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RÉSOLUTION EUROPÉENNE 
PORTANT AVIS MOTIVÉ 

sur la conformité au principe de subsidiarité de la 
proposition 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 à prescription médicale et de la proposition de 
règlement du Parlement européen et du Conseil 
modifiant le règlement (CE) n° 726/2004 en ce qui 
concerne l’information du public sur les médicaments 
soumis à prescription. 

 

Est devenue résolution du Sénat, conformément à 
l’article 73 octies, alinéas 4 et 5, du Règlement du 
Sénat, la résolution adoptée par la commission des 
affaires sociales dont la teneur suit : 

Voir les numéros : 

Sénat : 458 (2011-2012). 



– 2 – 

La proposition de directive COM (2012) 48 et la proposition 
de règlement COM (2012) 49 s’attachent à définir un cadre 
juridique régissant la fourniture au public d’informations sur les 
médicaments soumis à prescription médicale par les entreprises 
pharmaceutiques, tout en maintenant le principe actuel de 
l’interdiction de publicité pour ces médicaments. 

Ces textes prévoient que la diffusion des informations sera 
limitée à des sites Internet officiellement enregistrés auprès des 
autorités nationales compétentes et à de la documentation 
imprimée. Afin de garantir la qualité de l’information, ils 
instaurent des obligations de contrôle et de surveillance dont la 
charge reposera principalement sur les États membres. Les 
critères de qualité de l’information doivent être précisés par la 
voie d’actes d’exécution de la Commission. 

Vu l’article 88-6 de la Constitution, 

Le Sénat fait les observations suivantes : 

1° En accordant la possibilité aux entreprises 
pharmaceutiques de diffuser directement auprès du grand public 
des informations sur les médicaments de prescription tout en 
maintenant l’interdiction de publicité, la Commission européenne 
crée la nécessité d’un contrôle préalable de ces informations et 
oblige à une surveillance continue de la part des autorités 
européenne et nationales compétentes. Or, une grande part de 
cette responsabilité reposera sur les autorités des États membres, 
occasionnant pour elles une charge administrative et financière 
importante. 

Au regard de la plus-value très faible voire nulle pour le 
citoyen européen qu’apportent les propositions de la 
Commission, ces obligations coûteuses pour les États membres 
sont de nature à porter atteinte au principe de subsidiarité ; 

2° La Commission européenne, afin de garantir que les 
informations soumises par les entreprises pharmaceutiques seront 
objectives et non promotionnelles, propose d’adopter des critères 
de qualité généraux. Elle prévoit d’en apprécier elle-même la 
teneur exacte par la voie d’actes d’exécution. 
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Une telle disposition trouverait à s’appliquer dans un 
contexte où les États se seraient entendus sur une distinction 
claire entre ce qui relève de l’information et de la publicité. Or, 
c’est un sujet sur lequel les États ne parviennent pas à s’accorder. 
Dans ces conditions, il ne paraît pas conforme au principe de 
subsidiarité de déposséder les États de leur capacité 
d’appréciation de la qualité des informations. 

Le Sénat estime, en conséquence, que les propositions de 
directive et de règlement ne sont pas conformes, dans leur 
rédaction actuelle, à l’article 5 du traité sur l’Union européenne 
et au protocole n° 2 annexé à ce traité. 

Devenue résolution du Sénat le 10 avril 2012. 

 Le Président, 
 Signé : Jean-Pierre BEL 


