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Le Sénat,
Vu l'article 88-4 de la Constitution,

Vu les articles 114 et 168 du traité sur le fonote@ment de I'Union
européenne,

Vu la proposition de reglement du Parlement eunoptedu Conseil
concernant I'évaluation des technologies de sanbdodifiant la directive
2011/24/UE du 2 février 2018, COM(2018) 51 final,

Vu la résolution législative du Parlement europdari4 février 2019
sur la proposition de reglement du Parlement e@op& du Consell
concernant I'évaluation des technologies de sanbdodifiant la directive
2011/24/UE,

Vu la résolution du Sénat n° 87 du 3 avril 2018tqior avis motivé sur
la proposition de réglement du Parlement européendwe Conseil
concernant |'évaluation des technologies de la ésatt modifiant la
directive 2011/24/UE,

Considérant que les compétences d’harmonisatioroyass a la
Commission européenne par l'article 114 du traitde fonctionnement de
I'Union européenne ne peuvent justifier une remese cause des
compétences que le méme traité accorde, par aijlaux Etats membres ;

Considérant que [larticle 168, paragraphe 7, duitétrasur le
fonctionnement de I'Union européenne dispose qliaction de I'Union
est menée dans le respect des responsabilitéstatssniembres en ce qui
concerne la définition de leur politique de saaiasi que I'organisation et
la fourniture de services de santé et de soins cagdi» et que ces
« responsabilités des Etats membres incluent kogede services de santé
et de soins médicaux, ainsi que l'allocation desswarces qui leur sont
affectées » ;

Considérant que I'évaluation d'une technologie dmté est une
évaluation comparative ayant pour objectif de aéieer les conditions de
remboursement de cette technologie au sein des fa&nhbres ;

Considérant que les évaluations cliniques sont oomposante
essentielle de I'évaluation d’'une technologie déé&a



—3-

Considérant que, pour fournir aux patients les rieldygies les plus
efficaces, les évaluations clinigues communes daoive& fonder sur
'ensemble des études fiables et objectives, d'paet, et que cette
évaluation doit se faire de maniére transparenteépendante ;

Considérant que les actes d’exécution et les aéiegues ne peuvent
définir les éléments essentiels d’'une législatidnqaee les questions
relatives a la transparence et a l'indépendance é@eduations sont
essentielles ;

Considérant, par ailleurs, que la pandémie de CEGMIxa montré les
limites de la coopération entre Etats membres tadsmaine de la santé
et que cette coopération devra étre renforcée ;

Demande que le reglement soit pris non seulemer¢ sandement de
I'article 114 mais aussi de l'article 168, paradrag, point c, du traité sur
le fonctionnement de I'Union européenne ;

Recommande de limiter dans un premier temps le pha®s
technologies a évaluer en commun pour permettrmise en place de
pratiques garantissant la qualité des évaluations ;

Demande que le réglement prévoie que les Etats nesmebutilisent »
et non « appliquent » les évaluations cliniquesrmomes pour évaluer une
technologie de santé ;

Demande que les Etats membres soient autorisédeétuelr une
évaluation cliniqgue complémentaire s’ils estimenie gcertaines études
objectives et fiables n’ont pas été prises en ceroptque les études prises
en compte n‘ont pas été faites dans les conditdmdransparence et
d’'indépendance prévues ;

Demande a ce que soit précisé dans le texte quecsestats des
évaluations cliniques communes ne sauraient préjuge résultat de
I’évaluation globale faite par un Etat membre ;

Estime que les conditions relatives a la qualittg &tansparence et a
I'indépendance des évaluations cliniques commum@gedt étre définies
dans le reglement lui-méme et non par le biais td&aa’exécution ou
d’actes délégués ;
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Souhaite que les consultations scientifigues conamupour les
technologies en développement se fassent dans deditions de
transparence et d’'indépendance permettant de galeumt objectivité et
leur intérét pour une plus grande sécurité sanitair

Salue la volonté de la Commission d’encourager dapération
volontaire entre Etats membres dans le domaine '@elliation des
technologies de santé, notamment en ce qui conéesnévaluations non
cliniques ;

Juge nécessaire l'identification des technologesahté émergentes a
un stade peu avancé de leur développement et poavain une incidence
majeure sur la santé des patients, notamment aregaandémie ;

Invite le Gouvernement a faire valoir ces positiodans les
négociations en cours au Conseil.

Devenue résolution du Sénat le 31 juillet 2020.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



