécessaires, des mesures de prévention
liées a I’éducation et a ’information en
matieére de santé, a la vaccination et a
I’immunisation ou des programmes de
surveillance renforcés. Dans ce contexte, il
convient que le programme favorise la
mise en place, partout dans 1’Union, en
tenant compte des questions d’égalité
hommes-femmes et dans I’ensemble des
secteurs, de capacités de prévention,
planification préalable a I’intervention,
surveillance, gestion et riposte en situation
de crise chez les acteurs a I’échelon de
I’Union et a I’échelon national, régional et
local, y compris les exercices de
planification d’urgence et de planification
préalable a I’intervention, conformément a
I’approche «Une seule santé». Le
programme devrait faciliter la mise en
place d’un cadre de communication sur les
risques intégrée et transversale
opérationnel a toutes les phases d’une crise
sanitaire (prévention, préparation préalable
a I’intervention et réaction).

10 Décision n° 1082/2013/UE du Parlement
européen et du Conseil du 22 octobre 2013
relative aux menaces transfrontiéres graves
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sur la santé et abrogeant la décision
n°®2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. 1).

Amendement 8

Proposition de reglement
Considérant 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 9

Proposition de reglement
Considérant 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 10

Proposition de reglement
Considérant 10 quater (nouveau)
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sur la santé et abrogeant la décision
n°2119/98/CE (JO L 293 du 5.11.2013,

p. 1).

Amendement

(10 bis) Compte tenu des
répercussions de la crise liée a

la COVID-19 sur l’accés aux services de
santé et sur la fourniture de ceux-ci — en
particulier pour les femmes et les filles —,
qui ne sont pas directement liés au
traitement des cas de COVID-19, mais qui
restent des services de santé essentiels,
comme les services de soins de santé
sexuelle et génésique, il convient que le
programme apporte une réponse globale
aux crises sanitaires et appuie les mesures
qui garantissent [’accés continu a tous les
services de santé essentiels.

Amendement

(10 bis) La crise liée a

la COVID-19 se répercute de maniéere
disproportionnée sur les femmes et les
filles, car les inégalités existantes ont
conduit, entre autres, a un risque accru de
violences sexistes pendant le confinement.
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Texte proposé par la Commission

Amendement 11

Proposition de reglement
Considérant 12

Texte proposé par la Commission

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment celles
qui souffrent de maladies mentales ou
chroniques, il convient que le programme
favorise aussi les actions destinées a
remédier aux répercussions collatérales de
la crise sanitaire sur les personnes
appartenant a ces groupes vulnérables.
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Amendement

(10 quater)  Les professionnels de la
santé, qui ont joué un role crucial
pendant la crise de la COVID-19,
comptent dans leurs rangs principalement
des femmes, et ont été exposés a des
risques sanitaires plus élevés pendant la
crise.

Amendement

(12)  En vue de protéger les personnes en
situation de vulnérabilité, notamment les
enfants, les personnes dgées, les
personnes issues de milieux défavorisés
sur le plan socioéconomique, les femmes,
les victimes/survivant(e)s de violences
sexuelles et sexistes, les

personnes LGTBI+, les minorités raciales
et ethniques, les migrants, les personnes
handicapées et celles qui souffrent de
maladies mentales ou chroniques, il
convient que le programme favorise aussi
les actions destinées a remédier aux
inégalités existantes en matiere de santé et
a tenir compte des déterminants sociaux
de la santé, notamment la dimension de
genre, qu’il convient d’appréhender dans
le cadre d’une approche transversale,
ainsi que des répercussions collatérales de
la crise sanitaire sur les personnes
appartenant a ces groupes vulnérables et
oubliés comme les femmes enceintes, au
moyen de normes élevées applicables aux
services de santé essentiels, plus
particulierement en périodes de crise, en
encourageant une transition vers la
télemédecine, ’administration de
médicaments a domicile et la mise en
ceuvre de plans de prévention et de soins
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Amendement 12

Proposition de reglement
Considérant 12 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 13

Proposition de reglement
Considérant 12 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

RR\1216325FR.docx

auto-administrés, y compris dans le
domaine des soins de santé sexuelle et
génésique, tout en tenant compte des
besoins sanitaires spécifiques afin de
garantir un acces continu a tous les
services de soins de santé.

Amendement

(12 bis) Pour réduire au minimum
les conséquences de la pandémie sur la
santé des femmes et mettre en place des
systéemes de santé plus résilients en
mesure de répondre aux besoins
particuliers des hommes et des femmes, il
convient d’intégrer la dimension de
I’égalité hommes-femmes dans I’ensemble
de ce programme, lequel devrait soutenir
les actions qui répondent aux besoins
spécifiques des femmes en matiére de
santé, y compris les questions liées a la
santé des victimes de violences sexuelles
et sexistes, certains types de cancer ainsi
que la santé et les droits génésiques et
sexuels, de collecter des données ventilées
et propres a chaque sexe lorsque cela est
pertinent et de proposer des informations
sur la santé, I’éducation et la promotion,
ainsi que des mesures de prévention et des
traitements qui tiennent compte de
I’égalité hommes-femmes.

Amendement

(12 bis) Ce programme devrait
contribuer a la réalisation des objectifs
communs définis dans les conclusions du
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Amendement 14

Proposition de reglement
Considérant 13

Texte proposé par la Commission

(13) Lacrise liee a la COVID-19 a mis
en lumiere combien il était difficile
d’assurer I’approvisionnement des
médicaments, dispositifs médicaux et
équipements de protection individuelle
nécessaires dans 1’Union durant la
pandémie. Il convient dés lors que le
programme fournisse un appui aux actions
favorisant la production, 1’acquisition et la
gestion de produits nécessaires en cas de
crise tout en assurant la complémentarité
avec d’autres instruments de I’Union.

Amendement 15

Proposition de reglement
Considérant 14

Texte proposé par la Commission

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la santé,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre
du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer 1’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
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Conseil du 22 juin 2006 sur la santé des
femmes et dans la stratégie d’égalité entre
les hommes et les femmes.

Amendement

(13) Lacrise liee a la COVID-19 a mis
en lumiere combien il était difficile
d’assurer I’approvisionnement des
médicaments, équipements médicaux,
dispositifs médicaux et équipements de
protection individuelle nécessaires dans
I’Union durant la pandémie. I1 convient des
lors que le programme fournisse un appui
aux actions favorisant la production,
I’acquisition et la gestion de produits
nécessaires en cas de crise, y compris tous
les médicaments qui demeurent essentiels
pendant une crise, comme les produits de
Ppremiére nécessité en matiéere de santé
génésique, notamment les produits et
médicaments contraceptifs et les
traitements hormonaux, tout en assurant la
complémentarité avec d’autres instruments
de I’Union.

Amendement

(14)  Pour réduire au minimum les
conséquences pour la santé publique des
menaces transfrontiéres graves sur la santé,
les actions bénéficiant d’un soutien au titre
du programme devraient pouvoir porter sur
la coordination des activités permettant de
renforcer I’interopérabilité et la cohérence
des systémes de santé des Etats membres
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au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de pratiques
d’excellence ou sur la capacité des Etats
membres de riposter aux urgences
sanitaires, en ce compris la planification
d’urgence, les exercices de préparation
préalable a I’intervention et la mise a
niveau des compétences du personnel
soignant et du personnel de santé publique,
ou encore I’établissement de mécanismes
de controle efficace et de distribution ou
d’attribution des biens et services
nécessaires en temps de crise en fonction
des besoins.

