E 7108

ASSEMBLEE NATIONALE SENAT
TREIZIEME LEGISLATURE SESSION ORDINAIRE DE 2011-2012
Recu a la Présidence de I'Assemblée nationale Enregistré a la Présidence du Sénat
Le 22 février 2012 Le 22 février 2012

TEXTE SOUMIS EN APPLICATION DE
L'ARTICLE 88-4 DE LA CONSTITUTION

PAR LE GOUVERNEMENT,

A L'ASSEMBLEE NATIONALE ET AU SENAT

Proposition modifiée de réglement du Parlement européen et du
Conseil modifiant le reglement (CE) n°® 726/2004 en ce qui concerne
I'information du public sur les médicaments a usage humain soumis a
prescription médicale.

COM(2012) 49 final






*, . o
CONSEIL DE Bruxelles, le 17 février 2012 (20.02)
L'UNION EUROPEENNE (OR. en)
6550/12
Dossier interinstitutionnel:
2008/0255 (COD)

MI 105
PHARM 7
SAN 31
ECO 18
ENT 37
CODEC 388

PROPOSITION

Origine: Commission européenne

En date du: 13 février 2012

N° doc. Cion: COM(2012) 49 final

Objet: Proposition modifiée de réglement du Parlement européen et du Conseil

modifiant le reglement (CE) n° 726/2004 en ce qui concerne
l'information du public sur les médicaments a usage humain soumis a
prescription médicale

Les délégations trouveront ci-joint la proposition de la Commission transmise par lettre de
Monsieur Jordi AYET PUIGARNAU, Directeur, a Monsieur Uwe CORSEPIUS, Secrétaire général

du Conseil de 1'Union européenne.

p.j.. COM(2012) 49 final

6550/12 of
DGC 1A FR



FR

atn COMMISSION EUROPEENNE

% % 5
% X

W W

Bruxelles, le 10.2.2012
COM(2012) 49 final

2008/0255 (COD)

Proposition modifiée de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

modifiant le reglement (CE) n° 726/2004 en ce qui concerne I’information du public sur
les médicaments a usage humain soumis a prescription médicale

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

FR



FR

EXPOSE DES MOTIFS

La Commission présente une proposition modifiée de réglement du Parlement européen et du
Conseil relatif a I’information du public sur les médicaments soumis a prescription médicale.
Cette proposition modifiée intégre les amendements proposés par le Parlement européen en
premigére lecture que la Commission estime acceptables. Pour des raisons de clarté juridique et
afin de faciliter la procédure législative ordinaire, le présent texte remplace le document
COM(2011) 632 final, qui est par conséquent retiré.

1.

HISTORIQUE

Le 10 décembre 2008, la Commission a adopté une proposition de réglement du
Parlement européen et du Conseil relative a I’information du public sur les
médicaments soumis a prescription médicale. Le méme jour, la proposition a été
transmise au Parlement européen et au Conseil.

L’avis du Comité européen économique et social a été rendu le 10 juin 2009, celui du
Comité des régions le 7 octobre 2009.

Le Parlement européen a adopté une résolution législative en premiére lecture le
24 novembre 2010.

OBJECTIF DE LA PROPOSITION DE LA COMMISSION

L’objectif politique général des propositions visant a modifier la directive
2001/83/CE et le reglement (CE) n°® 726/2004 est conforme aux objectifs globaux de
la 1égislation de 1’Union européenne (UE) dans le domaine pharmaceutique. Il s’agit
d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur des médicaments a usage
humain et de mieux protéger la santé des citoyens de I’'UE. Dans cette perspective,
les propositions visent spécifiquement a:

e définir un cadre clair pour les informations que les titulaires d’une autorisation de
mise sur le marché fournissent au public sur leurs médicaments soumis a
prescription médicale, afin d’encourager un usage rationnel de ces médicaments,
tout en garantissant que le cadre 1égislatif continue d’interdire la publicité directe
aupres des consommateurs a 1’égard de médicaments soumis a prescription
médicale.

Les moyens pour y parvenir sont les suivants:

e garantir le niveau ¢élevé de qualité des informations fournies grace a 1’application
cohérente, dans I’'UE, de normes clairement définies;

e permettre que les canaux de diffusion des informations répondent aux besoins et
aux capacités de différents types de patients;

e permettre au titulaire d’une autorisation de mise sur le marché de fournir des
informations compréhensibles, objectives et non publicitaires sur les avantages et
les risques liés a ses médicaments;
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e garantir la mise en place de mesures de suivi et d’application, pour s’assurer que
ceux qui fournissent les informations respectent les critéres de qualité, tout en
évitant la bureaucratie inutile.

La proposition modifiée ci-dessous est conforme a ces objectifs visant a incorporer
des mesures fixant des normes ¢élevées de sécurit¢ des médicaments. En
conséquence, compte tenu de I’entrée en vigueur du traité de Lisbonne depuis
I’adoption de la proposition de la Commission, ’article 168, paragraphe 4, du traité
sur le fonctionnement de 1’Union européenne est ajouté comme base juridique de la
proposition modifiée.

Enfin, cette proposition modifiée renforce encore les droits des patients. Les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché auront notamment 1’obligation, et non plus
seulement la possibilité, de mettre a disposition certaines informations, telles que
I’étiquetage et la notice du médicament.

AVIS DE LA COMMISSION SUR LES AMENDEMENTS ADOPTES PAR LE PARLEMENT
EUROPEEN

Le 24 novembre 2010, le Parlement européen a adopté 12 amendements a la
proposition de reglement sur la diffusion aupres du public d’informations relatives
aux médicaments soumis a prescription médicale. La Commission estime qu’une
majorité d’entre eux sont acceptables en totalité, dans leur principe ou en partie, car
ils préservent les objectifs et I’économie générale de la proposition.

La Commission accepte par conséquent, intégralement ou partiellement, les
amendements du Parlement européen ci-apres.

Le considérant 1 est modifié conformément a ’amendement 1, qui rappelle que la
communication de la Commission relative au «Rapport sur les pratiques actuelles en
matiere de communication d’information sur les médicaments aux patients» mettait
en évidence la nécessité d’une distinction plus précise entre publicité et information.

L’amendement 2 spécifie, au considérant 2, que le nouveau titre introduit dans la
directive 2001/83/CE a pour objectif de mettre I’accent sur les droits et les intéréts
des patients.

Conformément a 1’amendement 6, il est précisé, a I’article 20 ter, paragraphe 1,
qu’en dépit du contrdle préalable des informations réalisé par 1’Agence pour les
médicaments approuvés au niveau central, la surveillance des informations demeure
de la responsabilité des FEtats membres. Il y a lieu de garantir de maniére
systématique que 1’Agence est aussi responsable du contréle des informations mises
a disposition sur les sites Internet enregistrés dans les Etats membres. Des
dispositions spécifiques sont introduites pour clarifier le fonctionnement de ce
mécanisme de controle dans les cas ou les informations sont mises a disposition sur
des sites Internet enregistrés dans les Etats membres. La Commission reconnait que
certains Etats membres ont exprimé des inquiétudes concernant la conformité avec
leurs constitutions nationales. Elle est préte a entamer un dialogue avec les Etats
concernés afin de trouver des solutions adéquates, tout en respectant pleinement les
objectifs du réglement ci-joint.
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A la suite de I’'amendement 7, le terme «diffusées» a été remplacé par «mises a
disposition» a I’article 20 fer, paragraphe 2.

L’amendement 9 prévoit la procédure régissant les cas ou 1’Agence demande une
modification des informations soumises pour controle, ainsi que les redevances
applicables, qui doivent &tre proportionnées au surcroit de travail requis. Le délai
normal étant de 60 jours, il convient que le délai ultérieur soit de 30 jours.

