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

Vu la proposition de reglement du Parlement eunoéalu
Conseil relatif aux essais clinigues de médicamentasage
humain et abrogeant la directive 2001/20/CE (E 7534

Vu la proposition de directive du Parlement européedu
Conseil relative a la transparence des mesuresseaagi la
fixation des prix des médicaments a usage humairewt
inclusion dans le champ d’application des systémablics
d’assurance-maladie (E 7155),

Vu l'article 168 du traité sur le fonctionnement Idgnion
européenne, relatif a la santé publique,

Considérant que le maintien d’un niveau élevé aeeption
de la santé humaine au sein de I'Union européerste e
primordial ;

Considérant que l'action de I'Union européenne diie
menée, conformément aux traités, dans le resped de
responsabilités des Etats membres en ce qui canckrn
définition de leur politique de santé ;

— Concernant la proposition de reglement relatik assais
cliniques

Juge essentiel de maintenir en Europe un niveactiviig
important en matiere d’essais cliniques ;

Soutient par conséquent I'objectif général de Iappsition
de réglement tendant a faciliter la mise en ceuwa® @ssais
cliniques en Europe ;

Reconnait que I'harmonisation des exigences, lae reis
place d’'un mécanisme d’évaluation coordonnée desaddes
d’autorisations d’essais cliniques et [lintroduatiod’'une
démarche de proportionnalité des exigences enifondt risque
prévisible des recherches sont des moyens pedinpatr
atteindre cet objectif ;
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Regrette toutefois I'approche déséquilibrée de
Commission européenne dont les mesures cherclianbidser a
tout prix la compétitivité européenne dans le domales essais
clinigues au détriment de la qualité des procédatesle la
nécessaire protection des patients ;

Conteste a cet égard les mesures prévues par laiSsion
sur les points suivants :

— Dans le cadre du mécanisme d’évaluation scigqo#fi
coordonnée, le choix de I'Etat membre rapporteurdoi pas
relever du seul promoteur mais doit faire ['objeture
concertation entre tous les Etats membres concepaésla
demande d’autorisation d’essais cliniques,

— Les conditions de non-participation d’'un Etat ra assai
clinique sont trop restrictives : un Etat membret gmuvoir
invoquer des raisons liées a la sécurité des patmndes motifs
scientifiques pour motiver son retrait d'un progt recherche
clinigue ; de méme, de maniere générale, le rettait étre
possible pour un Etat qui conteste la conclusion |'B¢at
rapporteur,

— Le resserrement des délais d’instruction des ddewm
d’autorisation d’essais cliniques risque de pod#einte a la
qualité de I'évaluation et d’étre préjudiciable aa décurité des
patients ; le maintien, dans ces conditions, ducge selon
lequel 'absence de réponse administrative dardela imparti
vaut consentement n’est pas acceptable,

— Les articles consacrés aux aspects éthiques tsesit
insuffisants. Il est impératif que le réglement t@me au moins
explicitement qu’une évaluation éthique doit avibdu et que
cette mission doit étre de préférence confiée acamité
d’éthique,

— Le réglement s’avere moins protecteur que le dramcais
pour certaines populations: les femmes enceintesleg
personnes privées de liberté. Compte tenu du fag ¢
reglement est d’applicabilité directe, il seraitisaitable ou bien
gu'une protection des personnes équivalente a ceilieexiste
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aujourd’hui en France soit garantie, ou bien gspilt clairement
admis que les Etats membres peuvent maintenirespomt des
regles plus protectrices.

Demande au Gouvernement de soutenir ces oriergation
aupres des institutions européennes ;

— Concernant la proposition de directive relative la
transparence des mesures nationales de fixation pifes et
d’admission au remboursement des médicaments

Considere que l'objectif affiché par la Commission
européenne de permettre un acces plus rapide ahénpour les
médicaments ne peut en aucun cas étre realisérEmeal# de la
sécurité des patients et de la maitrise par lets Biambres des
dépenses de santé ;

Estime que la décision d’'une mise sur le marché des
médicaments génériques doit étre précédée d’undysana
approfondie établissant leur stricte équivalenceecaves
médicaments princeps ;

Juge que l'application de délais contraints posmieuveaux
médicaments (princeps), dans les conditions prévuass la
proposition de directive, n'est pas compatible aVegercice
d’une évaluation médico-économique de qualité dessEtats
membres ;

Considere que le paiement de pénalités en cas de
dépassement des délais et I'obligation faite aatsEnembres de
désigner une instance chargée de prononcer leB@asont des
exigences disproportionnées ;

Rappelle que l'évaluation des données d’effica@téde
sécurité dans le cadre de I'admission au rembowsest celle
réalisée lors de l'autorisation de mise sur le mar@AMM) ont
des objectifs différents ;

Souhaite par conséquent le retrait de la disposfirévoyant
que les données d'efficacité et de sécurité sowmises de
'AMM ne pourront pas étre réévaluées par les ogaas
d’évaluation médico-économiques ;
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Considere que l'obligation de notifier au préalalaela
Commission toute modification de la réglementatiationale en
matiere de prix et de remboursement pourrait patieinte a la
réactivité et a la capacité des Etats a maitrisersl dépenses
d’assurance-maladie ;

Invite, au final, le Gouvernement a s’'opposer ddjation de
cette proposition de directive en demandant soaitet

Devenue résolution du Sénat le 26 décembre 2012.

Le Président,
Signé Jean-Pierre BEL



