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La crise de la Covid-19 a mis la santé au cœur des préoccupa-
tions et des débats de politique publique et elle a fait prendre 
conscience des faiblesses de l’UE dans la prévention et la gestion 
d’une pandémie. L’absence d’une politique européenne de san-
té à part entière a limité la capacité à partager les informations 
sur l’évolution de la pandémie, à assurer un approvisionnement 
rapide et pertinent en médicaments et en équipements dans 
toute l’UE et à définir une réponse politique coordonnée. Son 
coût humain important, social et économique, a poussé les au-
torités de l’UE (gouvernements, Parlement européen, Commis-
sion, agences de santé nationales et européennes) à promouvoir 
une stratégie européenne visant à améliorer, accélérer et sécuriser 
l’accès à la santé pour tous les citoyens de l’UE. Le début de la 
campagne de vaccination a montré l’importance d’une politique 
commune pour le bloc, et les difficultés à mener une telle poli-
tique en l’absence d’une capacité d’organisation et de coordina-
tion. Si le choix de négocier conjointement avec les producteurs 
a été louable, le processus a montré plusieurs limites concernant 
la capacité de négociation et la capacité de forcer le respect des 
engagements contractuels. Comme il est illusoire de penser que 
les États auraient eu plus de succès individuellement, les difficul-
tés de la campagne de vaccination viennent confirmer la néces-
sité de se doter d’une structure et de compétences communes.

L’initiative franco-allemande du 18 mai 2020 proposait ainsi 
une « stratégie de santé » de l’UE pour renforcer la « souveraineté 
stratégique en matière de santé ». L’initiative encourageait l’aug-
mentation de la recherche et du développement de vaccins et 
de traitements dans l’UE, la constitution de stocks stratégiques 
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communs de médicaments et d’équipements, des marchés pu-
blics communs à l’ensemble de l’UE, la création d’un groupe de 
travail au sein du Centre européen de prévention et de contrôle 
des maladies (ECDC) pour élaborer des plans de prévention et de 
réponse aux futures épidémies, et des outils statistiques plus per-
formants pour favoriser l’interopérabilité des données sanitaires. 
Dans sa communication du 27 mai 2020, la Commission euro-
péenne (2020) a présenté son nouveau programme : EU4Health, 
inclus dans le pilier 3 de son nouvel instrument, Next Generation 
EU. Ce programme devait être consacré à la prévention des crises, 
à leur préparation et à l’achat de médicaments et d’équipements 
essentiels. En outre, le nouveau programme devait « soutenir le 
renforcement des capacités dans les États membres (et) financer 
des programmes de formation pour le personnel médical et sani-
taire ». Lors des négociations du budget pluriannuel de l’Union 
européenne et du plan de relance Next Generation EU, le pro-
gramme EU4Health, de taille pourtant insuffisante pour faire face 
aux enjeux des prochaines années, a été purement et simplement 
rayé de l’accord européen de juillet 2020. Il a resurgi en partie 
lors des négociations entre le Conseil et le Parlement européen. 
L’accord du 10 novembre 2020 alloue finalement au programme 
5,1 milliards d’euros (sur sept ans, 2021-2027) au lieu des 9,4 mil-
liards d’euros initialement prévus. 

Ces montants s’écartent sensiblement des besoins d’investis-
sement de 70 milliards d’euros par an identifiés par la même 
Commission européenne [Commission européenne, 2020] ou 
par Fransen et al. [2018]. Bien que l’investissement public dans 
les infrastructures de santé et de soins de longue durée dans l’UE-
28 se soit élevé à 75 milliards d’euros en 2015 (0,5 % du PIB), 
Fransen et al. ont estimé le déficit d’investissement par an entre 
20 et 70 milliards d’euros, soit un volume total compris entre 
260 et 910 milliards d’euros entre 2018 et 20301. Ces montants 
correspondent à l’ensemble des besoins identifiés pour les États 
européens et n’ont pas vocation à être financés uniquement sur 
fonds européens. Fransen et al. [2018] signalent cependant que 
le déficit d’investissement « diffère largement selon les régions » 
et qu’une partie importante de ce déficit s’explique par le fait 

1 Cet horizon correspond à celui de la proposition de Creel et al. [2020] discutée dans 
ce chapitre.



107Pour une agence de santé euroPéenne unique

que les autorités locales chargées de financer les investissements 
dans les infrastructures sociales peuvent être soumises à des 
contraintes budgétaires dans le cadre du Pacte de stabilité et de 
croissance. Un recours à des financements européens est donc, 
pour ceux-là, le seul moyen de contribuer à effacer le déficit 
d’investissement.

En conséquence, nous proposons une initiative que nous 
nommons Health4EU, ou la santé pour tous les citoyens euro-
péens, pour créer une agence européenne unique à partir des 
deux agences existantes2, chargée certes de promouvoir une 
meilleure prévention des épidémies3 mais aussi de  coordonner 
les politiques de santé en temps « normaux » et d’organiser des 
politiques de formation afin d’assurer une meilleure cohésion 
en Europe dans le domaine de l’accès aux soins4. 

