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

Vu les articles 114, 122 et 168 du traité sur lecfmnnement de
I'Union européenne (TFUE),

Vu la proposition de reglement du Conseil du 1lGesmpre 2021
établissant un cadre de mesures visant a garaatifolrniture des
contre-mesures médicales nécessaires en cas diergensanté publique
au niveau de I'Union, COM(2021) 577 final,

Vu la communication de la Commission au Parlememb@en, au
Conseil européen, au Conseil, au Conseil éconongtjgecial européen et
au Comité des régions du 16 septembre 2021 présefiHERA, la
nouvelle Autorité européenne de préparation et éaction en cas
d'urgence sanitaire, prochaine étape vers l'achemenmde ['Union
européenne de la santé, COM(2021) 576 final,

Vu la décision de la Commission du 16 septembrd 203tituant
I'’Autorité européenne de préparation et de réackoncas d’urgence
sanitaire, C(2021) 6712 final,

Vu la proposition de reglement du Parlement eunoptedu Conseil
du 11 novembre 2020 relatif a un réle renforc€ Agdnce européenne des
médicaments dans la préparation aux crises etslidogede celles-ci en ce
qui concerne les médicaments et les dispositifscagd, COM(2020) 725
final, et la résolution du Sénat n° 69 (2020-202il) 23 février 2021
portant avis motivé sur la conformité au principe subsidiarité de la
proposition de reglement du Parlement européen wetCdnseil du
11 novembre 2020 précitée,

Vu la proposition de réglement du Parlement eunoptedu Conseil
du 11 novembre 2020 modifiant le reglement (CE3%E/2004 instituant
un Centre européen de prévention et de controlendéedies, COM(2020)
726 final, et la résolution du Sénat n° 68 (202@49)0du 23 février 2021
portant avis motivé sur la conformité au principe subsidiarité de la
proposition de reglement du Parlement européen wetCdnseil du
11 novembre 2020 précitée,
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Vu la proposition de réglement du Parlement eunoptedu Conseil
du 11 novembre 2020 concernant les menaces tratishes graves pour
la santé et abrogeant la décision n° 1082/2013@@(2020) 727 final,
et la résolution du Sénat n° 67 (2020-2021) duex®ér 2021 portant avis
motivé sur la conformité au principe de subsidéade la proposition de
reglement du Parlement européen et du Conseil dooldmbre 2020
précitée,

Vu la communication de la Commission au Parlemembm@en, au
Conseil, au Comité économique et social européemaueiComité des
régions du 11 novembre 2020 intitulée « Construire Union européenne
de la santé: renforcer la résilience de I'Uniorcefaaux menaces
transfrontieres pour la santé », COM(2020) 724l fina

Vu le reglement (UE) 2021/522 du Parlement europdetu Conseil
du 24 mars 2021 établissant un programme d’actor’dnhion dans le
domaine de la santé (programme « L’'Union pour fdé&a) pour la période
2021-2027, et abrogeant le reglement (UE) 282/2014,

Vu le reglement (UE) 2016/369 du Conseil du 15 n28E6 relatif a la
fourniture d’une aide d’'urgence au sein de I'Union,

Vu le réglement (UE) 2021/836 du Parlement europdeaiiu Conseil
du 20 mai 2021 modifiant la décision n° 1313/20B/Uelative au
mécanisme de protection civile de I'Union,

Vu la communication de la Commission au Parlemembpgéen, au
Conseil, au Comité économique et social européemaueComité des
régions du 25 novembre 2020 intitulée « Stratédiarmpaceutique pour
I'Europe », COM(2020) 761 final,

Vu la résolution du Parlement européen du 17 sdpe@020 sur la
pénurie de médicaments — Comment faire face aaliiggne émergent ?,

Vu la communication de la Commission au Parlemembpgéen, au
Conseil européen et au Conseil du 17 février 208fuiée « L'incubateur
HERA : anticiper ensemble la menace des variantsvidus de la
COVID-19 », COM(2021) 78 final,