Amendement 16

Proposition de reglement
Considérant 15

Texte proposé par la Commission

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé la
nécessité générale d’un appui a la
transformation structurelle et aux réformes
systémiques des systemes de sant¢ a
travers ’Union pour en améliorer
I’efficacité, ’accessibilité et la résilience.
Dans le contexte de cette transformation et
de ces réformes, il convient que le
programme promeuve, en synergie avec le
programme pour une Europe numérique,
les actions en faveur de la transformation
numérique des services de santé et de
I’amélioration de I’interopérabilité de ces
services, les actions qui contribuent a un
accroissement de la capacité des systémes
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au moyen de I’évaluation comparative, de
la coopération et de I’échange de pratiques
d’excellence ou sur la capacité des Etats
membres de riposter aux urgences
sanitaires, en ce compris la planification
d’urgence, les exercices de préparation
préalable a I’intervention et la mise a
niveau des compétences du personnel
soignant et du personnel de santé publique,
ou encore I’établissement de mécanismes
de contrdle efficace, de fourniture
continue, d’accessibilité et de distribution
ou d’attribution des biens et services
nécessaires en périodes de crise en
fonction des besoins, y compris ceux qui
sont liés a la santé et aux droits
génésiques et sexuels, notamment la
contraception, les soins en cas
d’avortement, le traitement de infertilité,
les tests de dépistage du VIH et des IST, le
dépistage des cancers de ’appareil
reproducteur et les soins de santé
maternelle.

Amendement

(15) L’expérience acquise au cours de la
crise liée a la COVID-19 a révélé qu’il
était nécessaire d’appuyer la
transformation structurelle et les réformes
systémiques des systemes de santé a
travers I’Union pour en améliorer
I’efficacité, 1’accessibilité et la résilience.
Dans le contexte de cette transformation et
de ces réformes, il convient que le
programme promeuve, en synergie avec le
programme pour une Europe numérique,
les actions en faveur de la transformation
numérique des services de santé, y compris
les services de santé sexuelle et génésique,
et de I’amélioration de 1’interopérabilité de
ces services, les actions qui contribuent a
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de santé a favoriser la prévention des
maladies et la promotion de la santé, a
proposer de nouveaux modeles de soins et
a mettre en place des services intégrés
allant des soins de santé de proximité ou
primaires a des services hautement
spécialisés fondés sur les besoins de la
population, ainsi qu’a assurer 1’efficacité
d’un personnel de santé publique doté de
compétences adéquates, notamment les
compétences numériques. L.’avénement
d’un espace européen des données de santé
permettrait de doter les systemes de soins
de santé, les chercheurs et les pouvoirs
publics des moyens d’améliorer la
disponibilité et la qualité des soins. En
vertu du droit fondamental de toute
personne d’accéder a la prévention en
maticre de santé et de bénéficier de soins
médicaux consacré a I’article 35 de la
Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne et a la lumiére des valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne exposés dans les
conclusions du Conseil du 2 juin 20062, il
convient que le programme appuie les
actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris concernant la
confidentialité des données des patients,
sont diment respectés.

PE653.803v02-00

un accroissement de la capacité des
systemes de santé a favoriser la prévention
des maladies et la promotion,
Uinformation et I’éducation en matieére de
santé, y compris la promotion de la santé
qui répond aux besoins particuliers des
hommes et des femmes, a proposer de
nouveaux modeles de soins améliorés, y
compris la prestation de soins pour les
personnes dgées et les personnes
handicapées, et a mettre en place des
services intégrés qui couvrent tous les
aspects de la santé, des soins de santé de
proximité ou primaires a des services
hautement spécialisés, y compris les
services de santé sexuelle et génésique,
fondés sur les besoins de la population, en
adoptant une approche transversale qui
tienne compte des questions d’égalité
hommes-femmes pour aborder les
déterminants sociaux de la santé et les
vulnérabilités diverses qui donnent lieu a
des résultats inégaux en matiére de santé,
ainsi qu’a assurer |’efficacité d’un
personnel de santé publique doté de
compétences adéquates, notamment les
compétences numériques. L.’avénement
d’un espace européen des données de santé
permettrait de doter les systemes de soins
de santé, les chercheurs et les pouvoirs
publics des moyens d’améliorer la
disponibilité et la qualité des soins. 1/
convient que ce programme soutienne la
collecte de données de haute qualité,
comparables, fiables, complétes et
ventilées par dge et par sexe, ainsi que de
données propres a chaque sexe, afin de
mesurer les progres accomplis dans la
réalisation de I’ensemble des ODD 3, y
compris I’ODD 3.7, conformément au
cadre mondial d’indicateurs pour le suivi
des ODD. En vertu du droit fondamental
de toute personne d’accéder a la prévention
en maticre de santé et de bénéficier de
soins médicaux consacré a I’article 35 de la
Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne et a la lumiere des valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne exposés dans les
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12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
principes communs aux systémes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).

Amendement 17

Proposition de reglement
Considérant 16

Texte proposé par la Commission

(16)  Assurer plus longtemps le maintien
en bonne santé et en activité des citoyens et
leur donner les moyens de jouer un réle
actif dans la gestion de leur santé aura une
incidence positive sur la santé, sur les
inégalités dans ce domaine, sur la qualité
de vie et sur la productivite, la
compétitivité et I’inclusion, tout en
réduisant les pressions qui s’exercent sur
les budgets nationaux. La Commission
s’est engagée 4 aider les Etats membres a
atteindre les objectifs de développement
durable fixés dans le «programme de
développement durable a I’horizon 2030
des Nations unies», en particulier I’objectif
3, «Permettre a tous de vivre en bonne
santé et promouvoir le bien-étre de tous a
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conclusions du Conseil du 2 juin 20062, il
convient que le programme appuie les
actions qui permettent d’assurer
I’universalité des soins de santé, au sens ou
personne ne peut se voir interdire 1’acces
aux soins de santé (inclusion), et celles qui
permettent d’assurer que les droits des
patients, y compris le droit de recevoir des
soins de maniere respectueuse et digne,
sans aucune forme de discrimination, de
mauvais traitement ou de violence, le droit
de recevoir des informations précises et
objectives sur tous les aspects de leur
santé, y compris en matiére de santé
sexuelle et génésique, le droit au secret
médical et le droit a la confidentialité¢ de
leurs données, sont diment respectés.

12 Conclusions du Conseil sur les valeurs et
principes communs aux systemes de santé
de I’Union européenne (JO C 146 du
22.6.2006, p. 1).

Amendement

(16)  Assurer plus longtemps le maintien
en bonne santé et en activité des citoyens et
leur donner les moyens de jouer un réle
actif dans la gestion de leur santé, en
tenant compte des facteurs de risque
propres a chaque sexe, aura une incidence
positive sur la santé, sur les inégalités dans
ce domaine, sur la qualité de vie et sur la
productivité, la compétitivité et I’inclusion,
tout en réduisant les pressions qui
s’exercent sur les budgets nationaux. La
Commission s’est engagée a aider les Etats
membres a atteindre les objectifs de
développement durable fixés dans le
«programme de développement durable a
I’horizon 2030 des Nations uniesy, en
particulier I’objectif 3, «Permettre a tous de
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tout age»!'3. En conséquence, il convient
que le programme contribue aux actions
menées afin d’atteindre ces objectifs.