Nous proposons de la financer plus largement que les deux 
agences existantes, à hauteur de 20 milliards d’euros par an, afin 
d’atteindre deux objectifs principaux. Tout d’abord, l’agence 
coordonnerait une politique d’investissement en capital hu-
main en facilitant la mobilité des soignants afin de leur per-
mettre de suivre ou d’assurer des formations complémentaires 
sur le terrain, contribuant ainsi à améliorer l’adéquation entre 
l’offre et la demande locales en matière de santé. Deuxième-
ment, l’agence garantirait un approvisionnement stratégique 
en médicaments et en équipements. Dans le même temps, 
l’agence fournirait, sur la base d’une dotation financière complé-
mentaire que nous estimons à 20 milliards d’euros par an, un fi-
nancement direct aux autorités locales afin qu’elles améliorent 
leurs infrastructures de santé et de soins de longue durée, don-
nant ainsi chair à une politique européenne de santé plus am-
bitieuse et soucieuse d’atténuer les inégalités d’accès aux soins 
dans toute l’Europe. Dans ce qui suit, nous détaillons les défis 
pour les systèmes de santé européens et le rôle que pourrait 
jouer une agence de type fédéral. Ensuite, nous établissons un 

2 Il s’agit du Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC) et de 
l’Agence européenne des médicaments (EMA).
3 L’agence unique pourrait également assurer une meilleure coordination des mesures 
prophylactiques mises en place en Europe pour faire face à une pandémie, évitant ainsi 
des stratégies nationales désynchronisées.
4 Cette initiative a été présentée dans un document plus large, promouvant une poli-
tique européenne en faveur d’autres biens publics européens, avec les instituts IMK et 
wiiw [Creel et al., 2020].
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parallèle avec le fonctionnement des agences de santé améri-
caines qui nous permet de justifier l’estimation des besoins de 
financement de cette agence unique. 

Une politique européenne de la santé : le contexte juridique

La santé ne fait pas partie des prérogatives exclusives de 
l’Union européenne et reste donc avant tout un droit national. 
La santé est d’ailleurs tout sauf un thème central dans le pro-
cessus d’intégration européenne, du moins directement. Dans la 
version consolidée du traité sur l’Union européenne (TUE), le 
terme « santé » n’apparaît jamais. La santé ne fait donc pas expli-
citement partie des valeurs de l’UE (art. 2, TUE) ni de ses objectifs 
(art. 3, TUE). Dans le traité sur le fonctionnement de l’UE (TFEU), 
la santé apparaît comme une prérogative de l’UE, partagée avec 
les États membres, dans « les enjeux communs de sécurité en 
matière de santé publique » (art. 4, par. 2, point k, TFEU). L’UE 
peut alors compléter les politiques de santé publique nationales 
et faciliter leur coordination (art. 168, TFEU).

Il n’en reste pas moins que l’accès à la santé contribue indi-
rectement à la réalisation des valeurs (par exemple, la dignité 
humaine, l’égalité) et des objectifs (par exemple, le bien-être, 
un niveau élevé de protection, le progrès scientifique et techno-
logique) de l’UE. En ce sens, l’échelon européen paraît légitime 
dans les questions de santé. L’UE s’est d’ailleurs impliquée dans 
la politique de santé, là où celle-ci était importante pour le bon 
fonctionnement du marché unique et pour la libre circulation 
des travailleurs, par exemple en garantissant l’accès aux services 
de santé pour les travailleurs mobiles.

Face au principe de subsidiarité — qui garantit qu’une préro-
gative reste du ressort de l’entité politique, locale ou européenne, 
la mieux à même de remplir l’objectif assigné — et face à l’hé-
térogénéité des pays européens en termes de politique de santé 
publique [OCDE, 2019], il peut sembler difficile de façonner une 
véritable politique européenne de santé. Cependant, agir au ni-
veau européen dans ce secteur peut être optimal dans plusieurs 
situations. Tout d’abord, l’échelon européen est l’échelon déci-
sionnel naturel pour mettre en place une action collective en 
vue de prévenir les épidémies ou les pandémies, en étendant le 
partage des données, en organisant la solidarité dans la fourni-
ture d’équipements de protection médicale et de médicaments, 
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et en élaborant les actions de limitation des risques sanitaires 
transfrontaliers [Costa-i-Font, 2020]. Deuxièmement, l’action 
au niveau de l’UE peut engendrer des économies d’échelle dans 
la production de vaccins, d’équipements médicaux et en termes 
de prévention (voir section 3). Troisièmement, les chocs sani-
taires peuvent produire des asymétries économiques et sociales 
entre les États membres de l’UE, comme l’a montré la crise de 
la Covid-19. De tels chocs mettent en péril « « la cohésion éco-
nomique, sociale et territoriale, ainsi que la solidarité entre les 
États membres » (article 3 du traité UE) et nécessitent le recours 
à « des moyens appropriés en fonction des compétences qui sont 
conférées à l’UE dans les traités » (article 3 du traité UE). Ici aussi, 
l’échelon communautaire est légitime, voire plus que légitime : 
il est légal.

