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Objet: Avis sur la proposition de la Commission relative au réglement du Parlement
européen et du Conseil établissant des procédures de 1’Union pour 1’autorisation
et la surveillance des médicaments a usage humain et établissant des régles
régissant I’Agence européenne des médicaments COM(2023)0193;
(2023/0131(COD)).

Monsieur le Président,

Dans le cadre de la procédure en objet, les coordinateurs de la commission des budgets ont
décideé, lors de leur réunion du 23 mai 2023, d’adopter un avis sous forme de lettre. La
commission a adopté ledit avis lors de sa réunion du 14 février 2024' et m’a chargé de
transmettre la position exposée ci-apres.

Contexte de la proposition
L’objectif général de la proposition est d’assurer un niveau élevé de santé publique en
garantissant la qualité, la sécurité et ’efficacité des médicaments pour les patients de 1’Union

et d’harmoniser le marché intérieur, plus particulierement:

1. de promouvoir I’innovation, en particulier pour répondre a des besoins médicaux non
satisfaits, notamment de patients atteints de maladies rares et d’enfants;
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2. de mettre en place un systéme équilibré pour les produits pharmaceutiques dans 1’Union
qui favorise I’accessibilité financiere des systémes de santé tout en récompensant I’innovation;

3. de garantir aux patients I’acceés a des médicaments innovants et éprouvés, en veillant
tout particuliérement a renforcer la sécurité de 1’approvisionnement dans 1’ensemble de
I’Union;

4. de réduire les incidences sur I’environnement du cycle de vie des produits
pharmaceutiques;
5. de réduire la charge réglementaire et mettre en place un cadre réglementaire souple.

Selon la fiche financiére 1égislative jointe a la proposition de réglement du Parlement européen
et du Conseil établissant des procédures de 1’Union pour 1’autorisation et la surveillance des
médicaments a usage humain et établissant des régles régissant I’Agence européenne des
médicaments, 1’incidence budgétaire est principalement liée aux tdches supplémentaires que
devra effectuer I’Agence européenne des médicaments en ce qui concerne la fourniture d’un
soutien scientifique, administratif et informatique dans les principaux domaines suivants:

— renforcement du soutien scientifique et réglementaire préalablement a
I’autorisation de mise sur le marché;

— prise de décision concernant les désignations de médicaments comme
médicaments orphelins et gestion du registre de I’Union des médicaments
désignés comme médicaments orphelins;

— évaluation et certification du dossier permanent de la substance active;

— capacités d’inspection pour les inspections dans les pays tiers et soutien aux Etats
membres;

— renforcement de 1’évaluation des risques pour I’environnement;
— gestion des pénuries et sécurité de I’approvisionnement.

La proposition prévoit que la plupart des taches supplémentaires de ’EMA prévues seront
effectuées par 54 agents temporaires supplémentaires financés par des redevances, tandis que
six autres agents temporaires supplémentaires et les colits des mesures d’incitations en faveur
des entités a but non lucratif seront financés par une augmentation de 4,4 millions d’EUR des
crédits du budget de I’UE des exercices 2026 et 2027 et par un redéploiement interne au sein
de la rubrique 2b, c’est-a-dire par une réduction correspondante du programme EU4Health.
Selon les informations fournies par la Commission lors de différents trilogues budgétaires,
depuis le début du CFP, il s’agit du deuxiéme renforcement en faveur de ’EMA et de la
troisieme réduction au détriment du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health).

Position de la commission des budgets

D’une maniere générale, la commission BUDG est d’avis que les nouvelles tiches confiées aux
agences décentralisées devraient étre financées par de nouvelles ressources et ne devraient
entrainer une réduction des fonds consacrés a d’autres priorités tout aussi importantes a mettre
en ceuvre dans le cadre d’autres programmes, méme si le domaine d’action concerné est le
méme, en l’occurrence la santé. Par conséquent, il est recommandé de limiter les
redéploiements du programme «L’UE pour la santé» (EU4Health) et de les examiner avec toute

PE759.054v01-00 2/4 AL\ 297668FR.docx



la diligence requise. En outre, I’augmentation globale proposée du nombre d’agents temporaires
est considérable (environ 7 % au-dessus du niveau convenu dans le budget 2024); il convient
d’y préter une attention particuliere, étant donné que si la couverture totale des redevances
comme prévu n’est pas possible, cela aura une incidence significative supplémentaire sur le
budget de I’Union.

Dans ce contexte, nous estimons utile de fournir a la commission ENVI un soutien technique
tout au long du processus, notamment en vue d’évaluer I’incidence budgétaire de toute décision
des colégislateurs et d’éviter d’autres coupes dans le programme U4Health.

Si de nouveaux éléments surviennent ou si les colégislateurs modifient cette approche au

cours des négociations, la commission des budgets est préte a évaluer les conséquences
budgétaires potentielles.

(Formule de politesse)

Johan Van Overtveldt

AL\ 297668FR.docx 3/4 PE759.054v01-00

FR



ANNEXE: ENTITES OU PERSONNES DONT LE RAPPORTEUR A REGU DES
CONTRIBUTIONS

Le rapporteur déclare, sous sa responsabilité exclusive, n’avoir regu aucune contribution
d’une entité ou personne devant étre indiquée dans la présente annexe en vertu de I’article 8
de I’annexe I du réglement intérieur.
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