13 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au
Comité des régions, «Prochaines étapes
pour un avenir européen durable — Action
européenne en faveur de la durabilité»
[COM(2016) 739 final du 22.11.2016].

Amendement 18

Proposition de reglement
Considérant 16 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 19

Proposition de reglement
Considérant 16 bis (nouveau)
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vivre en bonne santé et promouvoir le bien-
étre de tous a tout age»'3. En conséquence,
il convient que le programme contribue
aux actions menées afin d’atteindre ces
objectifs, y compris les objectifs 3,7, 3.8,
3.Bet5.6.

13 Communication de la Commission au
Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au
Comite des régions, «Prochaines étapes
pour un avenir européen durable — Action
européenne en faveur de la durabilité»
[COM(2016) 739 final du 22.11.2016].

Amendement

(16 bis) Des disparités en matiére
d’accés aux soins de santé existent dans
tous les Etats membres: les femmes qui
vivent dans des zones rurales et isolées ont
un acces limité aux médecins, aux
programmes de santé mentale, au
dépistage, aux établissements de soins et
aux services de planification familiale, ce
qui signifie qu’elles bénéficient de soins
de prévention restreints et que les temps
d’intervention sont plus longs en cas
d’urgence. Le programme devrait par
conséquent contribuer davantage a
faciliter I’égalité d’acces aux services de
santé pour tous les Européens, en
particulier ceux qui vivent dans des
régions extra-urbaines, rurales et
montagneuses.
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Texte proposé par la Commission

Amendement 20

Proposition de reglement
Considérant 17

Texte proposé par la Commission

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’une combinaison de
facteurs génétiques, physiologiques,
environnementaux et comportementaux.
Ces maladies, comme les maladies
cardiovasculaires, le cancer, les maladies
respiratoires chroniques et le diabéte, sont
des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de déces
prématuré dans 1’Union, dont les
répercussions sociales et économiques sont
considérables. Pour réduire les
répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans I’Union et atteindre I’objectif
3, cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
prévention entre secteurs et domaines
d’action, combinée a des efforts permettant
de renforcer les systémes de santé.

RR\1216325FR.docx

167/192

Amendement

(16 bis) 1l convient de faire
progresser la connaissance des questions
de genre et de sexe, et d’améliorer la
sensibilité a celles-ci, dans la formation
des professionnels de la santé, mais
également dans le cadre de la recherche,
du diagnostic, des traitements et de
Uincidence des médicaments et des
traitements, afin de mieux comprendre et
de mieux soigner les patients des deux
sexes.

Amendement

(17)  Les maladies non transmissibles
sont le résultat d’une combinaison de
facteurs génétiques, physiologiques,
environnementaux et comportementaux.
Ces maladies, comme les maladies
cardiovasculaires, le cancer, les maladies
respiratoires chroniques et le diabéte, sont
des causes majeures d’incapacité, de
problémes de santé, de départ a la retraite
pour cause de maladie ainsi que de déces
prématuré dans 1’Union, dont les
répercussions sociales et économiques sont
considérables. Pour réduire les
répercussions des maladies non
transmissibles sur les personnes et la
société dans 1’Union et atteindre I’objectif
3, cible 3.4, des objectifs de
développement durable — «d’ici a 2030,
réduire d’un tiers le taux de mortalité
prématurée due a des maladies non
transmissibles» —, il est capital de mettre en
place une réaction intégrée axée sur la
prévention entre secteurs et domaines
d’action, combinée a des efforts permettant
de renforcer les systémes de santé. 1l parait
essentiel, en plus de I’ODD 3.4,
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Amendement 21

Proposition de reglement
Considérant 17 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 22

Proposition de reglement
Considérant 17 ter (nouveau)

PE653.803v02-00

d’atteindre I’ODD 3.7 sur la santé et les
droits sexuels et génésiques. Par
conséquent, il convient que le programme
contribue a garantir un accés universel a
la santé et aux droits sexuels et
génésiques ainsi que le respect plein et
entier de la santé sexuelle et génésique et
des droits connexes au niveau de I’Union
et au niveau international.

Amendement

(17 bis) Les maladies transmissibles
comme le VIH/sida, la tuberculose et les
hépatites virales peuvent se développer de
maniére différente chez les hommes et
chez les femmes et présentent une
dimension sociale qui doit étre prise en
considération dans le cadre d’une
approche pluridisciplinaire. 1l ne s’agit
pas seulement de lutter contre ces
maladies a I’aide de médicaments
antiviraux et de vaccins, mais également
au moyen de I’éducation, de I’information
et de ’adoption de mesures
socio-psychologiques appropriées. Ce type
d’approche est largement répandu dans la
prise en charge de maladies telles que la
dépendance aux drogues ou a l’alcool.
Aussi est-il essentiel d’investir dans des
approches innovantes au niveau local
pour lutter contre les maladies
transmissibles ainsi que dans des
stratégies de prévention des infections
sexuellement transmissibles.
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Texte proposé par la Commission

Amendement 23

Proposition de reglement
Considérant 18

Texte proposé par la Commission

(18) Il convient des lors que le
programme contribue a la prévention des
maladies tout au long de la vie d’une
personne et a la promotion de la santé en
s’attaquant aux facteurs de risque pour la
sant¢ tels que la consommation de tabac et
produits connexes et 1’exposition a leurs
émissions, a la consommation abusive
d’alcool et a la consommation de drogues
illicites. Le programme devrait également
contribuer a la réduction des atteintes
sanitaires liées a la toxicomanie, des
mauvaises habitudes alimentaires et du
manque d’activité physique ainsi que de
I’exposition a la pollution de
I’environnement, et favoriser la mise en
place d’environnements propices a des
styles de vie sains afin de compléter
I’action des Etats membres dans ces
domaines. Le programme devrait des lors
aussi contribuer aux objectifs du pacte vert
pour I’Europe, de la stratégie «De la ferme
a la table» et de la stratégie de ’'UE en
faveur de la biodiversité a I’horizon 2030.
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Amendement

(17 ter) Les maladies sexuellement
transmissibles font peser un fardeau de
plus en plus lourd sur les systémes de
santé, car elles s’accompagnent de risques
accrus de cancer et de multirésistance.