La littérature a depuis longtemps montré que les inégalités de 
niveau de vie étaient un déterminant important de l’accès à la 
santé [Amdaoud et al., 2020]. La causalité inverse est également 
présente dans divers travaux : un choc idiosyncratique sanitaire 
produit des inégalités de revenus et des inégalités dans l’accès à 
l’emploi [García-Gómez et al., 2013 ; Jones et al., 2020 ; Trevisan 
et Zantomio, 2016], voire également une augmentation persis-
tante de l’aversion individuelle au risque qui modifiera les com-
portements des agents [Decker et Schmitz, 2016]. Un rapport 
récent de l’OCDE [2019] plaide en faveur de la lutte contre les 
inégalités liées à la santé en tant qu’élément-clé d’une stratégie 
politique visant à réduire les inégalités sociales.

Une politique européenne de la santé : le cas du capital humain

L’objectif d’améliorer l’accès global à la santé dans l’en-
semble de l’UE nécessite un investissement en capital humain, 
afin de faire correspondre l’offre de santé et les progrès théra-
peutiques à la demande de santé. L’OCDE [2016] fait état de 
trois problèmes à résoudre en ce qui concerne l’offre de travail 
dans le secteur de la santé : la mobilité internationale, la mo-
bilité intra-pays et l’inadéquation des compétences. Première-
ment, la mobilité internationale temporaire facilite la diffusion 
des connaissances et des meilleures pratiques, mais la mobilité 
internationale permanente peut entraîner des pénuries d’offre 
dans les pays d’origine des médecins et des infirmières formés à 
l’étranger. Deuxièmement, de nombreux pays sont confrontés 
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à des inégalités dans l’offre de soins entre les zones urbaines et 
rurales, malgré les incitations financières visant à limiter ces 
écarts. Troisièmement, les médecins et les infirmières déclarent 
des activités dans lesquelles ils se sentent soit sous-qualifiés, soit 
surqualifiés. S’ils sont sous-qualifiés, la qualité des soins et la 
sécurité des patients sont en jeu. S’ils sont surqualifiés, il en 
résulte des inefficacités : une meilleure organisation du travail 
et un renforcement de la formation des soignants pourraient 
contribuer à réduire l’insatisfaction professionnelle croissante.

Comme le montre la figure 1, l’élaboration de programmes 
de formation, le renouvellement régulier des autorisations d’ac-
tivité (licences) et les programmes de formation continue, y 
compris une formation pratique accrue sur le lieu de travail, 
sont des options politiques visant à réduire l’inadéquation des 
compétences. Décidées et financées au niveau de l’UE, elles 
pourraient également contribuer à rééquilibrer les inégalités 
entre zones urbaines et rurales en matière d’offre de soins dans 
les pays où les marges de manœuvre budgétaires sont limitées 
et favoriser ainsi la mobilité européenne temporaire entre pays.

La politique de santé publique nationale est confrontée à de 
nombreux défis : répartition optimale de l’offre de soins par 

Figure 1. Cadre analytique pour l’examen de l’inadéquation des 
compétences dans le secteur de la santé
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spécialité, par région, et par degré d’exposition à des événe-
ments rares, mais de plus en plus fréquents, comme les épidé-
mies qui touchent certaines spécialités plutôt que d’autres, et 
pas toujours les mêmes.

La pandémie de la Covid-19 a révélé par exemple les difficultés 
rencontrées dans les unités de réanimation et de soins intensifs. 
Il y a eu non seulement des pénuries d’équipement (par exemple, 
des respirateurs) et de lits, mais aussi des pénuries de personnel : 
aides-soignants, infirmières, internes en médecine et également 
chefs de clinique et médecins (spécialisés). L’augmentation des 
effectifs de ces unités est essentielle pour la gestion de la pro-
chaine épidémie. La solidarité du personnel hospitalier (et par-
fois non hospitalier) des autres unités médicales — qui, dans une 
certaine mesure, a également dépassé les frontières nationales — 
et la réorganisation pendant la crise ont certainement contribué 
à la gestion de la pandémie. Cependant, cette solidarité ne peut 
pas cacher que les unités de soins intensifs ont besoin de nom-
breuses compétences techniques et spécifiques pour minimiser 
les risques pour les patients. L’investissement dans ces compé-
tences reste une question importante. Ces compétences peuvent 
être régulièrement mises en pratique sur le terrain par les méde-
cins d’autres unités lorsqu’ils participent à des pools de méde-
cins pour les gardes de nuit dans les services de réanimation. En 
France, les cardiologues, les pneumologues et les néphrologues 
continuent de faire partie de ces pools dans les hôpitaux. Mais 
la mutualisation des compétences est certainement limitée à un 
petit nombre de spécialités médicales et ne peut être étendue à 
tous les domaines. Pour prendre un exemple, un chirurgien n’a 
pas les compétences requises pour travailler dans une unité de 
soins intensifs alors qu’un réanimateur n’est pas qualifié pour 
travailler en chirurgie. Cela signifie que l’investissement en ca-
pital humain reste spécifique à chaque spécialité médicale ou 
presque. Or les crises sanitaires peuvent nécessiter le recours à 
différentes spécialités, conjointement ou séparément, qui mé-
ritent donc, chacune, un effort d’investissement en personnel et 
en capital humain. 