L’amendement 10 modifie I’article 57, paragraphe 1, en ce qui concerne la banque de
données EudraPharm et prévoit que celle-ci doit étre accessible dans toutes les
langues de I’UE. Cette modification a été introduite en ce qui concerne la
configuration de la banque de données; par ailleurs, les informations contenues dans
la banque de données seront disponibles dans les langues des Etats membres ou le
médicament est autorisé. En revanche, il n’est pas nécessaire de préciser que les
informations doivent s’adresser a des non-spécialistes, puisqu’il est déja prévu a
I’article 57 qu’elles doivent étre formulées de facon appropriée et compréhensible.

L’amendement 12 prévoit qu’EudraPharm doit étre activement promue aupres des
citoyens européens, et ceci grace au développement du portail web européen sur les
médicaments institué par le réglement (UE) n° 1235/2010 en tant que point central
d’acces a I’information sur les médicaments. Par ailleurs, il ne convient pas que les
informations disponibles sur les sites Internet des titulaires d’une autorisation de
mise sur le marché soient reproduites dans EudraPharm, qui est une banque de
données publique.

INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition modifiée n'a aucune incidence sur le budget de I'Union.

CONCLUSION

Vu larticle 293 du trait¢é sur le fonctionnement de 1’Union européenne, la
Commission modifie sa proposition comme suit.

FR



FR

2008/0255 (COD)
Proposition modifiée de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
modifiant le réglement (CE) n°® 726/2004 en ce qui concerne I’information du public sur les

médicaments a usage humain soumis a prescription médicale

(Texte présentant de 1'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité institeantda-Communauté sur le fonctionnement de ’Union européenne, eurepéenne
et notamment son article 95 114 et son article 168, paragraphe 4, point ¢),

. . . 1
vu la proposition de la Commission européenne,

. ey . . L2
vu I’avis du Comité économique et social européen”,
vu I’avis du Comité des régions’,

statuant conformément 4 la procédure législative ordinaire visée-a-Farticle 251 du-traité’,

considérant ce qui suit:

(1)  Le 20 décembre 2007, la Commission a présenté au Parlement européen et au Conseil une
communication relative au «Rapport sur les pratiques actuelles en matiére de
communication d’information sur les médicaments aux patients»’. Le rapport conclut que
les Etats membres ont adopté des régles et des pratiques divergentes a 1’égard de la diffusion
d’informations et qu’il en résulte une situation ou les patients et le public au sens large ont
un acces inégal a I’'information sur les médicaments. L’expérience acquise au cours de
I’application de [’actuel cadre juridique a également montré des disparités dans
I’interprétation des régles eemmunautaires de I’Union concernant la publicité et entre les
dispositions nationales en matiere d’information, mettant en évidence la nécessité d’une
distinction plus précise entre publicité et information.

(2) L’introduction d’un nouveau titre VIII bis dans la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain® a pour objectif de résoudre ces problémes grice a différentes
dispositions destinées a garantir la disponibilit¢ d’une information de qualité, objective,

! JOCdu...,p...
2 JOCdu...,p...
3 JOCdu...,p...
4

J’Q‘Gd’ﬂ..—p—
5
6

COM(2007) 862.
JOL 311 du28.11.2001, p. 67.
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€)

(4)

()

(6)

fiable et non publicitaire sur les médicaments a usage humain soumis a prescription, et de
mettre ’accent sur les droits et les intéréts des patients.

Les divergences dans la diffusion d’informations sur les médicaments a usage humain ne se
justifient pas dans le cas de médicaments autorisés conformément au titre Il du réglement
(CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des
procédures communautaires pour 1’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des
médicaments’, selon lequel un méme résumé des caractéristiques du produit et une méme
notice sont approuvés pour I’ensemble de la-Cemmunauté 'Union. Le titre VIII bis de la
directive 2001/83/CE doit donc s’appliquer a ces produits.

La directive 2001/83/CE prévoit, hormis certaines exceptions, que eertains—types— les
informations sont soumises a un contrdle de la part des autorités compétentes des Etats

membres avant leur mlse a dlsp0s1t10n H—s—&gi—t—des—mfeﬂ%aﬂeﬂs—sm—ées—emdes

eeﬁ%%d%La—eeﬁdk&eﬁ—a—eV%er—ea—a—tP&fter—Dans le cas de médicaments a usage humaln
autorisés conformément au titre II du réglement (CE) n° 726/2004, il convient de prévoir
que eertains—types—d' ces informations soient soumises a un contrdle préalable par 1’Agence
européenne des médicaments (ci-apres dénommée «I’Agencep), et de clarifier le

fonctionnement du mécanisme de controle en cas d’informations mises a disposition
sur des sites Internet enregistrés dans les Etats membres conformément a la directive
2001/83/CE.

Pour garantir le financement approprié de ces activités liées a la diffusion d’informations, il
convient de prévoir le paiement de redevances a 1’Agence par les titulaires d’une
autorisation de mise sur le marché.

Des informations sur les médicaments sont déja accessibles au niveau de I’Union par

()

Pintermédiaire de plusieurs bases de données et portails qui sont gérés par I’Agence ou
la Commission et portent entre autres sur les médicaments et les essais cliniques, tels
qu’Orphanet, le portail des maladies rares et des médicaments orphelins®. Il convient
de relier ces différentes sources pour en faciliter ’accés au public. Le portail web
européen sur les médicaments créé par le réglement (CE) n° 726/2004 modifié par le
réglement (UE) n°® 1235/2010° devrait étre ’unique point de référence pour ’accés 2
ces informations.

Comme le controle préalable de ’information par I’Agence sera financé par les

(8)

redevances percues aupreés des demandeurs et qui doivent faire 1’objet d’un
ajustement, il v a lieu de prévoir une application différée des dispositions sur le
controle préalable de I’information par I’Agence.

Etant donné que les objectifs du présent réglement, & savoir la détermination de régles
précises en matiere d’information sur les médicaments a usage humain soumis a prescription
autorisés conformément au reéglement (CE) n°® 726/2004, ne peuvent pas étre réalisés de
maniére suffisante par les Etats membres et peuvent donc étre mieux réalisés au niveau
communautaire de 1’Union, la—Cemmunauté celle-ci peut prendre des mesures

JO L 136 du 30.4.2004, p. 1.

COM(2008) 679 final
JO L 348 du 31.12.2010, p. 1.



conformément au principe de subsidiarité consacré a ’article 5 du traité. Conformément au
principe de proportionnalité tel qu’énoncé audit article, le présent réglement n’excéde pas ce
qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

9) Il y a donc lieu de modifier le réglement (CE) n° 726/2004 en conséquence,

ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Le réglement (CE) n° 726/2004 est modifi¢ comme suit:
1) Les articles 20 bis, 20 ter et 20 quater suivants sont insérés:
«Atrticle 20 bis

1. Le titre VIII bis de la directive 2001/83/CE est d’application pour les médicaments
qui sont autorisés au titre du présent titre et qusent soumis a prescription médicale.

Article 20 ter

1. Par dérogation a I’article 100 octies, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE, les
informations relatives-aux—meédicaments visées a ’article 100 ter;-peint-d); de la directive
2001/83/CE qui__concernent ldes médicaments a usage humain _autorisés
conformément au présent réglement sont soumises au contrdle préalable de I’ Agence
avant leur mise a disposition diffusion.

Cette disposition s’applique sans préjudice de Darticle 100 undecies de la directive
2001/83/CE. relatif a la surveillance par les Etats membres des informations mises a

disposition.

2. Aux fins du paragraphe 1, le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché
soumet a I’Agence une maquette des informations qui seront diffasées mises a disposition.