Amendement

(18) Il convient des lors que le
programme contribue a la prévention des
maladies tout au long de la vie d’une
personne dans le cadre d’une approche
qui intégre les questions d’égalité des
sexes, en tenant compte des risques
propres a chaque sexe, notamment les
incidences des stéréotypes qui conduisent
a un risque accru pour la santé, et qu’il
contribue a ’information, a I’éducation et
a la promotion dans le domaine de la santé
en s’attaquant aux facteurs de risque pour
la santé tels que les comportements nocifs,
la consommation de tabac et produits
connexes et I’exposition a leurs émissions,
a la consommation abusive d’alcool et a la
consommation de drogues illicites. Le
programme devrait également contribuer a
la réduction des atteintes sanitaires liées a
la toxicomanie, des mauvaises habitudes
alimentaires et du manque d’activité
physique ainsi que de I’exposition a la
pollution de I’environnement, et favoriser
la mise en place d’environnements
propices a des styles de vie sains afin de
compléter I’action des Etats membres dans
ces domaines. Le programme devrait des
lors aussi contribuer aux objectifs du pacte
vert pour I’Europe, de la stratégie «De la
ferme a la table» et de la stratégie de I’'UE
en faveur de la biodiversité a
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Amendement 24

Proposition de reglement
Considérant 19

Texte proposé par la Commission

(19) Le cancer est la deuxiéme cause
principale de mortalité dans les Etats
membres apres les maladies
cardiovasculaires. Il fait également partie
des maladies non transmissibles qui
partagent des facteurs de risque communs
et dont la prévention serait bénéfique pour
la majorité des citoyens, au mé€me titre que
la lutte contre ces maladies. En 2020, la
Commission a annonce¢ le «plan européen
de lutte contre le cancer», destiné a
englober le cycle de la maladie dans son
ensemble, depuis la prévention et le
diagnostic précoce jusqu’au traitement et a
la qualité de vie des patients et des
personnes ayant survécu au cancer. 11
convient que les mesures bénéficient du
soutien du programme et de celui de la
mission de recherche sur le cancer du
programme «Horizon Europe».

Amendement 25

Proposition de reglement
Considérant 20

Texte proposé par la Commission

(20)  Le programme travaillera en
synergie et de manic¢re complémentaire a
d’autres politiques et fonds de I’UE, a
I’instar des actions mises en ceuvre dans le
cadre du programme pour une Europe
numeérique, du programme Horizon
Europe, de la réserve rescEU dans le cadre
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[’horizon 2030.

Amendement

(19) Le cancer est la deuxiéme cause
principale de mortalité dans les Etats
membres apres les maladies
cardiovasculaires. Il fait également partie
des maladies non transmissibles qui
partagent des facteurs de risque communs
et dont la prévention serait bénéfique pour
la majorité des citoyens, au mé€me titre que
la lutte contre ces maladies. En 2020, la
Commission a annonce¢ le «plan européen
de lutte contre le cancer», destiné a
englober le cycle de la maladie dans son
ensemble, depuis la prévention et le
diagnostic précoce jusqu’au traitement et a
la qualité de vie des patients et des
personnes ayant survécu au cancer. 11
convient que les mesures bénéficient du
soutien du programme et de celui de la
mission de recherche sur le cancer du
programme «Horizon Europe». Il convient
d’accorder une attention particuliére aux
cancers de ’appareil reproducteur,
notamment le cancer du sein.

Amendement

(20) Le programme travaillera en
synergie et de mani¢re complémentaire a
d’autres politiques et fonds de I’UE, a
I’instar des actions mises en ceuvre dans le
cadre du programme pour une Europe
numeérique, du programme Horizon
Europe, de la réserve rescEU dans le cadre
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du mécanisme de protection civile de
I’Union, de I’instrument d’aide d’urgence,
le Fonds social européen + (FSE +,
notamment en ce qui concerne les
synergies visant a mieux protéger la santé
et la sécurité de millions de travailleurs
dans I’'UE), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), du
mécanisme pour le redressement et la
résilience, y compris I’outil d’aide a la
mise en place des réformes, du programme
Erasmus, du corps européen de solidarité,
du Soutien a la réduction des risques de
chomage dans les situations d’urgence
(SURE) et des instruments d’action
extérieure de I’UE, tels que I’instrument de
voisinage, de développement et de
coopération internationale et I’instrument
d’aide de préadhésion III. Le cas échéant,
des régles communes seront établies en vue
d’assurer la cohérence et la
complémentarité entre les fonds, tout en
veillant a ce que les spécificités de ces
actions soient respectées, et en vue de
s’aligner sur les exigences stratégiques de
ces politiques, programmes et fonds,
comme les conditions d’habilitation
requises dans le cadre du FEDER et du
FSE+.

Amendement 26

Proposition de reglement
Considérant 22

Texte proposé par la Commission

(22) 1l convient des lors que le
programme appuie les mesures destinées a
surveiller les pénuries de médicaments, de
dispositifs médicaux et d’autres produits de
santé et a garantir une plus grande
disponibilité et accessibilité financiére de
ces produits tout en limitant la dépendance
de leurs chaines d’approvisionnement a des
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du mécanisme de protection civile de
I’Union, de I’instrument d’aide d’urgence,
le Fonds social européen + (FSE +,
notamment en ce qui concerne les
synergies visant a mieux protéger la santé
et la sécurité de millions de travailleurs
dans I’UE), y compris le volet relatif a
I’emploi et I’'innovation sociale (EaSI), du
Fonds InvestEU, du programme du marché
unique, du Fonds européen de
développement régional (FEDER), du
mécanisme pour le redressement et la
résilience, y compris I’outil d’aide a la
mise en place des réformes, du programme
Erasmus, du corps européen de solidarité,
du programme «Justice», du programme
«Droits et valeurs», du Soutien a la
réduction des risques de chomage dans les
situations d’urgence (SURE) et des
instruments d’action extérieure de I’UE,
tels que I'instrument de voisinage, de
développement et de coopération
internationale et I’instrument d’aide de
préadhésion III. Le cas échéant, des regles
communes seront €tablies en vue d’assurer
la cohérence et la complémentarité entre
les fonds, tout en veillant a ce que les
spécificités de ces actions soient
respectées, et en vue de s’aligner sur les
exigences stratégiques de ces politiques,
programmes et fonds, comme les
conditions d’habilitation requises dans le
cadre du FEDER et du FSE+.

Amendement

(22) 1l convient des lors que le
programme appuie les mesures destinées a
surveiller les pénuries de médicaments, de
dispositifs médicaux et d’autres produits de
santé, y compris les produits de santé
sexuelle et génésique et les produits
essentiels au maintien de modes de vie
sains, et a garantir une plus grande
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pays tiers. En particulier, en vue de
satisfaire aux besoins médicaux non
satisfaits, le programme devrait apporter un
appui a des essais cliniques afin d’accélérer
la mise au point, I’autorisation et I’acces a
des médicaments innovants et efficaces,
promouvoir les mesures incitant a la mise
au point de médicaments tels que les
antimicrobiens et soutenir la
transformation numérique des produits et
des plateformes de soins de santé pour le
suivi et la collecte d’informations sur les
médicaments.

Amendement 27

Proposition de reglement
Considérant 25

Texte proposé par la Commission

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
publique, la vie des citoyens, 1’efficacité et
la résilience des systémes de santé ainsi
que sur le bon fonctionnement du marché
intérieur. Le cadre réglementaire applicable
aux produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en matiére de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait dés lors
soutenir I’élaboration, 1’application et le
contrdle du respect de la Iégislation de
I’Union en matiére de santé et fournir des
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disponibilité et accessibilité financiére de
ces produits tout en limitant la dépendance
de leurs chaines d’approvisionnement a des
pays tiers. En particulier, en vue de
satisfaire aux besoins médicaux non
satisfaits, le programme devrait apporter un
appui a des essais cliniques afin d’accélérer
la mise au point, 1’autorisation et I’acces a
des médicaments innovants et efficaces
pour tous, notamment les femmes
enceintes, promouvoir les mesures incitant
a la mise au point de médicaments tels que
les antimicrobiens et soutenir la
transformation numérique des produits et
des plateformes de soins de santé pour le
suivi et la collecte d’informations sur les
médicaments, tout en veillant a ce que les
essais cliniques tiennent compte de la
diversité, y compris de I’égalité hommes-
femmes, de la population européenne
dans leurs recherches.