Il n’en reste pas moins qu’il n’est simplement pas possible 
ni souhaitable d’augmenter le nombre de tous les personnels 
médicaux sans s’inquiéter à la fois du coût d’une telle politique 
et de la fréquence à laquelle tous ces personnels seront effec-
tivement mobilisés. Il faut donc trouver un compromis entre 
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le nombre optimal de personnels dans les unités médicales en 
temps « normal » et en temps d’épidémie. La politique de santé 
vise également à trouver la répartition optimale de personnels 
soignants entre les différentes spécialités. Il ne faut ni trop ni 
trop peu de personnel dans une spécialité donnée, car cela sou-
lèverait des problèmes d’inefficacité et de répartition sous-op-
timale dans le premier cas, et un risque d’insécurité pour les 
patients dans le second.

Le cloisonnement des spécialités médicales restreint éga-
lement les capacités de formation continue et d’acquisition 
des nouvelles compétences aux plans régional ou national : 
le nombre de services de réanimation est forcément limité au 
plan national, la saisonnalité de l’activité peut être la même 
d’un service à un autre et peut rendre difficile une mobilité 
inter-régionale des personnels soignants pour se former ou 
pour former les autres. 

Le niveau européen devrait naturellement apporter une so-
lution (au moins partielle) aux nombreux défis rencontrés par 
les États membres dans leur offre de soins. L’UE est une vaste 
zone avec des systèmes de santé locaux différents et probable-
ment exposés à des chocs sanitaires asymétriques. Les systèmes 
de santé locaux offrent des capacités très différentes pour ré-
pondre aux besoins de leur population. Par exemple, l’accès à 
un spécialiste est inégal dans les différents pays de l’UE. Une 
étude de l’OCDE [2019] a révélé que 65 % des Allemands contre 
seulement 17 % des Roumains avaient consulté un spécialiste 
au cours des douze derniers mois.

Une stimulation de l’investissement dans la formation des 
personnels de santé au niveau de l’UE contribuerait à réduire 
les disparités et favoriserait la convergence vers les normes 
de santé les plus élevées. Elle faciliterait également la préven-
tion des chocs sanitaires en préparant un plus grand nombre 
de membres du personnel médical dans les pays de l’UE à 
l’émergence d’une épidémie. En d’autres termes, l’UE pour-
rait prévoir des formations supplémentaires afin d’accroître, 
en temps normal, le nombre de compétences pour lesquelles 
il n’existe pas d’incitations financières à se former. En atten-
dant, l’UE exigerait des bénéficiaires qu’ils soient en quelque 
sorte mobiles entre les États membres de l’UE. L’UE instaure-
rait un mécanisme de répartition afin que les compétences ren-
forcées puissent être redéployées là où elles sont nécessaires et 



113Pour une agence de santé euroPéenne unique

lorsqu’un choc sanitaire asymétrique se produit. L’UE s’appuie-
rait sur une agence européenne (voir section 4) pour mettre en 
place des programmes de formation sur le lieu de travail pour 
l’ensemble de l’UE. Elle pourrait également encourager la mo-
bilité européenne des infirmières, des internes, des chefs de cli-
nique et des médecins dans toute l’UE par le biais d’incitations 
financières. Le programme les affecterait temporairement dans 
des unités technologiquement avancées, favorisant ainsi la dif-
fusion des connaissances, ou dans des unités où l’offre est in-
suffisante. L’intégration européenne, depuis longtemps fondée 
sur les mobilités des facteurs travail et capital, trouverait une 
application concrète dans un programme de formation conti-
nue au niveau européen associée à une mobilité internationale 
accrue qui viserait à améliorer la gestion des crises sanitaires par 
des personnels plus qualifiés et plus nombreux lors des crises. 

Une agence européenne pour garantir l’approvisionnement 
des produits de santé stratégiques et l’accès à l’innovation 

La vice-présidente de la Commission européenne, Vera Jou-
rova, a estimé dans une déclaration le 20 avril 2020 que la crise 
du coronavirus avait « révélé notre dépendance morbide vis-à-
vis de la Chine et de l’Inde en matière de produits pharmaceu-
tiques ». La crise de la Covid-19 a servi de révélateur, mais ce 
constat n’est pas nouveau, les ruptures d’approvisionnement 
sur certains médicaments sont régulières depuis une vingtaine 
d’années [EAHP, 2014]. La question n’est pas seulement une 
question technique liée aux ruptures dans les chaînes de pro-
duction, elle est plus largement liée aux politiques de régula-
tion et aux incitations qu’elles donnent aux industriels.