3. Dans les 60 jours qui suivent la réception de la notification, I’Agence peut émettre
des réserves quant aux informations soumises ou a certaines parties d’entre elles pour des
raisons liées au non-respect des dispositions du titre VIII bis de la directive 2001/83/CE.
En I’absence d’objection de 1’Agence dans les 60 jours, I’information est réputée acceptée
et peut ¢tre publiée.

4. Lorsque le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché présente une nouvelle
maquette des _informations devant étre mises a disposition, a la suite _de réserves
émises par I’Agence en application du paragraphe 3, les informations révisées sont
réputées acceptées et peuvent étre publiées si I’Agence ne formule pas de réserves
dans les 30 jours.

5. L’Agence peut, s’il v a lieu, collaborer avec les Etats membres lors de la réalisation
des tiches prévues au présent article.

La soumission d’informations a I’Agence conformément aux paragraphes 1 a 4,2-et

6.
3 est soumise au paiement d une redevance conformément au réglement (CE) n°® 297/95.
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2)

Article 20 guater

1. Par dérogation a P’article 100 nonies, paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE,
I’Agence est responsable du controle préalable, tel que prévu a P’article 20 zer du
présent réglement, des informations relatives a des médicaments autorisés
conformément au présent réglement qui sont contenues sur des sites Internet
enregistrés _auprés des autorités nationales compétentes des Ktats membres
conformément a P’article 100 nonies, de la directive 2001/83/CE.

2. Lorsque le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché entend présenter des
informations relatives a un médicament autorisé en vertu du présent réglement sur
un_site Internet enregistré conformément a ’article 100 nonies de la directive
2001/83/CE, il soumet ces informations a I’Agence en vue de ’application de I’article
20 ter du présent réglement avant leur mise 3 disposition, et précise a I’Agence ’Etat
membre dans lequel le site Internet sera ou est enregistré. L’Agence informe 1’Etat

membre concerné de D’issue de la procédure prévue a P’article 20 zer.

3. Par dérogation a Darticle 100 nonies, paragraphe 4. point c¢), de la directive
2001/83/CE, si un Etat membre a des raisons de douter de la conformité des
informations approuvées conformément a ’article 20 zer du présent réglement avec
les exigences du titre VIII bis de ladite directive, il informe 1I’Agence des motifs de ces
doutes. L’Etat membre concerné et I’Agence s’efforcent au mieux de parvenir 3 un
accord sur ’action a engager. S’ils ne parviennent pas a un accord dans les deux
mois, le cas est renvoyé au comité pharmaceutique institué par la décision
75/320/CEE _du Conseil(*). Les mesures éventuellement nécessaires ne peuvent étre
arrétées qu’aprés que le comité a rendu son avis. Les Etats membres et I’Agence
tiennent compte de 1’avis du comité pharmaceutique et informent le comité de la
facon dont son avis a été pris en compte.

(*)JO L 147 du 9.6.1975, p. 23.»

A Particle 26, le paragraphe 3 suivant est ajouté:

3)

«3. Le portail web européen sur les médicaments contient au moins des liens vers:

a) la banque de données sur les médicaments visée a ’article 57, paragraphe 1., point

L

b) 1a base de données EudraVigilance visée a P’article 24, paragraphe 1. et a Particle
57, paragraphe 1, point d),

c¢) la banque de données visée a Darticle 111, paragraphe 6., de la directive
2001/83/CE,

d) le portail Orphanet des maladies rares et des médicaments orphelins,

e) le portail de la santé visé dans la décision n°® 1350/2007/CE du Parlement européen
et du Conseil(¥).

(*JJO L 301 du 20.11.2007, p. 3.»

A Particle 57, paragraphe 1, le point 1 est remplacé par le texte suivant :
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« 1) établir une banque de données sur les médicaments accessible au public et autorisant
des recherches dans toutes les langues officielles de I’Union, et assurer son actualisation
et sa gestion de maniére indépendante vis-a-vis des intéréts commerciaux des firmes
pharmaceutiques; la banque de données permet la recherche d’informations qui sont déja
autorisées pour les notices; elle comprend une section sur les médicaments qui sont
autorisés pour le traitement des enfants; les informations destinées au public doivent étre
formulées de fagon appropriée et compréhensible.»

4) A Iarticle 57, paragraphe 1, le point u) suivant est ajouté:

«u) se-proneneersur examiner les informations communiquées au grand public a propos
de médicaments a usage humain soumis a prescription.»

5) A Particle 57, paragraphe 2. le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«2. La banque de données prévue au paragraphe 1, point 1), contient notamment le résumé
des caractéristiques du produit, la notice destinée au patient ou a [’utilisateur et les
informations contenues dans 1’étiquetage. Elle est développée par étapes et concerne en
priorité les médicaments autorisé€s en vertu du présent réglement ainsi que les médicaments
autorisés respectivement en vertu du titre III, chapitre 4, de la directive 2001/83/CE et du
titre 111, chapitre 4, de la directive 2001/82/CE. Cette banque de données est étendue par la
suite a tout médicament mis sur le marché dans ’UnionE. Elle est activement promue
aupres des citoyens de I’Union européenne.»

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au Journal
officiel de I’'Union européenne.

Il est applicable a partir du [JO: insérer la date d’entrée en vigueur], a I’exception des
paragraphes 4 et 8 de ’article premier, qui sont applicables 2 compter du [JO: insérer la date
de publication + 4 ans].

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat
membre.

Fait a Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE POUR LES PROPOSITIONS

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE

1.1. Dénomination de la proposition/de I’initiative

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans la structure ABM/ABB
1.3. Nature de la proposition/de I’initiative

1.4. Objectif(s)

1.5. Justification(s) de la proposition/de I’initiative

1.6. Durée et incidence financiere

1.7. Mode(s) de gestion prévu(s)

MESURES DE GESTION
2.1. Dispositions en matiere de suivi et de compte rendu
2.2. Systeme de gestion et de contrdle

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrégularités

INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE L’ INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel et ligne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)

3.2. Incidence estimée sur les dépenses

3.2.1. Synthese de l’incidence estimée sur les dépenses

3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérationnels

3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de nature administrative
3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier pluriannuel actuel
3.2.5. Participation de tiers au financement

3.3. Incidence estimée sur les recettes
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE POUR LES PROPOSITIONS

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE

Dénomination de la proposition/de I’initiative

Proposition modifiée de directive du Parlement européen et du Conseil modifiant la directive
2001/83/CE en ce qui concerne l’information du public sur les médicaments soumis a
prescription médicale.

Proposition modifiée de réglement du Parlement européen et du Conseil modifiant le
réglement (CE) n°® 726/2004 en ce qui concerne 1’information du public sur les médicaments a
usage humain soumis a prescription médicale.

La présente fiche financiére 1égislative couvre les deux propositions susmentionnées.

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans la structure ABM/ABB"

Santé publique

Nature de la proposition/de initiative
x La proposition/I’initiative porte sur une action nouvelle

[J La proposition/I’initiative porte sur une action nouvelle suite 3 un projet pilote/une action
préparatoire"’

L1 La proposition/I’initiative est relative a la prolongation d’une action existante
L] La proposition/I’initiative porte sur une action réorientée vers une nouvelle action
Objectif(s)

Objectif(s)  stratégique(s) pluriannuel(s) de la  Commission visé(s) par la
proposition/l’initiative

Dans le cadre de la rubrique 1A «Compétitivité pour la croissance et I’emploi», la proposition
vise a promouvoir la santé¢ publique dans 1’Union en établissant des regles harmonisées
concernant I’information sur les médicaments soumis a prescription médicale.

Soutenir la réalisation du marché intérieur dans le secteur pharmaceutique.