Amendement

(25) Lalégislation de I’Union en matiere
de santé a une incidence directe sur la santé
publique, la vie des citoyens, 1’efficacité et
la résilience des systémes de santé ainsi
que sur le bon fonctionnement du marché
intérieur. Le cadre réglementaire applicable
aux produits et technologies médicaux
(médicaments, dispositifs médicaux et
substances d’origine humaine), ainsi qu’en
ce qui concerne la législation sur le tabac,
les droits des patients en maticre de soins
de santé transfrontaliers et les menaces
transfrontieres graves pour la santé est
essentiel a la protection de la santé dans
I’Union. Le programme devrait des lors
soutenir 1’¢laboration, 1’application et le
contrdle du respect de la Iégislation de
I’Union en matiére de santé et fournir des
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données de haute qualité, comparables et
fiables pour étayer 1’¢laboration de
politiques et leur suivi.

Amendement 28

Proposition de reglement
Considérant 26

Texte proposé par la Commission

(26) La coopération transfrontiere
concernant la fourniture de soins de santé a
des patients passant d’un Etat membre &
I’autre, la collaboration en matiére
d’évaluation des technologies de la santé
(ETS) et les réseaux européens de
référence (RER) sont des exemples de
domaines dans lesquels les travaux intégrés
entre Etats membres ont montré qu’ils
présentaient une forte valeur ajoutée et
recelaient un potentiel considérable pour
accroitre I’efficacité des systemes de santé
et, partant, améliorer la santé d’une
maniere générale. Par conséquent, le
programme devrait soutenir les activités
favorisant de tels travaux intégrés et
coordonnés, lesquels soutiennent
¢galement la mise en ceuvre de pratiques a
forte incidence qui visent a répartir le plus
efficacement possible les ressources
disponibles au sein de la population et des
zones concernées, de maniere a optimiser
leurs effets.

Amendement 29

Proposition de reglement
Considérant 27 bis (nouveau)

RR\1216325FR.docx

173/192

données de haute qualité, comparables,
ventilées par sexe et fiables pour étayer
1’¢laboration de politiques et leur suivi.

Amendement

(26) La coopération transfrontiere
concernant la fourniture de soins de santé a
des patients passant d’un Etat membre a
I’autre, la collaboration en matiére
d’évaluation des technologies de la santé
(ETS) et les réseaux européens de
référence (RER) sont des exemples de
domaines dans lesquels les travaux intégrés
entre Etats membres ont montré qu’ils
présentaient une forte valeur ajoutée et
recelaient un potentiel considérable pour
accroitre I’efficacité des systemes de santé
et, partant, améliorer la santé¢ d’une
maniere générale. Par conséquent, le
programme devrait soutenir les activités
favorisant de tels travaux intégrés et
coordonnés, lesquels soutiennent
¢galement la mise en ceuvre de pratiques a
forte incidence qui visent a répartir le plus
efficacement possible les ressources
disponibles au sein de la population et des
zones concernées, de maniere a optimiser
leurs effets en réduisant les inégalités par
la prise en considération du sexe, du
genre et de I’dge ainsi que par la création
d’un réseau de référence pour lutilisation
en toute sécurité de médicaments pendant
la grossesse et ’allaitement.
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Texte proposé par la Commission

Amendement 30

Proposition de reglement
Considérant 33

Texte proposé par la Commission

(33) Compte tenu des valeurs communes
de solidarité en faveur d’un acces €quitable
et universel a des soins de qualité, qui
servent de base aux politiques de I’Union
dans ce domaine, et du fait que I’Union a
un role central a jouer dans I’accélération
des progres a accomplir pour relever les
défis sanitaires mondiaux'?, le programme
devrait soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales
en maticre de santé en vue d’améliorer la
santé, de lutter contre les inégalités et
d’accroitre la protection contre les menaces
sanitaires mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de 1a 3011¢
session du Conseil des affaires étrangeres a
Bruxelles.

Amendement 31

Proposition de reglement
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Amendement

(27 bis) Le programme devrait
garantir en temps utile I’accés aux
produits nécessaires au respect, en toute
sécurité, de la santé et des droits
geénésiques et sexuels (par exemple, les
médicaments, les contraceptifs de divers
types ou les instruments médicaux pour
les interventions en matiére de santé et de
droits génésiques et sexuels).

Amendement

(33) Compte tenu des valeurs communes
de solidarité en faveur d’un acces équitable
et universel a des soins de qualité, qui
servent de base aux politiques de I’Union
dans ce domaine, et du fait que I’Union a
un role central a jouer dans ’accélération
des progres a accomplir pour relever les
défis sanitaires mondiaux'?, le programme
devrait soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales
en maticre de santé en vue d’améliorer la
santé, y compris la santé sexuelle et
génésique, de lutter contre les inégalités,
en particulier celles liées au genre, et
d’accroitre la protection contre les menaces
sanitaires mondiales.

19 Conclusions du Conseil sur le role de
I’UE dans le domaine de la santé mondiale,
adoptées le 10 mai 2010 lors de 1a 3011¢
session du Conseil des affaires étrangeres a
Bruxelles.
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Considérant 40

Texte proposé par la Commission

(40)  Afin de tenir compte de
I’importance de lutter contre le
changement climatique conformément aux
engagements pris par I’Union en matiere
de mise en ceuvre de I’accord de Paris et
des objectifs de développement durable des
Nations unies, le présent programme
contribuera a la prise en considération de
’action en faveur du climat dans les
politiques de I’Union et a la réalisation de
I’objectif global consistant a consacrer

25 % des dépenses du budget de I’UE au
soutien des objectifs concernant le climat.
Les actions concernées seront recensées au
cours de 1’¢laboration et de la mise en
ceuvre du programme, et réévaluées dans le
cadre de son évaluation a mi-parcours.

Amendement 32

Proposition de reglement
Considérant 40 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

(40)  Afin de tenir compte de
I’importance de lutter contre le changement
climatique et de son incidence sur les
femmes et les filles, conformément aux
engagements pris par I’Union en matiére
de mise en ceuvre de ’accord de Paris et
des objectifs de développement durable des
Nations unies, le présent programme
contribuera a la prise en considération de
’action en faveur du climat dans les
politiques de I’Union et a la réalisation de
I’objectif global consistant a consacrer

25 % des dépenses du budget de I’'UE au
soutien des objectifs concernant le climat.
Les actions concernées seront recensées au
cours de 1’¢élaboration et de la mise en
ceuvre du programme, et réévaluées dans le
cadre de son évaluation a mi-parcours.