Le thème de la politique industrielle du médicament a été 
récemment réintroduit dans le débat public en France dans le 
cadre de la négociation entre le Comité économique des pro-
duits de santé (CEPS) et le Leem (le syndicat professionnel des 
industries du médicament) concernant le futur accord-cadre 
sur le médicament présidant, notamment, à la fixation des 
prix. La ministre déléguée chargée de l’Industrie, Agnès Pan-
nier-Runacher, a ainsi annoncé en octobre 2020 que, de nou-
veau, la fixation des prix des médicaments en France pourrait 
intégrer des critères industriels liés à la sécurisation de la chaîne 
d’approvisionnement. Elle a également annoncé une proposi-
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tion française pour la création d’une institution européenne 
dans la suite des déclarations d’Ursula von der Leyen en sep-
tembre 2020 sur la perspective d’une « Barda européenne » en 
précisant que « l’enjeu et l’ambition qu’on porte sont de se rap-
procher du modèle des États-Unis […] ; il faut mettre des com-
pétences et de l’argent, mais aussi choisir ses combats ». La nou-
velle stratégie pharmaceutique européenne de la Commission 
annoncée le 25 novembre 20205 donne crédit à cette impulsion.

Les lignes ont bougé et la création d’une agence sanitaire euro-
péenne aux compétences élargies est dorénavant une perspective 
tangible. Pourquoi et dans quelles conditions une telle agence 
pourrait-elle profitablement mobiliser les fonds européens ?

Les avantages d’une délégation au niveau européen

Les plans de gestion garantissant l’approvisionnement, 
comme il en existe aujourd’hui dans la plupart des pays euro-
péens, reposent en premier lieu sur la mise en place d’un système 
d’alerte et d’information sur les tensions d’approvisionnement6. 
Ils peuvent également inclure des systèmes de pénalités en cas 
de défaut d’approvisionnement et/ou de manquement à l’obliga-
tion de stockage (sur le territoire européen). 

L’avantage d’une délégation au niveau européen est d’abord 
celle d’une négociation par un négociateur unique avec les 
industriels du secteur versus des négociations par chaque État 
membre. Mais, surtout, les conditions qui pourront être im-
posées par l’agence européenne aux industriels, en matière de 
stocks ou de localisation de site de production par exemple, 
ne peuvent être imaginées pour des coûts raisonnables qu’au 
niveau européen. La gestion de stocks au niveau européen a 
également l’avantage de mutualiser le risque dans la mesure où 
les chocs de demande ne sont pas nécessairement symétriques.

L’autre avantage d’une négociation au niveau européen est de 
permettre de contourner le lobbying des firmes nationales, plaidant 
le maintien de l’emploi et du savoir-faire sur le territoire national, 
pour envisager une politique industrielle au niveau européen dans 
un meilleur équilibre entre les industriels et les pouvoirs publics.

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fr/ip_20_2173
6 Pour un exemple français de stratégie : https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdf/31142_dicom_pe_nurie_de_me_dicamentsv8.pdf

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/31142_dicom_pe_nurie_de_me_dicamentsv8.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/31142_dicom_pe_nurie_de_me_dicamentsv8.pdf
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L’obstacle majeur à l’efficacité de ces plans de gestion tient à la 
structure de production et à la localisation des sites de production 
[voir notamment Chiappini et Guillou, 2020]. Pour certains com-
posants entrant dans la composition des médicaments, les principes 
actifs en particulier, ou certains dispositifs médicaux, les unités de 
production sont très peu nombreuses à l’échelle mondiale, ce qui 
rend inévitables les ruptures d’approvisionnement en cas de chocs 
importants d’offre ou demande. Elles peuvent en outre être locali-
sées en dehors du territoire européen, ce qui pose des questions de 
souveraineté et donc d’efficacité réelle des plans de gestion négociés 
avec les industriels. La question des prix des médicaments n’est pas 
étrangère à celle de l’approvisionnement et elle est même au cœur 
de la question. Des prix trop faibles incitent les industriels à une 
fragmentation de la chaîne de production pour réduire les coûts, ce 
qui augmente les risques de rupture. 

Les mécanismes d’une régulation européenne

Deux mécanismes peuvent être actionnés par une agence 
européenne pour renforcer la sécurité d’approvisionnement et 
garantir l’accès à l’innovation :

– négocier les prix et l’accès au remboursement des produits 
de santé au niveau européen au regard de l’engagement des en-

Encadré 1. La régulation du 
médicament en France 

Aujourd’hui, l’autorisation de mise sur 
le marché d’un médicament est la préro-
gative de l’Agence européenne du médi-
cament (EMA). Elle fonde sa décision sur 
des éléments concernant l’efficacité et la 
sécurité du médicament. 