Vu le réglement (UE) 2017/745 du Parlement europdeaiiu Conseil
du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicauxpdifiant la directive
2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le
reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les dwext du Consell
90/385/CEE et 93/42/CEE,
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Vu la proposition de réglement du Parlement eunoptedu Conseil
du 14 octobre 2021 modifiant le reglement (UE) 2048 en ce qui
concerne les dispositions transitoires relativesceatains dispositifs
médicaux de diagnostia vitro et I'application différée des exigences en
matiere de dispositifs internes, COM(2021) 627lIfina

Vu les conclusions du Conseil européen des 21 et&ibre 2021,

Vu le rapport dinformation de [I'’Assemblée natiomal
n° 4327 (quinzieme législature) de Mme Marietta KMWRANLI et
M. Thierry MICHELS, fait au nom de la commission sdaffaires
européennes de I’Assemblée nationale relatif atadination par I'Union
européenne des mesures nationales de gestioncdsdasanitaire, déposé
le 7 juillet 2020, et la résolution européenne @esdemblée nationale
n° 4329 (quinzieme législature) du 25 ao(t 2021 laucoordination par
I'Union européenne des mesures nationales de geadita crise sanitaire,

— Sur la création de 'HERA

Considérant que la pandémie de la COVID-19 a migwdence la
nécessité de disposer d'une Autorité capable depapeé I'Union
européenne a une crise sanitaire et d'y réagideapent en coordonnant
I'action des Etats membres et des différentes agede I'Union pour
garantir 'approvisionnement en contre-mesures o#es ;

Considérant que les urgences de santé publiqueaapléur de la
pandémie de la COVID-19 ont des répercussions'sasdmble des Etats
de I'Union et qu’aucun Etat membre ne dispose @d@mcités nécessaires
pour disposer assurément, en temps utile et entisasuffisantes, des
contre-mesures médicales nécessaires ;

Considérant que I'Autorité européenne de préparatiale réaction en
cas d'urgence sanitaire (HERA) a été instituée 8eseptembre 2021 au
sein des services de la Commission européenne ;

Considérant que la proposition de reglement du €bndu
16 septembre 2021 établissant un cadre de mesigast \a garantir la
fourniture des contre-mesures médicales nécessaireas d'urgence de
santé publique au niveau de I'Union a pour baseigue l'article 122 du
TFUE ;
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Considérant que le méme article 122 prévoit queCtmseil, sur
proposition de la Commission, peut décider, danssprit de solidarité
entre Etats membres, de mesures appropriées lodsggeaves difficultés
surviennent dans I'approvisionnement en certaiodyats ;

Considérant que la Commission prévoit une revislonstatut, de la
gouvernance et des missions de I'HERA ainsi quecatlre de mesures
visant a garantir la fourniture des contre-mesunédicales nécessaires en
cas d’'urgence de santé publique au niveau de liJan2025 ;

Considérant le caractére mondial de la pandémia @©VID-19 et la
nécessité d’'une réaction a I'’échelle internationale

Considérant gu’en cas de crise sanitaire, la coodiadu public est
indispensable pour promouvoir des contre-mesurebcailés telles que les
vaccins contre la COVID-19 ;

Souligne la nécessité d’'une réaction coordonnéms de esprit de
solidarité, entre Etats membres face a une crisiéaga affectant plusieurs
Etats membres ;

Soutient la création de 'HERA ;

Approuve le cadre des missions attribuées a 'HEEMAphase de
préparation et a la Commission dans le cadre dhaoge

Souhaite que le Parlement européen soit étroiterasnabcié aux
travaux de 'HERA ;

Observe que la révision des textes instituant I'AERévue pour 2025
inclut une évaluation de son statut et de sa goavee et appelle a ce que
cette évaluation tienne compte de l'avis des Etembres ;

Demande que I'HERA puisse, dans son domaine de &mmpe,
développer des collaborations avec des organisatioternationales
comme I'Organisation mondiale de la santé (OMS{lesl Etats tiers ;

Insiste sur la nécessité pour 'HERA de garantirniveau élevé de
transparence de ses travaux et de prévoir dessiigms spécifiqgues pour
eviter tout conflit d’'intéréts ;