ABM: Activity-Based Management (gestion par activités) — ABB: Activity-Based Budgeting (établissement du
budget par activités).
Tel(le) que visé(e) a I’article 49, paragraphe 6, point a) ou b), du réglement financier.

i FR
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1.4.2.  Objectif(s) spécifique(s) et activité(s) ABM/ABB concernée(s)

Obijectif spécifique

Controle préalable des informations pour les médicaments autorisés selon la procédure
centralisée.

Activité(s) ABM/ABB concernée(s)

Santé publique

1.4.3.  Reésultat(s) et incidence(s) attendu(s)

Préciser les effets que la proposition/l’initiative devrait avoir sur les bénéficiaires/la population visée.

L’objectif premier de la proposition est d’améliorer la protection de la santé des citoyens de I’'UE et
d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur des médicaments a usage humain. Dans cette
perspective, la proposition vise plus particulierement a:

Définir un cadre clair pour les informations que les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché
fournissent au public a propos de leurs médicaments soumis a prescription médicale, afin d’encourager
un usage rationnel de ces médicaments tout en garantissant que le cadre législatif continue d’interdire
la publicité directe aupres du public concernant des médicaments soumis a prescription.

Les moyens pour y parvenir sont les suivants:

- garantir le niveau ¢élevé de qualité des informations fournies grace a I’application cohérente, dans
I’UE, de normes clairement définies;

- permettre la communication des informations par des canaux qui répondent aux besoins et aux
capacités de différents types de patients;

- ne pas restreindre indiment la capacité du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché de fournir
des informations compréhensibles, objectives et non publicitaires sur les avantages et les risques liés a
leurs médicaments;

- garantir la mise en place de mesures de surveillance et d’application, pour s’assurer que ceux qui
fournissent I’information respectent les criteres de qualité, tout en évitant la bureaucratie inutile.

1.4.4.  Indicateurs de résultats et d’incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre la réalisation de la proposition/de ’initiative.

La Commission a établi des mécanismes de collaboration avec les Etats membres afin de surveiller la
transposition dans le droit national. Dans le secteur des médicaments, le comité pharmaceutique de la
Commission constitue un forum de premier ordre pour 1’échange d’informations ad hoc.

L’EMA devrait contribuer a la mise en ceuvre, méme si aucune évaluation scientifique de I’information
n’est nécessaire.

12 FR
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L’évaluation ex post des objectifs opérationnels peut étre effectuée sur la base des critéres suivants:
- degré de conformité avec les regles,

- fourniture d’informations par 1’industrie,

- indicateurs d’utilisation de ces informations,

- connaissance de ces informations par les patients,

- mesure des effets de I’information sur le comportement des patients et sur les résultats en matiere de
sante.

1.5. Justification(s) de la proposition/de ’initiative

1.5.1.  Besoin(s) a satisfaire a court ou a long terme

Article 114 et article 168, paragraphe 4, pointc), du trait¢ sur le fonctionnement de 1’Union
européenne.

Les patients sont devenus des utilisateurs plus émancipés et proactifs des soins de santé et recherchent
de plus en plus souvent des informations sur les médicaments et les traitements. La directive
2001/83/CE fournit un cadre harmonisé pour la publicité a 1’égard de médicaments au niveau de I’UE,
dont I’application incombe aux Etats membres, mais ni la directive 2001/83/CE ni le réglement (CE)
n° 726/2004 ne contiennent de dispositions détaillées concernant les informations sur les médicaments.
Par conséquent, la législation de I’'UE ne s’oppose pas a ce que les Etats membres définissent leur
propre stratégie.

Les divergences dans ’interprétation des régles de I’'UE ainsi que les différences des régles et pratiques
nationales en matiére d’information entravent 1’accés des patients a des informations de qualité et
nuisent au fonctionnement du marché intérieur.

1.5.2.  Valeur ajoutée de l’intervention de I’'UE

Compte tenu de ’existence d’une législation harmonisée de I’UE sur 1’autorisation et la surveillance
des médicaments, il convient d’adopter une approche commune concernant la fourniture
d’informations. Des dispositions harmonisées permettraient aux citoyens de tous les Etats membres
d’avoir accés au méme type d’informations. Si ce domaine restait de la compétence des Etats membres,
la conséquence quasi inévitable serait 1’adoption de régles nationales contraires a ’esprit de la
législation pharmaceutique.

Les régles et pratiques nationales en matiére d’information risquent de conduire a une restriction de la
libre circulation des marchandises, en infraction a 1’article 34 du trait¢ TFUE, et de freiner la réalisation
du marché unique des médicaments qui constitue ’objectif du cadre juridique harmonisé¢ dans le
secteur pharmaceutique.

13 FR




1.5.3.

1.5.4.

1.6.

1.7.

Lecons tirées d’expériences similaires

‘ Sans objet

Compatibilite et synergie éventuelle avec d’autres instruments appropriés

Sans objet

Durée et incidence financiere

O Proposition/initiative a durée limitée

— [ Proposition/initiative en vigueur a partir de [JJ/MM]AAAA jusqu’en [J/MM]AAAA
— [ Incidence financi¢re de AAAA jusqu’en AAAA

x Proposition/initiative a durée illimitée

— Mise en ceuvre avec une période de montée en puissance de 2016 a 2021,

— puis un fonctionnement en rythme de croisicre au-dela.

Mode(s) de gestion prévu(s)"

0] Gestion centralisée directe par la Commission

x Gestion centralisée indirecte par délégation de tiches d’exécution a:

— [ des agences exécutives

— X des organismes créés par les Communautés'’: I’ Agence européenne des médicaments
— [ des organismes publics nationaux/organismes avec mission de service public

— [ des personnes chargées de 1’exécution d’actions spécifiques en vertu du titre V du traité
sur I’Union européenne, identifiées dans 1’acte de base concerné au sens de I’article 49 du
réglement financier

[0 Gestion partagée avec les Etats membres
[] Gestion décentralisée avec des pays tiers

[] Gestion conjointe avec des organisations internationales (a préciser)

Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, veuillez donner des précisions dans la partie «Remarques».

12

13

Les explications sur les modes de gestion ainsi que les références au réglement financier sont disponibles sur le site

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_fr.html
Tels que visés a ’article 185 du réglement financier.

14 FR



FR

Remarques

Le systéme de I’UE pour la réglementation des médicaments fonctionne en tant que réseau entre la
Commission, I’Agence européenne des médicaments (EMA) et les autorités nationales compétentes en
la matiere. Les responsabilités sont souvent partagées; leur répartition exacte varie selon qu’il s’agit
d’un médicament autorisé¢ conformément a la procédure centralisée (avec la Commission en tant
qu’autorité compétente) ou au niveau national (auquel cas les autorités compétentes relévent des Etats
membres).

Compte tenu de I’existence d’une législation communautaire harmonisée sur I’autorisation et la
surveillance des médicaments, il convient d’adopter une approche commune concernant la fourniture
d’informations. Des dispositions harmonisées permettraient aux citoyens de tous les Etats membres
d’avoir accés au méme type d’informations. Si ce domaine restait de la compétence des Etats membres,
la conséquence quasi inévitable serait I’adoption de regles nationales contraires a I’esprit de la
législation pharmaceutique.

Les regles et pratiques nationales en matiere d’information risquent de conduire a une restriction de la
libre circulation des marchandises, en infraction a 1’article 34 du traité TFUE, et de freiner la réalisation
du marché unique des médicaments qui constitue 1’objectif du cadre juridique harmonisé dans le
secteur pharmaceutique.

2. MESURES DE GESTION

2.1. Dispositions en matiére de suivi et de compte rendu

Préciser la fréquence et les conditions de ces dispositions.

La Commission a établi des mécanismes de collaboration avec les Etats membres afin de surveiller la
transposition dans le droit national. Dans le secteur des médicaments, le comité pharmaceutique de la
Commission constitue un forum de premier ordre pour I’échange d’informations ad hoc.