Amendement

(40 bis) Reconnaissant
Uimportance de la réalisation de I’égalité
des sexes, le présent programme
contribuera a intégrer I’égalité entre les
femmes et les hommes dans les politiques
de I’Union. 1l utilisera des outils
d’intégration des questions d’égalité entre
les hommes et les femmes et d’intégration
de la dimension hommes-femmes dans le
processus budgétaire pour garantir que
les crises sanitaires sont traitées d’une
maniére novatrice qui tienne compte des
spécificités des femmes et des filles et qui
permette de répondre aux besoins
spécifiques des femmes et des filles en
matiére de santé pendant et aprés une
crise sanitaire.
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Amendement 33

Proposition de reglement
Considérant 43

Texte proposé par la Commission

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé¢ humaine,
1’objectif consistant a protéger les citoyens
de I’Union de telles menaces et a renforcer
la prévention des crises et la préparation a
celles-ci ne peut pas étre atteint de maniere
suffisante par les Etats membres agissant
seuls. Conformément au principe de
subsidiarité consacré a ’article 5 du traité
sur I’Union européenne, une action au
niveau de I’Union peut également étre
entreprise pour soutenir les efforts
déployés par les Etats membres en vue de
parvenir a un niveau €levé de protection de
la santé publique, pour améliorer la
disponibilité et le caractere abordable dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, pour soutenir 1’innovation
et encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres, et pour lutter contre les
inégalités en matiere d’acces a la santé
dans I’ensemble de I’UE, d’une manicre
qui crée des gains d’efficacité et des
incidences sur la valeur ajoutée qui ne
pourraient pas €tre générés par une action
menée au niveau national, tout en
respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu’énoncé audit article,
le présent réglement n’excéde pas ce qui
est nécessaire pour atteindre ces objectifs.
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Amendement

(43) Compte tenu de la nature et de
I’ampleur potentielle des menaces
transfrontieres pour la santé¢ humaine,
I’objectif consistant a protéger les citoyens
de I’Union de telles menaces et a renforcer
la prévention des crises et la préparation a
celles-ci ne peut pas étre atteint de maniere
suffisante par les Etats membres agissant
seuls. Conformément au principe de
subsidiarité consacré a I’article 5 du traité
sur I’Union européenne, une action au
niveau de I’Union peut également étre
entreprise pour soutenir les efforts
déployés par les Etats membres en vue de
parvenir a un niveau €levé de protection de
la santé publique, pour améliorer la
disponibilité et le caractere abordable dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, pour soutenir 1’innovation
et encourager les travaux intégrés et
coordonnés ainsi que la mise en ceuvre des
meilleures pratiques dans les Etats
membres, et pour lutter contre les
inégalités en matiere d’acces a la santé
dans I’ensemble de I’'UE. La mise en
ceuvre des meilleures pratiques devrait
étre soutenue dans tous les aspects de la
santé, y compris les aspects liés au genre,
comme le préconise la stratégie
européenne d’égalité entre les hommes et
les femmes. Les inégalités en matiére de
santé devraient étre traitées a la fois entre
les Etats membres de I’Union et au sein
de chaque Etat membre, et ce en tenant
compte de tous les déterminants sociaux
de la santé, y compris le genre. Ces
actions devraient étre menées d’une
manicre qui crée des gains d’efficacité et
des incidences sur la valeur ajoutée qui ne
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Amendement 34

Proposition de reglement
Article 2 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

4) «produits nécessaires en cas de
crise», les produits et substances
nécessaires, dans le contexte d’une crise
sanitaire, pour prévenir, diagnostiquer ou
traiter une maladie et ses conséquences,
comprenant entre autres: les médicaments,
y compris les vaccins, et leurs
intermédiaires, leurs principes actifs et
leurs matiéres premicres; les dispositifs
médicaux; les équipements hospitaliers et
médicaux (p. ex. les respirateurs, les
vétements et équipements de protection, les
matériels et outils de diagnostic); les
équipements de protection individuelle; les
désinfectants et leurs produits
intermédiaires, ainsi que les matieres
premicres nécessaires a leur production;

Amendement 35

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 1 bis (nouveau)
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pourraient pas €tre générés par une action
menée au niveau national, tout en
respectant la compétence et la
responsabilité des Etats membres dans les
domaines couverts par le programme.
Conformément au principe de
proportionnalité tel qu’énoncé audit article,
le présent réglement n’excéde pas ce qui
est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

Amendement

4) «produits nécessaires en cas de
crise», les produits et substances
nécessaires, dans le contexte d’une crise
sanitaire, pour prévenir, diagnostiquer ou
traiter une maladie et ses conséquences,
ainsi que les autres produits et substances
médicaux qui demeurent essentiels dans
le contexte plus large des soins de santé
en cas de crise sanitaire, comprenant entre
autres: les médicaments, y compris les
vaccins, et leurs intermédiaires, leurs
principes actifs et leurs matieres premicéres;
les dispositifs médicaux; les équipements
hospitaliers et médicaux (p. ex. les
respirateurs, les vétements et équipements
de protection, les matériels et outils de
diagnostic); les équipements de protection
individuelle; les désinfectants et leurs
produits intermédiaires, ainsi que les
maticres premieres nécessaires a leur
production;
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FR

Texte proposé par la Commission

Amendement 36

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 2

Texte proposé par la Commission

2) améliorer la disponibilité dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, contribuer a leur caractére
abordable et soutenir 1’innovation;

Amendement 37

Proposition de reglement
Article 3 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

3) renforcer les systémes de santé et le
personnel de santé, notamment par la
transformation numérique et par 1’action
intégrée et coordonnée accrue des Etats
membres, par la mise en ceuvre durable des
bonnes pratiques et du partage des
données, afin d’améliorer le niveau général
de la santé publique.

Amendement 38

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission
3) soutenir les actions visant a garantir
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Amendement

1 bis) éliminer les inégalités et
promouvoir I’égalité entre les hommes et
les femmes;

Amendement

2) améliorer la disponibilité dans
I’Union de médicaments, de dispositifs
médicaux et d’autres produits nécessaires
en cas de crise, contribuer a leur
accessibilité et a leur caracteére abordable et
soutenir 1’innovation,;

Amendement

3) renforcer les systémes de santé et le
personnel de santé, notamment par la
transformation numérique et par I’action
intégrée et coordonnée accrue des Etats
membres, par la mise en ceuvre durable des
bonnes pratiques et du partage total des
données sur tous les aspects de la santé,
afin d’améliorer le niveau général de la
santé publique.

Amendement

3) soutenir les actions visant a garantir
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la disponibilité et I’accessibilité
appropriées ainsi que le caractere
abordable des produits nécessaires en cas
de crise et d’autres fournitures médicales
essentielles;

Amendement 39

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

4) renforcer 1’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique,
I’adoption d’outils et de services
numériques, les réformes systémiques, la
mise en ceuvre de nouveaux modeles de
soins et la couverture santé universelle, et
remédier aux inégalités en matiere de
sante;

Amendement 40

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 5

Texte proposé par la Commission

5) soutenir les mesures visant a
renforcer la capacité du systéme de santé a
favoriser la prévention des maladies et la
promotion de la santé, les droits des
patients et les soins de santé
transfrontiéres, et promouvoir I’excellence
des personnels médicaux et soignants;
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la disponibilité et I’accessibilité
appropriées ainsi que le caractere
abordable des produits nécessaires en cas
de crise, des produits essentiels au
maintien de modes de vie sains et d’autres
fournitures médicales essentielles;