La décision de remboursement est 
faite au niveau national. Elle est fonc-
tion du service médical rendu évalué 
par la commission de transparence de 
la Haute autorité de santé (HAS). Les 
prix sont administrés au niveau national 
également. Ils résultent de négociations 
entre les industriels et le Comité écono-
mique des produits de santé (comité 

interministériel placé sous l’autorité 
conjointe des ministres chargés de la 
Santé, de la Sécurité sociale et de l’Éco-
nomie). La négociation est conduite 
au regard de l’amélioration du service 
médical rendu (ASMR) et de l’efficience 
(rapport coût/efficacité) du médicament, 
tous deux évalués par la HAS.

L’Agence nationale de sécurité du 
médicament (ANSM) est en charge 
de la sécurité de l’approvisionnement 
des médicaments, en particulier par la 
mise en place et la gestion d’un système 
d’information permettant de prévenir 
les pénuries potentielles. Des projets de 
collaboration européenne sont en cours, 
à l’EMA en particulier, mais sont restés de 
portée limitée jusqu’à ce jour.
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treprises du secteur pharmaceutique et des dispositifs médicaux 
à produire sur le territoire européen une partie des volumes né-
gociés pour l’Europe. Ces garanties devront être étendues aux 
composants entrant dans la composition des produits ciblés. 
Comme nous l’avons précisé plus haut, une telle négociation 
ne peut être envisagée qu’au niveau européen. Les contraintes 
imposées aux industriels par une (re)localisation (partielle) ne 
peuvent être envisagées dans les cadres nationaux au regard de 
la structure industrielle du secteur organisée autour d’un faible 
nombre de sites de production. La localisation de la production 
sur le territoire européen n’est pas une garantie de la sécurisa-
tion d’approvisionnement, elle renforce néanmoins la crédibili-
té des engagements de livraison et/ou de stockage ;

– développer des partenariats public-privé mobilisant des 
fonds de l’agence européenne pour cofinancer la recherche et 
le développement de nouveaux produits innovants en contre-
partie de garanties d’approvisionnement et de prix sur ces 
produits, dans une logique de partage des risques inhérents à 
la R&D. L’agence pour la recherche avancée dans le domaine 
biomédical (Barda) aux États-Unis a usé de ce type d’accord 
avec plusieurs groupes industriels pour s’assurer, en particu-
lier, d’une production sur le territoire américain d’un éventuel 
vaccin contre la Covid-19. La question de l’approvisionnement 
doit être entendue au sens large et se comprendre de manière 
prospective en considérant l’accès aux innovations. La crise sa-
nitaire que l’Europe traverse ouvre la porte à des modalités de 
régulation de la R&D dans le secteur des produits de santé qui 
s’écartent des schémas habituels de régulation par le seul bre-
vet. Toujours dans une logique de partage des risques, l’agence 
européenne peut s’engager  a priori sur des volumes d’achats et 
un prix fonction de l’efficacité des traitements, voire sur l’achat 
de brevets, comme l’a proposé Pierre-Yves Geoffard pour le vac-
cin contre la Covid-197. Là encore, au regard des sommes en 
jeu et des retombées collectives de tels investissements, le seul 
échelon raisonnable est celui de l’Union européenne. 

7 Geoffard [2020] a proposé d’encourager l’accélération de la recherche sur les vaccins 
par un engagement de l’UE à acquérir les brevets. Il affirme que cela « réduirait le risque 
politique d’expropriation, pourrait favoriser l’investissement dans la R&D et accélére-
rait l’accès au marché ». Il estime le coût à environ 60 milliards d’euros.
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Un engagement qui doit être contraignant

Le précédent du dispositif de coopération pour l’achat de 
vaccins contre le virus H1N1 montre qu’un dispositif européen 
de coopération ne peut être efficace que s’il est contraignant, au 
risque sinon que chaque pays poursuive des négociations pour 
son compte en parallèle et sape la crédibilité du négociateur eu-
ropéen [OCDE, 2018]. La compétence de plein droit pour la né-
gociation de prix et des conditions d’approvisionnement doit 
être accordée à l’agence européenne sur les produits médicaux 
faisant l’objet d’un objectif stratégique. On peut envisager que 
l’adhésion à ce dispositif de coopération soit facultative, mais la 
possibilité pour les pays membres de retrait au cas par cas (pro-
duit par produit) ne doit pas être envisagée, car elle risquerait 
de ruiner les fondements du dispositif. 

Des négociations sur l’adaptation du droit européen et in-
ternational de la concurrence seront nécessaires si des clauses 
de production locales font partie des prérogatives de l’agence. 