L’EMA devrait contribuer a la mise en ceuvre, méme si aucune évaluation scientifique de I’information
n’est nécessaire.

L’évaluation ex post des objectifs opérationnels peut étre effectuée sur la base des critéres suivants:
- degré de conformité avec les regles,

- fourniture d’informations par I’industrie,

- indicateurs d’utilisation de ces informations,

- connaissance de ces informations par les patients,

- mesure des effets de I’information sur le comportement des patients et sur les résultats en matiere de
sante.
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2.2 Systéme de gestion et de controle

2.2.1. Risque(s) identifié(s)

Le risque principal est une transposition erronée ou incompléte de la 1égislation de I’UE par
les Etats membres.

2.2.2. Moyen(s) de contréle prévu(s)

La Commission a institué le comité pharmaceutique, qui permet aux Etats membres et a la
Commission d’échanger des informations sur 1’état d’avancement de la mise en ceuvre de la
législation de I’'UE.

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrégularités

Préciser les mesures de prévention et de protection existantes ou envisagées.

L’Agence européenne des médicaments dispose de mécanismes et de procédures de controle budgétaire
spécifiques. Le conseil d’administration, qui comprend des représentants des Etats membres, de la
Commission et du Parlement européen, adopte le budget ainsi que les dispositions financiéres internes.
La Cour des comptes européenne examine 1’exécution du budget chaque année.

Pour ce qui est de la fraude, de la corruption et d’autres activités illégales, les dispositions du réglement
(CE) n° 1073/1999 du Parlement européen et du Conseil du 25 mai 1999 relatives aux enquétes
effectuées par 1I’Office européen de lutte antifraude (OLAF) s’appliquent sans restriction a ’EMA. En
outre, une décision concernant la coopération avec 'OLAF a déja été adoptée le 1% juin 1999
(EMEA/D/15007/99).

Enfin, le systéme de gestion de la qualité appliqué par 1I’Agence est soumis a un examen continu qui
prévoit la réalisation de plusieurs audits internes chaque année.
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel et ligne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)
e Lignes budgétaires existantes
Dans I’ordre des rubriques du cadre financier pluriannuel et des lignes budgétaires.
Ligne budgétaire II: ?;;ansz Participation
Rubrique
g?l:r?(i?r . CD(/S)N D ieElizglss de Pay516 au sens de I’article
‘ Numéro candidats de pays 18, paragraphe 1,
pluriannuel | rp shelia e ] tiers point a) bis, du
réglement financier
17 03 10 01 - Agence européenne des
médicaments - Contribution aux titres
1A let2 CD 0]0)1 NON NON NON
17 03 10 02 - Agence européenne des
médicaments — Contribution au titre CD Oul NON NON NON
3
e Nouvelles lignes budgétaires dont la création est demandée
Dans [ordre des rubriques du cadre financier pluriannuel et des lignes budgétaires.
. ot Nature de S
Rubrique Ligne budgétaire la dépense Participation
du cadre s
f . . au sens de [’article
mancier | Numéro CD/CND de pays de pays de pays 18, paragraphe 1,
pluriannuel | 1y ibelle e, ] AELE candidats tiers point a) bis, du
réglement financier
[(XXYY.YYXY] OUIN | OUINO | OUIN | i o
ON N ON

14
15
16

FR

17

CD = crédits dissociés / CND = crédits non dissociés.
AELE: Association européenne de libre-échange.
Pays candidats et, le cas échéant, pays candidats potentiels des Balkans occidentaux.

FR




! o4
*91021IP SYOIYIAI “9)0IIpUL
oYOIY0AI ‘(«yg» SAUSI| sauudIouR) )| P Suonoe p nosd sowwerdord op a1ano ud astw e & mdde,p sosuadop 10 dAneHSIUIWPE N0/3d anbruyos) aoue)sIssy ol
-aAnentul, | op/uonisodoid e[ op 9IAND U ASIW B 9P INQIP NP SQUUE, [ ISO N QUUe, | 0
€+
syuawdred
e <> D ®[ 1nod sppa.nd sp TV.LOL
€+
e sjuowage3uyg
© a11e193pnq QUS| 9p OIQWINN
w_mozwmsm% sowrtuerdoxd
suretdd ap addopoaud, [ Jed sQouBULy SATIRNSIUNWUPE AIMJBU OP SHPAI)
(®0) sjuowoTeJ
T0 0T €0 L1 —omeip3pnq duGi| op oIgwnN
(e1) sjuowage3uyg ’ :
() sjuswAle
. 10 0T €0 L1 — 21respSpnq ousI| op oxpunN
) sjuowaSeduyg : :
sjouuone1do SIpID) o
(91 yutod o) aouaprour, | op
TVLOL 291np e[ 1939321 1nod ‘a1ressaou 6102 8102 Lroz <> :D(d
onb saguue, p JueInE I9I9SU] uuy Puuy puuy Zcﬁcm
souuy
[[]] orunN :PnuueLinid JaUeUY daped np Inbrigny

(21pwi12p L€ D] b) S0.112, p Suol UL ug

Sasuadop $2] NS 22Ui1JS2 20UIPIOUL, | P dSIYIUAS  ['7°E

w@mﬁ@&@—u SI[ .INS IIUWIIISI NUIPUJ ey



ol

o4

9 +6=

sjuswared

(99U219J21 9P JUBIUOIA)
[onuuennyd sorourUly 2I1pEO NP

9 +p=

sjuowageduyg

y e 1 SHNOIINY $9f Anod
SHPId S3IP TVLOL

)

sonbijroods sownwea3od sure}reo op addooaus, |

Ied sooueury oA

[JeNSIUTWPE dINJeU 9P SHPIO SOP TV.LOL

(©)

SjuoWIdIRJ

()

sjuowage3uyg

sjouuoneiado sIpaId sop TV.LOL o

T9AIIENIUL [/uonIS0doad €] 1ed S99UL.I90u0 JUO0s sanbriqna sanarsnd 1§

9 +¢=

sjuowdreJ

[enuuenmn(d Jorourul} 2IpE NP
<VI>An0onadand

9+=

sjuowage3uyg

e[ 1nod $)1pa.d sap TV LOL

9)

sanbyroods sowrei3ord surerao op addofoAus, |

Ied sgoueuly oA

nensiaruape ainjeu ap SHPIId SAP TV.LOL o

(©)

sjuowdreJ

sfouuoneado sIpaIo sop TV.ILOL

()

sjuowage3uyg




0¢

"aATjenIUL, | op/uonisodord v] op IAND US JSTW ] 9p INGIP NP d9UUE,[ )9 N 99UUR, T

o4

6l

SIULWRIE] [onuuennd Jo10ULUL} SIPEO NP
S & 1 SHNOIIANY $d anod
syuowoSesug SHP.Id SIp TVLOL
(9°1 3urod '30) sousprout | op
TVILOL 29.1np e[ 1039[Jo1 1nod ‘aI1essa09u 6107 8107 L10z
onb saguue, p jueine I219sU] oouuy oouuy oouuy a910C
RQuUUY
(oewIo9p ¢ © ) SOIND P SUOI[[IU UF
( q [enuuenmn(d Jo10uBUL} 2IpEO NP
sjuowdted [ej0],
sjuowaFe3uo  [e10]) S ANOANA
e[ 1nod $)1pa.1d s3p TV LOL
SHPRID < >Dd TVILIOL
soAnensurupe sasuadop sonny e
sourewIny S9JINOSSIAY o
s iod
(91 yutod *jo) adudprout,| 9p
TVILOL 99.1np e[ 1939[Jo1 1nod ‘aI1essa09u 6107 8107 L10z oroz
anb saguue, p JuBINE J2IISU] oouuy oouuy oouuy oouuy
(orewIIogp ¢ ] &) SOIMI, p SUOT[[IW UH
«soATyRnSIUTWpPE Sasuada» S :Pnuuerinid J3Rueuy 31ped np IanbrLiqny