Amendement

4) renforcer 1’efficacité,
I’accessibilité, la durabilité et la résilience
des systemes de santé, notamment en
soutenant la transformation numérique,
I’adoption d’outils et de services
numériques, les réformes systémiques, la
mise en ceuvre de nouveaux modeles de
soins, y compris la prestation de soins aux
personnes dgées et aux personnes
handicapées, la mise en place de la
couverture santé universelle, comprenant
Pacceés a la santé sexuelle et génésique et
aux droits y afférents, et remédier aux
inégalités en maticre de soins et de
prestation de soins, y compris les
inégalités intersectionnelles et entre les
sexes;

Amendement

5) soutenir les mesures visant a
renforcer la capacité du systeme de santé a
favoriser la prévention des maladies et la
promotion, l’information et I’éducation en
matiére de santé dans une perspective
d’égalité entre hommes et femmes, les
droits des patients et @ promouvoir les
soins de santé transfrontieres et
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Amendement 41

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 6

Texte proposé par la Commission

6) soutenir les actions concernant la
surveillance, la prévention, le diagnostic, le
traitement et les soins des maladies non
transmissibles, notamment du cancer;

Amendement 42

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 43

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 8

Texte proposé par la Commission

8) soutenir I’¢laboration, la mise en
ceuvre et le controle de la bonne
application de la législation de I’Union en
maticre de santé et fournir des données
comparables et fiables de haute qualité
pour étayer 1’élaboration et le suivi des
politiques, et encourager le recours a
I’évaluation des incidences sanitaires des
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I’excellence des personnels médicaux et
soignants;

Amendement

6) soutenir les actions concernant la
surveillance, la prévention, le diagnostic, le
traitement et les soins des maladies non
transmissibles, notamment du cancer, en
accordant une attention particuliére aux
cancers de ’appareil reproducteur, y
compris le cancer du sein;

Amendement

6 bis) soutenir les actions visant a traiter
les problemes de santé liés a la violence
sexiste et a aider les patients victimes de
violence sexiste;

Amendement

8) soutenir I’élaboration, la mise en
ceuvre et le controle de la bonne
application de la législation de I’Union en
maticre de santé et fournir des données
sexospécifiques, complétes et ventilées par
sexe et par dge, comparables, fiables et de
haute qualité pour étayer 1’¢laboration et le
suivi des politiques, soutenir la prestation
des soins, répondre aux besoins médicaux
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politiques concernées;

Amendement 44

Proposition de reglement
Article 4 — alinéa 1 — point 10

Texte proposé par la Commission

10)  soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales
en matiére de santé.

Amendement 45

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

La Commission consulte les autorités
sanitaires des Etats membres dans le cadre
du groupe de pilotage sur la promotion de
la santé, la prévention des maladies et la
gestion des maladies non transmissibles au
sujet des programmes de travail établis
pour le programme et ses priorités et
orientations stratégiques ainsi que pour sa
mise en ceuvre.

Amendement 46

Proposition de reglement
Article 18 — alinéa 1 bis (nouveau)
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non satisfaits et encourager le recours a
une évaluation des incidences sanitaires
des politiques concernées qui réponde aux
besoins particuliers des hommes et des
femmes;

Amendement

10)  soutenir la contribution de I’Union
aux initiatives internationales et mondiales
en maticre de santé, y compris les
initiatives mondiales en faveur de la
prestation de services de santé sexuelle et
génésique et des droits connexes, de
maniére siire et en temps utile, ainsi que
DPacces a ces services;

Amendement

La Commission consulte les autorités
sanitaires et les organismes compétents en
matiere d’égalité hommes-femmes des
Etats membres dans le cadre du groupe de
pilotage sur la promotion de la santé, la
prévention des maladies et la gestion des
maladies non transmissibles au sujet des
programmes de travail établis pour le
programme et ses priorités et orientations
stratégiques ainsi que pour sa mise en
ceuvre.
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Texte proposé par la Commission

Amendement 47

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 48

Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 49

Proposition de reglement
Annexe I — point b

Texte proposé par la Commission

b) Transfert, adaptation et mise en
ceuvre des meilleures pratiques et de
solutions innovantes ayant une valeur
ajoutée avérée au niveau de I’Union entre
les Etats membres, et soutien adapté a
chaque pays ou groupe de pays présentant
les besoins les plus importants, grace au
financement de projets spécifiques tels que
le jumelage, la consultation d’experts et le
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Amendement

Les programmes de travail sont étayés par
une évaluation de I’impact selon le sexe.

Amendement

2 bis. Le cas échéant, des indicateurs
sont collectés, ventilés par sexe.

Amendement

1 bis. Les évaluations répondent aux
besoins particuliers des hommes et des
femmes. Une attention particuliere est
accordée au suivi des dépenses consacrées
aux objectifs en matiere d’égalité entre les
femmes et les hommes.

Amendement

b) Transfert, adaptation et mise en
ceuvre des meilleures pratiques et de
solutions innovantes, notamment en
matiére de santé et de droits génésiques et
sexuels et d’autres aspects sanitaires liés
au genre, ayant une valeur ajoutée avérée
au niveau de I’Union entre les Etats
membres, et soutien adapté a chaque pays
ou groupe de pays présentant les besoins
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soutien des pairs.

Amendement 50

Proposition de reglement
Annexe I — point ¢ — sous-point iii

Texte proposé par la Commission

1i1) les groupes de travail et comités
d’experts dispensant des conseils, des
données et des informations pour soutenir
I’¢élaboration et la mise en ceuvre de la
politique en matiere de santé;

Amendement 51

Proposition de reglement
Annexe I — point ¢ — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) les études et analyses ainsi que les
avis scientifiques contribuant a
1’¢laboration des politiques, de méme que
le soutien au comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs et au comité
scientifique des risques sanitaires,
environnementaux et émergents.

Amendement 52

Proposition de reglement
Annexe I — point d — sous-point i
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les plus importants, grace au financement
de projets spécifiques tels que le jumelage,
la consultation d’experts et le soutien des
pairs.

Amendement

1i1) les groupes de travail et comités
d’experts dispensant des conseils, des
données et des informations pour soutenir
I’¢laboration et la mise en ceuvre de la
politique en matiere de santé; tous les
groupes de travail et comités d’experts
respectent I’équilibre entre les hommes et
les femmes;

Amendement

1v) les études et analyses ainsi que les
avis scientifiques contribuant a
1’¢laboration des politiques, de méme que
le soutien au comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs et au comité
scientifique des risques sanitaires,
environnementaux et émergents; toutes les
études et analyses financées, ainsi que les
avis scientifiques, répondent aux besoins
particuliers des femmes et des hommes.
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FR

Texte proposé par la Commission

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, et soutien technique a la
mise en ceuvre des exigences juridiques;

Amendement 53

Proposition de reglement
Annexe I — point e — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) acquisition de biens et services
nécessaires a la prévention et a la gestion
des crises sanitaires et actions garantissant
I’accés a ces biens et services essentiels;

Amendement 54

Proposition de reglement
Annexe I — point e — sous-point v

Texte proposé par la Commission

V) création et exploitation d’une
réserve de I’Union constituée de personnel
médical et soignant et d’experts de la
médecine et de la santé, ainsi que d’un
mécanisme permettant de déployer ce
personnel et ces experts de maniere a
prévenir une crise sanitaire ou a y faire
face dans toute 1’Union; création et
exploitation d’une équipe d’urgence
sanitaire de I’Union chargée de fournir des
conseils spécialisés et une assistance
technique a la demande de la Commission
en cas de crise sanitaire.
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Amendement