Les coûts d’une coopération européenne

Les coûts d’une coopération européenne pour garantir l’ap-
provisionnement des produits de santé stratégiques sont de 
deux natures :

1. les coûts liés au fonctionnement de l’agence (pour ce dis-
positif de coopération d’achat en particulier et pour la fonction 
HTA nécessaire à son fonctionnement) qu’il s’agit de confronter 
aux économies possibles dans les agences nationales que nous 
discutons plus bas ;

2. l’augmentation du prix des produits de santé induit par les 
objectifs de production sur le territoire européen, augmentation 
qui doit être mise en regard des gains possibles tirés de la négocia-
tion centralisée des prix. Les pourcentages du PIB consacrés aux 
médicaments en Europe s’échelonnent de 1 % à 2 % environ. 
Cela permet de mesurer l’impact budgétaire d’une augmentation 
des prix qu’il est impossible aujourd’hui d’évaluer précisément 
sans connaître le périmètre des produits de santé d’intérêt stra-
tégique. Une augmentation des prix des médicaments de 10 % 
en moyenne coûterait ainsi à l’Europe environ 20 à 30 milliards 
d’euros par an pour renforcer sa sécurité sanitaire.

Au-delà des surcoûts liés à la localisation d’une partie plus 
importante de la production des produits de santé sur le terri-
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toire européen, l’agence fédérale européenne devra être dotée 
d’un budget pour son fonctionnement.

Quel budget pour une agence fédérale ?

Pendant les négociations entre le Parlement et le Conseil, la 
Commission européenne a présenté son projet d’« Union de la 
santé ». Pour permettre à l’Union et à ses États membres d’af-
fronter les futures crises sanitaires, l’Europe devrait se doter 
d’une nouvelle autorité, baptisée « Health Emergency Response 
Authority » (HERA). Deux problèmes se posent. D’une part, cette 
agence deviendrait la troisième agence européenne de santé, ce 
qui ne facilitera pas une coordination européenne d’ensemble 
sur les questions de santé publique. D’autre part, même si une 
telle agence devait voir le jour, son seul espoir de remplir effica-
cement les objectifs qui lui seraient assignés viendrait d’une do-
tation financière adéquate, à laquelle les deux agences existantes 
n’ont jusqu’alors pas eu droit. Quel devrait être le budget d’une 
agence fédérale européenne pour la prévention des maladies, la 
recherche biomédicale et les programmes de formation ? Cette 
section tente d’arriver à une estimation en prenant les agences fé-
dérales américaines comme référence. Nous mettons également 
l’agence fédérale européenne que nous proposons en regard des 
deux agences de santé qui existent déjà au niveau de l’UE.

Les agences fédérales américaines pour la prévention et  
le contrôle des maladies

Aux États-Unis, la plupart des nombreuses agences qui s’oc-
cupent de la prévention et du contrôle des maladies sont sous 
le contrôle du US Department of Health and Human Services, le 
« ministère de la Santé » américain. Le budget de ces agences est 
assez limité. Notamment, la Barda, qui a récemment fait la une 
des journaux en raison de son accord avec Sanofi sur le vaccin 
contre la Covid-19, dispose d’un budget d’environ 1 milliard 
de dollars qui devrait servir entre autres à soutenir le dévelop-
pement de vaccins et de médicaments antiviraux. Le Center for 
Disease Control and Prevention (CDC), également une branche 
du ministère de la Santé, dispose d’un budget d’environ 12 mil-
liards de dollars, qui sont consacrés à des programmes aussi 
variés que la protection des citoyens contre les catastrophes 
naturelles et le bioterrorisme, le financement de bâtiments et 
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centres de santé, et des programmes de prévention liés à la san-
té publique. Le programme Protecting American from Infectious 
Disease a prévu 3 milliards de dollars pour l’année fiscale 2019. 
Le financement total de la Barda et du CDC s’élève à environ 
0,06 % du PIB américain.

Les équivalents européens

L’Europe dispose actuellement de deux agences qui accom-
plissent des tâches similaires à celles de la Barda et du CDC. Pour 
2020, le budget total de l’agence européenne des médicaments 
(EMA) s’élève à 358,1 millions d’euros. Environ 86 % du budget 
de l’agence provient des redevances et des frais, et 14 % du budget 
de l’Union européenne. L’essentiel du travail de l’EMA consiste à 
centraliser les demandes de commercialisation de médicaments8 
(notamment pour des maladies comme le VIH et d’autres maladies 
virales). La plupart des médicaments innovants passent par ce pro-
cessus d’évaluation et d’autorisation, tandis que les médicaments 
génériques sont évalués et autorisés au niveau national.

Le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies 
(ECDC) est une agence de l’UE qui vise à renforcer la protec-
tion de l’Europe contre les maladies infectieuses. Ses principales 
fonctions couvrent un large éventail d’activités : surveillance, 
renseignement sur les épidémies, réaction, conseils scienti-
fiques, microbiologie, préparation, formation en matière de 
santé publique. Les programmes de prévention par la vaccina-
tion entrent également dans son champ d’action. Son budget 
s’élève à environ 60 millions d’euros, dont un peu plus de 21 
sont des dépenses de fonctionnement. Le budget total des deux 
agences pour l’Europe est donc d’environ 400 millions d’euros, 
soit 0,003 % du PIB de l’UE27. 