o4

n ﬁ « "*(s)enbyroads (s)ynoslfqO» ‘741 oned e suep JL109p anb [, .
("939 ‘s9)INNSUOD SAINOI AP WY OP IQUIOU ‘SPOUBULJ SHURIPNIY, P soFueyod p d1quiou :o[dwoxo Jed) sTuInoy JuoIas mb sao1AISS 30 s)mnpoid xne JULIQJI 9S SUONBSI[BI SO oz
TVLOL 1Q0D
T ou anby109ds J1103[qo [8103-sn0g
uonEsI[eay -
" oU ANOIAIDAdS d1LOArdO
I ou anby1oads J1109[qo [e10)-SNOS
uonesI[edy -
uonEsI[eay -
uonEsI[eay -
el U ANOIAIDEdS ALLOArdO
[e10 z z z z z z Z uakow o
nnoy | TFIOPRNAN | 180D g hive) g 0oy g 0oy g 100D g Vo) g hive} g 105
cNo& L
TVLOL suonesIed.x
91 32 sypaalqo
b
IVLOL (9°1 wt0d -30) 6102 810z L10z 910z soronbipul
Q0UdPIOUL, | 9P Inp B[ 1039[Ja1 anod ‘a1ressooou onb soguue, p JueINe 1IPSU] Quuy Quuy Quuy Quuy

(SrewIo9p € B[ ) SOINS, P SUOI[[IW UD JUIUWIAZLFUD, P SHPIID)

:s9ade-10 onbrjdxa swwod ‘sppuuonerddo s3pIId op uonesIIn, [ AIPUISU dAnenIul, jyuonisodord e ¥ —

sjouuonerado s)paxd ap uonesinn, | sed arpuagud u danentut, j/uonisodord e ] —

S]oUUOND.ADAO SIIP.LD §I] ANS 2IUIIISD dIUDPIOUT

e



o4

(44 mm

‘s91de-10 s[nofed s9|
Inod sgstmn [auuosiad ap $3n09 S9[ Juos ) "1V asod un anod ue 1ed 160 06 op 1 qV sod un inod ue ted soInd goL [9] p IE[ES UN, P IN[AD IS
‘(d1A) urapd sdwdy syudreanbg uo Jwdxd ‘saxpuoT e ‘[ouuosidd uos op dIquIdW un p udAow Jnod I ‘(1107 MIGIP) VINH.] op SuUonedIpul s uo[os

‘AN, op sonSue[ sinaisnjd suep I9[[IeARI) OP INSAUW U 310S YIAH.[ 9p [duuosiad 9] onb no sa9n091J9 JUSI0S SUOIONPRI) SO
onb ouop eipnej [[ "20ud3 V] op d[[oniIqey [reaes) dp andue e[ ‘Sre[3ue, [ anb sonne sondue| SOp suep sISIUNOS A1 Judrennod sapuewap s9f ‘snjd o

-9)dwoos ud sastd o139 ouOp JUdTRIASD
[TeA®I) 90 Op SUOISSNOIAAQI SI[ 1 SAIqUIdW S} SI[ dIUD UONBUIPIOOD dun BIOFIXI d[qe[edrd J[0u0d 9] ‘QUoIew 9] INS ASIW P UONESLIOINE P
ampgooxd e[ op 2Iped 9] suep VAL, Jed SoON[eAd 919 0100ud Sed JUOINE,U ‘SOIQUIAW S)BYH SOP SAISN[OXS 20uedwod €] op JUAAQ[AI mb ‘xud
XNE SOATJR[OI SUOIBULIOJUT SI] NO JINpoId np 9199][00 9P 19 UOTBUIWI[Y, P JWSAS 9] JUSUIOUOD b $3][00 onb SO[[9) SUONBWLIOJUI SOUTELISD UWILOD
‘SI0JIN0 ], "00Uud3 V[ 9P UIOS NB SOAIBISIUIWPE SIZIeYd sopIno| ap sed eiourenuo, u aInpooid e ‘SaIquuowl sje) Xne 9quiodul dINJLIYIN IJUB[[IOAINS
e[ onb 10 suonewIoJul SOp d[qe[eId S[ONU0d NE NIWI] oS VN[ onb guuop jue1g "VING.] op [ouuosiod of Ted 91[e10) US 99NOSIJO 1S SISTWINOS
SUOTJBULIOJUT SOP UOTIBN[BAD, T "S6/L6T oU (FD) TUAWA[SAI NE JUAWULIOFU0D J[qISIXd 00UBAIPAI AUN B ASTWNOS 159 9[qe[eaId 9[0NU0d Op SpUBWAp B

"09SI1[BIIUD
a1npoooid e uojes s9stioine sympoid sof Ins suonewLIONur SAp dqeedld 9[o1u0o np 9931eYd BIdS YINH.[ “9ANe[sI39] uonisodoid e[ e juowouLIOJUO))

"SOINQ,p suoI[Iw ()] 9ssedop B JUIPPIX3 329 ‘0107 uyg o9nbrrdde 9319 e 310dax op aampoooid
B[ onb 10 soguUE SQIQIUIOP SO JUIPIOX UN JNSITAIUD B VINH.[ 9P 193pnq 9] ‘SooueAdpal sap jueudaold $9139001 Xne 9013 ‘onb I1ojou 9p JUSIAUOD
[1 "SoQuue saureyoold S9[ suep IQJUIWINE dI0JUD JUIIBIAIP SOOUBAIPAI SIP JUBUIA0Id $9139091 ST (R0(0T [HMAB € NP UOISSIIWO)) B[ 9P 00Z/ZIE U
w391 9 Jed QuIpow ‘[ISUOD) NP G6/L6T JU (D) HUW[SAI 9] INS SAYPUOJ 10 [[(7 US S[BIO} S91IAI3I SAP 9,68 € SAWINsd) anbnnooewreyd
omsnpur,| Jed YINH.] & so[qeAed saoueaopar s9[ Jed 310An0d 939 ' sdwid) np [ ne a1e1pdpng uoneyuowidne, [ 9p 3SAI 9 [[QZ US SOInd p
SUOI[[IW $*g¢ © OOT U SOINI, P SUOI[I €°GT Op 9ssed 1S9 F(,[ 9P UONNQLIUOD BT "[[OT Ud SOINS,P SUOI[[IW ¢80T 9P 159 VINH.] 9P 193pnq o

"uorIu), [ Op 323pnq 9 IS AIJIOUBUL} JOUIPIOUL, P JI0AE sed JuoreIadp ou ofedrpow uondrrosard
£ SIWUNOS S)JUSWEBIIPIW SI[ Jns o17qnd np uoneuriojur, | g soAne[ar suonisodord sa anb aseq 93990 s 2In[ouod duop nad uQ ‘SIOUBAIPII Op SULIOJ B[
snos s919dnog1 Juolos dANe[SISO] uonisodold e op JuLINSII SPIANIE XNE SII] SN0 SI SNO) 9N JUSIIUOWIP SPNIOVIJO S[NO[D SI[ J9 AIJIOUBUILJ OYIIJ B

‘suoryewIoyul, p sanbryrogds s9i1anoe sourendo op dnaedaruod ud QUOIBW O] NS ISIW 9P UONESLIOINE dun p
saxre[mn s9 Jed d[qeAed 9ouBAIPAI duUN AISI[ENUID dNPd0Id ] UO[AS sPsuone dedrpaw uondrrosard € STWNOS syudWERIIPIW S 159 b 27 Inod
910510d (VINH) Siuowedrpowr sap auuaddoina 20uddy, | anb 110a91d aanoaxp ap uonrsodoid ey onb ey o1 ans amdde s dAR[SIS] d1910UBUIY YOI B