1) mise en ceuvre, respect et suivi de
la 1égislation et de I’action de I’Union en
matiere de santé, notamment des aspects
de la stratégie européenne d’égalité entre
les hommes et les femmes et soutien
technique a la mise en ceuvre des exigences
juridiques;

Amendement

v) acquisition de biens et services
essentiels a la prévention et a la gestion des
crises sanitaires et actions garantissant
I’accés a ces biens et services essentiels;

Amendement

V) création et exploitation d’une
réserve de I’Union constituée de personnel
médical et soignant et d’experts de la
médecine et de la santé, ainsi que d’un
mécanisme permettant de déployer ce
personnel et ces experts de maniere a
prévenir une crise sanitaire ou a y faire
face dans toute 1’Union; création et
exploitation d’une équipe d’urgence
sanitaire de 1’Union chargée de fournir des
conseils spécialisés et une assistance
technique a la demande de la Commission
en cas de crise sanitaire. tous les
organismes créés dans le cadre du présent
programme sont composés d’au moins

50 % de femmes et comprennent des
experts en matiere de santé et de droits
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Amendement 55

Proposition de reglement
Annexe I — point g — sous-point i

Texte proposé par la Commission

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacite,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, en
particulier pour relever les défis recensés
dans le cadre du Semestre européen et pour
renforcer les soins de santé primaires,
consolider I’intégration des soins et viser
une couverture santé universelle et un
acces égal aux soins de santé;

Amendement 56

Proposition de reglement

sexuels et génésiques et d’autres aspects
de la santé liés au genre;

Amendement

1) soutien aux actions de transfert de
connaissances et a la coopération au niveau
de I’Union pour accroitre I’efficacité,
I’accessibilité, la viabilité et la résilience
des processus nationaux de réforme, ainsi
que et l’intégration du principe de
I’égalité hommes-femmes dans ces
processus, en particulier pour relever les
deéfis recensés dans le cadre du Semestre
européen et pour renforcer les soins de
santé primaires, consolider I’intégration
des soins et la mise en place d’une
couverture santé universelle comprenant
Pacces a la santé et aux droits sexuels et
génésiques et un acces égal aux soins de
santé, notamment en luttant contre les
inégalités intersectionnelles dans les
systémes de sant¢;

Annexe I — point g — sous-point iii bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 57

Proposition de réglement
Annexe I — point g — sous-point xi
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Amendement
iii bis) soutien a amélioration des

conditions de travail du personnel médical
et soignant;
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Texte proposé par la Commission

x1) aide au fonctionnement des réseaux
européens de référence ainsi qu’a la
création et a I’exploitation de nouveaux
réseaux transnationaux établis
conformément a la législation de ’Union
en matiére de santé, et soutien aux actions
des Etats membres visant a coordonner les
activités de ces réseaux avec le
fonctionnement des systéemes de santé
nationaux;

Amendement 58

Proposition de reglement
Annexe I — point h bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

x1) aide au fonctionnement des réseaux
européens de référence ainsi qu’a la
création et a I’exploitation de nouveaux
réseaux transnationaux établis
conformément a la législation de I’Union
en matiere de santé, et soutien aux actions
des Etats membres visant & coordonner les
activités de ces réseaux avec le
fonctionnement des systémes de santé
nationaux; fous les réseaux financés sont
composés d’au moins 50 % de femmes et
comprennent des experts en matiére de
santé et de droits sexuels et génésiques et
d’autres aspects de la santé liés au genre;

Amendement

h bis) Actions relatives aux services de
santé sexuelle et génésique:

i) soutien aux Etats membres et aux ONG
afin de promouvoir et de fournir un acces
universel aux services de santé et de droits
sexuels et génésiques, y compris en
matiére de planification familiale,
d’information et d’éducation, et d’intégrer
la santé génésique dans les stratégies et
programmes nationaux conformément au
programme d’action de la Conférence
internationale sur la population et le
développement et au programme d’action
de Beijing, aux conclusions issues des
conférences d’examen y afférentes et aux
ODD 3 et 5 des Nations unies;

ii) actions de soutien a ’acceés aux
services de santé sexuelle et génésique et
aux médicaments et produits connexes;

iii) actions en faveur de la continuité des
soins de santé sexuelle et génésique
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Amendement 59

Proposition de reglement
Annexe I — point h bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 60

Proposition de reglement
Annexe I — point i — sous-point iv

Texte proposé par la Commission

1v) soutien aux actions qui visent a
accroitre la disponibilité des médicaments
et des dispositifs médicaux dans I’Union et
contribuent a rendre ces médicaments et
dispositifs financierement accessibles pour
les patients et les systémes de santé;
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(approches de soins intégrées et
intersectionnelles pour la prévention, le
diagnostic, le traitement et le suivi);

Amendement

h bis) Actions en matiére de problémes
de santé liés a la violence sexiste et
soutien aux patients victimes de violence
sexiste:

i) actions visant a prévenir et a réduire la
violence a I’égard des femmes souffrant
de problémes de santé ou de handicap;

ii) actions visant a traiter les problémes de
santé des victimes des violences faites aux
femmes, y compris la stérilisation forcée
et ’avortement forcé;

iii) formation et renforcement des
capacités des professionnels pour soutenir
les victimes de la violence a I’égard des
femmes;

iv) campagnes de sensibilisation sur les
droits et I’acceés a la justice des victimes de
violences contre les femmes.

Amendement

v) soutien aux actions qui visent a
accroitre la disponibilité et I’accessibilité
des médicaments et des dispositifs
médicaux dans 1’Union et contribuent a
rendre ces médicaments et dispositifs
financiérement accessibles pour les
patients et les systemes de santé;
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Amendement 61

Proposition de reglement
Annexe I — point j — sous-point ii

Texte proposé par la Commission

i) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par I’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants; mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé¢;

Amendement 62

Proposition de reglement

Annexe II — partie A — point III bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 63

Proposition de reglement

Annexe II — partie A — point III ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 64
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Amendement

i) soutien a la transformation
numérique des systemes de santé et de
soins de santé, y compris par 1’évaluation
comparative et le renforcement des
capacités en vue de I’adoption d’outils et
de techniques innovants; mise a niveau des
compétences numériques des
professionnels des soins de santé,
notamment pour combler I’écart
numeérique entre les femmes et les
hommes;

Amendement

111 bis. Nombre d’actions et de pratiques
exemplaires contribuant directement a
I’ODD 3.7/Etat membre

Amendement

111 ter. Nombre d’actions et de pratiques
exemplaires contribuant directement a
I’ODD 5/Etat membre
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Proposition de réglement
Annexe II — partie A — point III quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
IIT quater.  Budget alloué aux actions

et pratiques exemplaires contribuant
directement a I’ODD 3.7/Etat membre

Amendement 65Proposition de réglement
Annexe II — partie A — point III quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
11T quinquies. Budget alloué aux actions

et pratiques exemplaires contribuant
directement a I’ODD 5/Etat membre

Amendement 66

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 8 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

8 bis. Infections sexuellement
transmissibles

Amendement 67

Proposition de reglement
Annexe II — partie B — point 14 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
14 bis. Ecart de rémunération entre les

femmes et les hommes dans le personnel
de santé
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