—Sur le réle des Etats membres dans la phase deatpn

Considérant la nécessité de disposer de capaat@soduction et de
stocks de contre-mesures médicales nécessaires ele crise ;
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Considérant que lidentification des menaces paoBS et
I'établissement de I'agenda stratégique commun etdarche sont des
choix stratégiques particulierement importants pawwecurité sanitaire des
Etats membres ;

Considérant I'importance de développer des résdassais cliniques
de taille suffisante ;

Considérant que, dans le cadre de la phase dergtiépaaux urgences
sanitaires, la Commission européenne a attribuéblen consultatif aux
Etats membres dans la gouvernance de I'HERA awersag’'un Conseil
d’administration présidé par le directeur généeal dERA ;

Demande que les Etats membres puissent étre dgeaasaociés aux
travaux de 'HERA dans le cadre de la phase deagpadipn, notamment
pour le choix des menaces prioritaires, I'établizset de l'agenda
stratégigue commun de recherche ainsi que la retijmtides contrats
FabEU, et a la constitution de stocks permettansiaiine meilleure
coordination entre les activités de I'HERA et celttes Etats membres ;

Rappelle la nécessité de développer des réseasgaibecliniques a
I’échelle de I'Union, en coordination avec les Btatembres, pour éviter
un émiettement des capacités ;

—Sur le role des Etats membres lorsque le cadregdince est activé

Considérant que le Conseil de gestion de cris¢asanest composé de
représentants des Etats membres et que celuidictlei consulté pour la
mise en ceuvre des mesures prévues par la propodigiaeglement du
Conseil du 16 septembre 2021 COM(2021) 577 finétipée ;

Considérant que, lors de la passation de marcaé3oimmission agit
au nom des Etats membres ;

Considérant que la proposition de reglement du €bndu
16 septembre 2021 COM(2021) 577 final précitée nécipe pas les
modalités de fonctionnement et les régles régidsaptise de décision au
sein du Conseil de gestion de crise sanitaire cpyradf participer a
I'élaboration du mandat de négociation lors dedssption de marchés ;

Considérant que la fourniture de contre-mesuresicaied releve
également de la responsabilité des Etats membres ;



—7-

Considérant la nécessité d'une plus grande codrdmantre I'action
des Etats membres et celle de I'Union ;

Considérant que la recherche peut apporter uneilmoindn essentielle
pour optimiser la préparation et la réaction augences sanitaires ;

Estime que le Conselil de gestion des crises sagstdevrait étre établi
des l'activation du cadre d’'urgence ;

Demande que les regles relatives a la prise desidacau sein du
Conseil de gestion des crises sanitaires soiein¢ciant établies ;

Demande que les termes du mandat de négociatidoi @ar la
Commission au nom des Etats membres lors de laf@ssie marchés
publics pour Il'acquisition de contre-mesures méddiapuissent étre
approuvés par le Conseil de gestion des crisetagasi;

Estime que les Etats membres n'ont pas a conslgt&€onseil de
gestion des crises sanitaires lorsqu’ils déciderd Hachat de
contre-mesures meédicales mais a l'informer en temtijes;

Souhaite que l'avis du Conseil de gestion des €rssmitaires sur le
mécanisme de suivi des contre-mesures médicakegues et I'inventaire
des stocks et capacités de production soit dinrenéep compte ;

Estime que les criteres selon lesquels sera étdhlidiste des
contre-mesures médicales critiques devront étreoapps par le Consell
de gestion des crises sanitaires ;

Demande a ce que soit précisé dans la proposigoreglement du
Conseil du 16 septembre 2021 COM(2020) 577 finétipge le contenu du
volet recherche des plans de préparation et detioRa@ux crises
sanitaires ;

—Sur le risque de voir les mémes missions effectpéeplusieurs
agences ou comités

Considérant que les taches confiées a 'HERA at@mmission dans
le cadre de la décision de la Commission du
16 septembre 2021 C(2021) 6712 final précitée etladgroposition de
reglement COM(2021) 577 final précitée peuvent jparadentiques a
celles confiées a d’autres agences ou comité$Jaeoh ;
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Considérant que I'Agence européenne des médicaneeriés Centre
européen de prévention et de contrble des malagbes des agences
indépendantes dont I'expertise ne peut étre suboém a des impératifs
economiques ou d’approvisionnement ;