En cas de « fédéralisation » (partielle) de la santé publique dans 
l’UE, pour avoir le même pourcentage qu’aux États-Unis, le bud-
get des deux agences devrait être porté à 6,8 milliards d’euros par 
an. Toutefois, le budget américain a été critiqué pour l’insuffi-

8  En vertu du droit communautaire, l’EMA n’est pas habilitée à autoriser la commer-
cialisation des médicaments dans les différents pays de l’UE. L’approbation de l’EMA 
est néanmoins nécessaire pour que le médicament soit inclus parmi les médicaments 
remboursés par la Sécurité sociale. La Commission européenne est l’organisme d’au-
torisation pour tous les produits autorisés au niveau central, qui prend une décision 
juridiquement contraignante sur la base de la recommandation de l’EMA.
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sance des moyens alloués aux deux agences (après presque deux 
décennies de coupes budgétaires). Un rapport détaillé de la Na-
tional Academies of Sciences Engineering and Medicine [NASEM, 
2017] a évalué la capacité nationale américaine et les besoins 
d’investissement dans le domaine de la santé globale. Bien que 
le rapport ne se risque pas à des estimations précises des besoins 
d’investissement pour les États-Unis, il estime que le niveau de 
financement était approprié au début des années 2000. Depuis 
lors, les dépenses globales pour la préparation et la prévention 
des maladies (en pourcentage du PIB) ont été réduites d’environ 
deux tiers. Pour rétablir les niveaux du début des années 2000, 
et en supposant que les mêmes ratios s’appliquent à toutes les 
agences, le financement total de la Barda et du CDC devrait donc 
être multiplié par trois et porté à environ 0,18 % du PIB améri-
cain. Si l’on faisait de même pour les agences de l’UE, on arrive-
rait à une estimation d’environ 20 milliards d’euros par an pour 
le programme Health4EU. Il faut bien sûr interpréter cela comme 
une estimation approximative. Le financement total dépendrait 
du nombre de compétences attribuées aujourd’hui aux gouver-
nements nationaux qui seraient transférées au niveau « fédéral ». 
Une dotation financière complémentaire de 20 milliards d’euros 
permettrait, via des transferts directs, de favoriser la convergence 
des différents États membres vers les niveaux d’accès aux soins 
des régions européennes les mieux dotées. Cette dotation com-
plémentaire correspond à une fraction seulement des besoins an-
nuels d’investissement dans le secteur de la santé identifiés par 
la Commission.

Le programme de santé de la Commission européenne, une solution 
coûteuse ? Pas tant que ça, malgré la pandémie

Dans le cadre de la réponse de l’UE à la pandémie de la Co-
vid-19, la Commission a donc proposé un programme EU4 
Health de 9,4 milliards d’euros sur un horizon de sept ans, fi-
nancé en partie par le budget de l’Union européenne (le cadre 
financier pluriannuel, CFP) et en partie par le programme Next 
Generation EU qui inclut le fonds de relance. Le montant pro-
posé par la Commission était nettement inférieur à celui que 
nous avons estimé dans la section précédente. Néanmoins, 
même ce montant modeste s’est révélé trop élevé pour les pays 
européens. Le 21 juillet 2020, après plusieurs jours de débats, 
le Conseil européen est parvenu à un compromis sur le bud-
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get qui sous-tend la relance Covid-19 et le CFP. Cet accord re-
présente toutefois un réveil brutal pour ceux qui souhaitent 
des efforts significatifs de l’UE en matière de santé publique. 
Le programme EU4Health proposé, doté de 9,4 milliards d’eu-
ros, a été considérablement réduit à 1,7 milliard d’euros, ce qui 
compromet la capacité et l’ambition de l’UE de renforcer les 
systèmes de santé et la protection de la santé publique dans les 
pays de l’UE. D’autres programmes importants pour la santé 
publique ont également été victimes de la négociation entre les 
soi-disant « frugaux » (principalement les Pays-Bas) et les autres 
pays de l’UE. Le financement du programme Horizon Europe a 
également été touché par les réductions du Conseil, le budget 
passant de 94,4 milliards d’euros à 84,9 milliards d’euros. Cela 
aura un impact sur la recherche et l’innovation, également un 
élément crucial pour la promotion de la santé publique.

Le Parlement européen a exprimé sa déception quant aux 
résultats du Conseil immédiatement après qu’ils ont été rendus 
publics et a engagé une longue négociation avec le Conseil afin 
de défendre au moins le budget alloué précédemment. L’accord 
trouvé en novembre 2020 a permis de revenir partiellement 
en arrière sur les coupes portant sur le financement des biens 
publics européens. En particulier pour la santé, EU4Health sera 
financé à hauteur de 5,1 milliards sur sept ans. Bien moins que 
les 9,4 milliards proposés par la Commission et toujours lar-
gement en dessous des besoins du programme Health4EU que 
nous estimons nécessaires pour mener une politique de santé 
européenne à la hauteur des défis des prochaines années. 
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