VINA.[ op 193pnq 9] InS o0UapIou]



o4

154 mm

“dpuewdp InJ| & jududiol sanbrnooewreyd sasudanud sof onb uonejudWNOOp € InS
99seq ®1ds syuaned Xne 9IUWINOJ UOTIBULIONUL, [ JBd ‘SISI[eroQds sagesano p uoneinsuod g e snp sanejuowdddns sjnoo op “yINH,] mnod ‘sed e £ u [

"(SuoISN[OU0d SAP UONILPAI SLIdWOD A) SOPUBIIAP SIP JNRISIUIWIPE JUIWAIRI) —
‘SOULIdUI SUOISSNISIP —

‘sonbruro STesso S NS SUOBULIOJUT SI] UIIOUOD
mb 90 U9 JuSWIILIOU ‘DOUIPYOD B[ JAINSSE, P 1O d0UNIdWOd INJ| 9P JUBAI[QI SUOJBULIOJUT SOP JIUIQO,P dNA U SAIQUIAW S}e) SOP O9AE S}OBJUOD —

‘saIressao9u Juos sasreyudw[ddns suoriewoyur sap anbsiof sonbnnaseureyd sasudonus saf 99Ae S10LJU0D —
‘sonbyynuarods suonjeuojul sanne p amued g 30 anbrndosewreyd smsnpur, [ Jed 91uInoj uoreIudWNOOP B[ 9p Jnted B uOnBWIOUL, [ 3P S[0NU0D —

:S9JUBAINS SAYOE) S9[ Inod Judwe)ou ‘[ounosiad np [onuue dIre[es ne ‘|
:juopuodsar1od YA, [ Inod xnejo} synood s9f anb awmse uQ

(6107 2p Inred &) 2aunpd01d J[[oANOU B[ 09AB SIYSLIBI[ILIER] JU0IdS sanbrndoeunreyd sastidonud saf
anb s103 aun (g © 19ssed 3eIASD dIqUIoU INJT (1Z0Z-9107) SeQuue saIQruald sap sinod ne 20uddy [ Jed $a9)1e1) 1Y JUOIAIP IISI[BNUID dINPPd0Id
B[ uojas sosuone sympoid sop ins syuoped xne SAQUNSOP SUONBULIOJUL SIP JUBUIOUOD SIPUBWAP ()L onb owmisd uo ‘snssop-10 9sodxd owwo)

VINA.[ 0d $100))

"SOIND ()G9 € B QWIS )59 anbynooeurreyd SL)sSNPUIL, [ B 99INJOBJ JUUIAOW DUBAIPAI B "SIJUBAINS SOQUUE SI]
Ioyuowdne JBIAJP dIquiou JndT -drqnd np uonIsodsip e[ g 21))oW B SUOIIRWLIOUI SOP JUBUIIOUOD d[qe[edld 9[01u0d op SOpUBWIAP ()()/, UOIIAUD, P JISIES
BI0S 90ud3V [ ‘9sodoid juowd[31 np uonesrdde uo s e[ JuBAIMS dQuUUE AIJIWAId B] 9p SINOD ne nb swmnss uQ “SIUIWEBIIPIW SI[ INS SUOTJBULIOFUT
So[[oANOU SOp J[qe[edid 9[0NU0d Nk JUAWI[ESY JUOLNPUOD J[RNIUI JUIIBW J[ INS ISIW dP UONLSLIOINE, | P uonedyIpow ap saInpdoid sa) ympord
9] JnS uonBWLIOUL [ Suep s[anuesqns syudwadueyd sop onbrjdwr juo mb 1 odA) 9p sonbrurd suonesYIPOW SIP JUAILIY {()L JUOP ‘SUONEBIYIPOW
LLST nd ' K |1 ‘600C Inod YINH.[ op [onuue jpodder 9] jueAng -09s1[eIUD INPYd0Id B] UO[AS SISLIOINE SJUSWEBIIPIW 99G JUIWA[[INJOR )SIXD [[

:SOJUBAINS SO[ JUOS SUOIIBWIISA S “VIAH.[ B SONP SOOUBAIPAI SIP juesside, g

onbnnadsewreyd omsapur, [ 1ed VN, ] € So[qeAed SooueAdpIY



o4

144 mm

“VINAL] 2P SIN09 s9 Ins suolssnorador op sed stew ‘sopuewiop op 21quiou np uonejuswdne oun eine A [1,nb gsoddns 3s9 | -

9°9 9°9 9°9 SIS SIS SIS TV.LOL TANNOSYHd
0 0 0 0 0 0 anNg
0 0 0 0 0 0 S[ON}OBIIUOD SIUTY
TC TC Il Il I'l Il Ue/dNd 160 06 - LSV
S S 'S vy vy vy ue/dNd 80L 191 -Av
(oredroutrd gyanoe, [ 9p %01)

uonsod op xneroudd srery anod

+ oredound 9napoe amod J1H

-SFII0JJQ SOp Ned[qe) — VIAH.] P 193pnq d Ins d0UIPIOU] MEJ[QE,

‘soxde-10 xned[qe) s suep 993udsxd 159 VNG, [ Op 193pnq I Ins dAnE[SIFY[ uonisodoid e[ Ip 9[BI0} dOUIPIOUL, T

"sjueAIns soguue s9f mnod sond )0 00E 12 (I + N) Iudwauuonouoj op d9uue a13rwaid e mod soInd (0 7z © onfead
1S9 onbpeuLIOUI [1INO, [ 9P OURUIUIBW B[ 9P JN0D 7 "SOINJ P UOI[[IW G p [€10) 1n0d un Jnod ‘stowr 7| op opoudd oun Ins anbreuwojur mno, |
op judswaddoraadp 91 poadad o “sorquedwod sanbnewojur S[AIOIS0] Ip 19 991depe drmonnseuI dun P IJOP S BIAIP VINH,.] ‘UOHBIIUNWIWOD
op spoddns SIOAIP SO0 IOAIISUOD 10 JOSSB[O “IAIPNY Inod ‘sowndwi no oIpne ‘09PIA SJUWNIOP P dwoy snos ‘syudned op sadAl SuULIQPIP
op sonoeded xne 30 sur0saq xne juepuoddr xneued sap Jed suonewLIOfUl SIP BIIUINO) dnbrnoocewreyd amsnpur, [ (1) UOIBULIOJUL [ 9P SAISO[OUYIA], “€

“INOpULBWIAP NP
onSue[ e SUBp JINPeI} 9139 JNO) UOS B JIJIUIOP 9330 Jed 39SI[BI UOTIBN[RAD, | 30 ‘IouTwexd [ assind YA, [ onb unje sre[Sue uo 9ympen 919 ouop vIAP
opuBwIdp B "90UTY [ Op o[[omIqey [1eael) op on3ue] e ‘sie[3ue,] onb sanne songue| sop Suep SISIWNOS o139 Judrelinod sopuewop S :SUONONPEI} 7



$¢ mm

‘S0INd ()G9 ¢ 9p e1ds anbnnosewreyd osudonuo, [ mnod doueAdpar B
9/, C 9P UONEB[JUI,p XNe) un J0A.Id 9P JUIIAUOD ]
‘sa3ed / mog