Souhaite que les discussions sur le « paquet poarUnion de la
santé » puissent aboutir rapidement dans le resgeactprincipe de
subsidiarité et ainsi clarifier les missions de g&ace européenne des
médicaments et du Centre européen de préventiote etontrble des
maladies ;

Rappelle la nécessité de respecter I'indépendamaesl deux agences
dont les avis ne doivent pas étre lies a des céraidns
d’approvisionnement ;

Demande que les activités de 'HERA ne reproduigeed celles
menées par d’'autres agences ou comités a la suiteddption du « paquet
pour une Union de la santé » ou de la réforme deaméme de protection
civile de I'Union ;

Recommande que les mémes informations ne soidectms qu'une
seule fois aupres des industriels en s’appuyanitesulispositifs nationaux
existants ;

— Sur la nécessité de garantir les financementsidERA

Considérant que la Commission prévoit de doter RAE’'un budget
de 6 milliards d’euros financés sur le programnigoizon Europe », le
programme « I'Union pour la santé » et les fonddiéau mécanisme de
protection civile de I'Union ;

Considérant que le budget du programme « I'Uniour i@ santé » est
de 5,1 milliards d’euros dont 2,8 milliards d’eudssvraient étre attribués a
'HERA ;

Estime gu’un budget de 6 milliards d’euros pernaetir 'HERA de
disposer des capacités financieres suffisantes ;

Rappelle toutefois que les programmes prévus poander 'THERA
disposent de régles de gouvernance propres eti@plogic la Commission
a garantir le budget de 'HERA par d’autres finaneats si nécessaires ou
a établir des synergies entre les différents @djeances ;
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Demande a ce que cet effort financier au profifldERA ne se fasse
pas au détriment des autres objectifs du programifignion pour la
santé » et notamment le plan cancer ;

— Sur le développement des capacités de producti@moikee-mesures
meédicales au sein de I'Union

Considérant que I'Union a di faire face aux restms a I'exportation
décidées par des Etats tiers durant la pandénm&@eVID-19 ;

Considérant les difficultés d’approvisionnementusturelles en
médicaments au sein de I'Union ;

Considérant le nombre insuffisant d’organismes sagtecertifier les
dispositifs médicaux selon les reglements (UE) 245 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 précitéU&)(2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 201atifreaux dispositifs
médicaux de diagnostin vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la
décision 2010/227/UE de la Commission ;

Considérant la nécessité de développer la productide
contre-mesures meédicales au sein de I'Union poworiser I'autonomie
stratégique de I'Union en matiere sanitaire ;

Encourage le développement de projets importamtsédét européen
commun dans le domaine de la santé afin de favdiiiseovation ;

Soutient la proposition de réglement du Parlemembpméen et du
Conseil du 14 octobre 2021 COM(2021) 627 final jpééc;

Invite & envisager les moyens déviter une rupture
d’approvisionnement en dispositifs médicaux liéka amise en ceuvre du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen etCduaseil du
5 avril 2017 précité ;

Demande que soient déterminées, d’'une part, lbaddmgies de santé
pour lesquelles I'Union dispose d'un avantage cawmciiel certain et,
d'autre part, les technologies de santé pour ldegud’'Union devra
disposer d’'une plus grande autonomie pour son &gmwanement et que
la production sur le territoire de I'Union de cestinologies soit favorisée
de maniére pérenne ;
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Recommande de soutenir la production de contredegsunédicales
au sein de I'Union en ajoutant la sécurité des@ppionnements parmi les
criteres de sélection dans le cadre de marchéscpudil en proposant des
incitations financiéres conformes aux régles eriérat’aides d’Etat ;

Rappelle la nécessité d’'un dialogue permanent Bgemdustriels et
demande pour cela la création d'une plateforme hdiege avec des
interlocuteurs uniques capables d’apprécier ledraimes industrielles
dans les secteurs du médicament, d’'une part, etlidpesitifs médicaux,
d’autre part ;

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

Devenue résolution du Sénat le 17 décembre 2021.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