4
C

"UoNONpPEI) P SN0 SAP QUE)[NIIS UOHNUIWIP dUN IIAR ‘(T S1s0d G| B 9JINPI J1eIds [ouuosiod Uud uonelop e ‘Uononper) g g NINOdAI SUOp J10S [1,nb sues
‘suorjeuIour sop a[qereard 9[onuoo 9f Inod SOUIAUI SIOINOSSAT SOP UONBSI[IIN, [ B 30 SO[BUISLIO SONJUe| 9] SUBp JOIIP [IeAeI) Un & 908I3 ‘0oeorgo snid ong p yemowrad [opowt
anne un nb anuowp 11eal B[ 9nb s1030)n0) 1nad S [ "INOPUBWIAP NB IOAOAUD SI[ 9P JUBAE ‘OPUBWIAP B[ 9P O[BUISLIO onJue[ e[ suep 9[qe[edid 2[0NU0d 9p AINBW U SUOISN[OUOD
sas asmpen sid ‘smapuewop s Jed SOSIUNOS SIPUBWIP SI] SIB[SUR UD dUOP OsInpen Jo sie[due ua d[[reAen) VN, [ onb asoddnsoid snssop-10 nesjqey of suep 9juosoid [nojed o1

VINAI
op 198pnq ne sanAQ1d sondoar sanne, p Jed 1I9AN0D RIS J1OIP D) (9107) 2ouue a1Qrwald e JueSou apjos un anreuuod jreunod YN, op 193pnq 9 anb anjuow nesjqe) 9]

909 1€2 909 1€2 90L 0€€ $81 90€ G819 GI18 816~ apjos
000 026 T 0000Z6C | 000026 ¢ 000 SSS T 000 SSS T 000 SSS T S99ULASDAI SIP JueudA0Id 01200y
v6€ 889 T P6E889T | Y6T 68S T SIS 8T T SIS 8PS T SIS €L0 € 4718303 300D
000 00€ 000 00€ 000 00€ 000 00€ 000 STT (eoueudyurEw) [, SIN0D

000 SLE 000 STI 1 (yuowaddoaagp) [ 1 s1m0)

opuewdp e op anSue|
00¥ 059 00¥ 059 00¥ 059 001 69¢ 001 69¢ 001 69¢ B[ SIoA INOjal Us SUONOTpen SSp 1007

00t 059 00t 059 00t 059 00T 69¢ 00T 69¢ 00T 69¢ ¢;STB[SUE, | SIOA SUONINPEX SAP 100D

(sjonuue sairees =)
sjonuue [duuosiod ap sIN0o SOp [e10 L

¥6S L8O 1 ¥6S L8O 1 Y61 886 SI9 018 SI9 018 SI9 018

(3) sosuadop sop 10 $9130031 Sop nNed[qel — VINH.[ op 193pnq 9] Ins 0ouapIou] :nes[qe],



3.2.3.  Incidence estimée sur les crédits de nature administrative

3.2.3.1. Synthése

- La proposition/I’initiative n’engendre pas 1’utilisation de crédits de nature

administrative.

— O La proposition/I’initiative engendre [’utilisation de crédits

administrative, comme expliqué ci-apres:

En millions d’euros (a la 3° décimale)

de nature

Année
N 26

Année
N+1

Année
N+2

Année
N+3

Insérer autant d’années que
nécessaire, pour refléter la durée de
I’incidence (cf. point 1.6)

TOTAL

RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

Ressources
humaines

Autres dépenses
administratives

Sous-total
RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

Hors RUBRIQUE 577
du cadre financier
pluriannuel

Ressources
humaines

Autres dépenses
de nature
administrative

Sous-total
hors RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

TOTAL

26
27

L’année N est I’année du début de la mise en ceuvre de la proposition/de I’initiative.
Assistance technique et/ou administrative et dépenses d’appui a la mise en ceuvre de programmes et/ou

d’actions de I’UE (anciennes lignes «BA»), recherche indirecte, recherche directe.

FR
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3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines

— [ La proposition/I’initiative n’engendre pas ’utilisation de ressources humaines.

— [0 La proposition/I’initiative engendre 1’utilisation de ressources humaines,

comme expliqué ci-apres:

Estimation a exprimer en valeur entiére (ou au plus avec une décimale)

Année
N

Année
N+1

Année
N+2

Année
N+3

Insérer autant d’années
que nécessaire, pour
refléter la durée de
I’incidence (cf. point 1.6)

* Emplois du tableau des effectifs (postes de fonctionnaires

et d’agents temporaires)

XX 01 01 01 (au siege et dans les bureaux de
représentation de la Commission)

XX 01 01 02 (en délégation)

XX 01 05 01 (recherche indirecte)

10 01 05 01 (recherche directe)

¢ Personnel externe (en équivalent temps plein - ETP)

28

XX 010201 (AC, INT, END de I’enveloppe
globale)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL et END dans
les délégations)

XX 01 04 yy* - au siege™

- en délégation

XX 01 05 02 (AC, INT, END sur recherche
indirecte)

10 01 05 02 (AC, INT, END sur recherche
directe)

Autre ligne budgétaire (a spécifier)

TOTAL

XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront couverts par les effectifs de la DG déja affectés a
la gestion de 1’action et/ou redéployés en interne au sein de la DG, complétés le cas échéant
par toute dotation additionnelle qui pourrait étre allouée a la DG gestionnaire dans le cadre
de la procédure d’allocation annuelle et & la lumiére des contraintes budgétaires existantes.

28

délégation; INT = intérimaire.
29

30

(Feader) et le Fonds européen pour la péche (FEP).

FR
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AC = agent contractuel; AL = agent local; END = expert national détaché; JED = jeune expert en

Sous-plafond de personnel externe sur crédits opérationnels (anciennes lignes «BA»).
Essentiellement pour les Fonds structurels, le Fonds européen agricole pour le développement rural

FR



Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et agents temporaires

Personnel externe

3.2.4.  Compatibilité avec le cadre financier pluriannuel actuel

— X La proposition/I’initiative est compatible avec le cadre financier pluriannuel
qui débute en 2014.

— [ La proposition/I’initiative nécessite une reprogrammation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.

correspondants.

Expliquez la reprogrammation requise, en précisant les lignes budgétaires concernées et les montants

— [ La proposition/I’initiative nécessite le recours a I’instrument de flexibilité ou la
L, e . . . 1
révision du cadre financier pluriannuel®'.

correspondants.

Expliquez le besoin, en précisant les rubriques et lignes budgétaires concernées et les montants

3.2.5.  Participation de tiers au financement

— La proposition/I’initiative ne prévoit pas de cofinancement par des tierces parties.

— La proposition/I’initiative prévoit un cofinancement estimé ci-apres:

Crédits en millions d’euros (a la 3° décimale)

Année

Année
N+1

Année
N+2

Année
N+3

Insérer autant d’années que
nécessaire, pour refléter la durée
de I’incidence (cf. point 1.6)

Total

Préciser ['organisme de
cofinancement

TOTAL crédits
cofinancés

FR

Voir points 19 et 24 de ’accord interinstitutionnel.
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3.3. Incidence estimée sur les recettes

— X La proposition/I’initiative est sans incidence financiére sur les recettes.

— [ La proposition/’initiative a une incidence financicre décrite ci-apres:

Ligne  budgétaire
recette:

de

O sur les ressources propres
O sur les recettes diverses
En millions d’euros (a la 3°décimale)
Incidence de la proposition/de I’initiative™
Montants

inscrits pour
I’exercice en
cours

Année

Année
N+1

Année Année
N+2 N+3

Insérer autant d’années que nécessaire,
pour refléter la durée de I’incidence (cf.

point 1.6)

Article .............

Pour les recettes diverses qui seront «affectéesy», préciser la(les) ligne(s) budgétaire(s) de dépense

concernée(s).

Préciser la méthode de calcul de I’effet sur les recettes.

32

25 % de frais de perception.

FR
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En ce qui concerne les ressources propres traditionnelles (droits de douane, cotisations sur le sucre), les
montants indiqués doivent étre des montants nets, c’est-a-dire des montants bruts aprés déduction de

FR



