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Vu l'article 88-6 de la Constitution,
Vu l'article 73octiesdu Reglement du Sénat,

Vu le reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement eéeoet du Conseil
du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques deliceiments a usage humain
et abrogeant la directive 2001/20/CE,

Vu le reglement (UE) 2019/6 du Parlement européetueConseil du
11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétéama@t abrogeant la
directive 2001/82/CE,

Vu la proposition de réglement du Parlement eunoptedu Conseil
relatif a I'établissement d’'un cadre de mesureantia renforcer les secteurs
de la biotechnologie et de la production biotecbgimjue de I'Union, en
particulier dans le domaine de la santé, et matifiales
reglements (CE) n°® 178/2002, (CE) n° 1394/2007 ) (bfE536/2014, (UE)
2019/6, (UE) 2024/795 et (UE) 2024/1938 (réglementopéen sur les
biotechnologies) — COM(2025) 1022 final,

Le Sénat émet les observations suivantes :

L'article 5 du traité sur I'Union européenne (TUBE)ipule que
I'Union européenne ne peut intervenir, en vertypdocipe de subsidiarité,
gue «si, et dans la mesure ou les objectifs de 'acdomisagée ne peuvent
pas étre atteints de maniére suffisante par lesskteembres, mais peuvent
I'étre mieux, en raison des dimensions ou desseffetl’action envisagée,
au niveau de I'Uniom ; il précise gu’en application du principe de
proportionnalité, 4e contenu et la forme de I'action de I'Union n’éxient
pas ce qui est nécessaire pour atteindre les algedes traités> ; ceci
implique d’examiner, non seulement si I'objectifltetion envisagée peut
étre mieux réalisé au niveau européen, mais égatesid’intensité de
I'action entreprise n’excéde pas la mesure néaessaur atteindre I'objectif
gue cette action vise a réaliser ;

L'article 5 du protocole n°2 sur |'application dgwincipes de
subsidiarité et de proportionnalité annexé au TUEae traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne (TFUE) prévpit «es raisons
permettant de conclure qu’un objectif de 'Uniorupétre mieux atteint au
niveau de celle-ci s’appuient sur des indicatewaldatifs et, chaque fois
gue c’est possible, quantitatifs; ceci implique que les projets d’actes
legislatifs européens soient suffisamment motivé&sreonstancies ;
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Or, bien que deux documents de travail des seraiees été publiés par
la Commission européenne pour détailler les prexigt les conséquences
des principales mesures de cette proposition dememt COM(2025) 1022
final, aucune analyse d’'impact n’a été produite goar. Ce faisant, tant la
nécessité que la valeur ajoutée d’'une interverdieri’Union européenne
restent a démontrer ;

Cette proposition a pour base juridique I'articlel u TFUE, relatif au
rapprochement des l|égislations ayant pour objelblissement et le
fonctionnement du marché intérieur, avec, entreeautbjectifs, I'atteinte
d’'un niveau élevé de protection de la santé et 'davifonnement;
I'article 168, paragraphe 4, concernant 'obtentinon niveau élevé de
protection de la santé humaine, par I'adoptionnd’part, de mesures fixant
des normes élevées de qualité et de sécurité desas et substances
d’origine humaine, du sang et des dérivés du sasggue des medicaments
et des dispositifs a usage médical, et d’autre, pEtmesures dans les
domaines vétérinaires ayant directement pour dbjleciprotection de la
santé publique ; et I'article 173, paragraphe 3 pgumet a 'UE d’appuyer
les actions menées dans les Etats membres pourelasss conditions
nécessaires a la compétitivité de l'industrie déel’ a I'exclusion de toute
harmonisation des dispositions |égislatives et agntaires des Etats
membres ;

L'objectif de cette proposition est de stimuler dampétitivité des
secteurs européens de la biotechnologie de la sake la bioproduction.
Elle crée a cet effet un cadre européen réglemeritaiorable a I'innovation
et au passage a I'échelle pour les entreprisesialechnologie, tout en
révisant plusieurs reglements afin d’accéléreramees procédures et de
simplifier certaines démarches, dont le reglemei)(n°® 536/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 16 avril 20dlatit aux essais
clinigues de médicaments a usage humain et abrbdaauwlirective
2001/20/CE et le réglement (UE) 2019/6 du Parlemambpéen et du
Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicamerdterinaires et
abrogeant la directive 2001/82/CE ;

La révision de l'article 28 du réglement (UE) 208%u Parlement
européen et du Conseil du 11 décembre 2018 pr@@idit cependant de
supprimer I'obligation faite a ’Agence européerthemédicament (EMA)
de consulter les autorités nationales compétenteses évaluations des
risques pour I'environnement produites en vue dkefaande d’autorisation
de mise sur le marché de médicaments vétérinardgsmant des organismes
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génétiqguement modifiés (OGM) ou consistant en d& deganismes, en
prévoyant a la place une consultation facultatiga discrétion ;

Cette étape demeure pourtant indispensable pounmédicament afin
de laisser a chaque Etat membre une latitude dapgréciation de
I'évaluation des risques environnementaux, s'agissie meédicaments
vétérinaires contenant ou consistant en des OGhkkptibles d’étre mis sur
le marché francais ou sur celui d’autres Etats memp

Dés lors, cette modification prévue a I'articlerg8treint excessivement
les compétences nationales en matiere de protediéoita santé et de
I'environnement ; elle contrevient au principe dabsdiarité et la
consultation de chaque autorité nationale competeddit demeurer
obligatoire ;

Les articles 41 et 42 de la proposition de reglénmavoient des
mesures de surveillance des bio-menaces et dercenfent des capacités
européennes de biodéfense, via notamment la reissanae de projets
stratégiques susceptibles de contribuer a un « raaopéen des
bio-menaces » et I'article 52 prévoit la créatiGndgroupe consultatif sur
la biosOreté afin de conseiller la Commission e@emme sur les risques en
biosécurité et les risques associés aux modelesteliigence
artificielle (1A) ;

Si l'objectif consistant & renforcer la coordinati@ntre les Etats
membres en matiere de détection des menaces lgo&smet de biodéfense
revét un intérét certain, il convient néanmoingeifler a ce que les mesures
prévues respectent la souveraineté des Etats mendorecernant leur
politique nationale de défense ; or I'imprécisianaks mesures, conjuguéee
a I'absence d’analyse d’'impact, ne permet pas el dpprécier la nécessité
et la valeur ajoutée d’'une intervention de I'Uniearopéenne dans ces
domaines qui empietent sur les compétences nat®nah matiere de
défense ;

Les dispositions de l'article 41 et le documentrdgail des services de
la Commission laissent en outre penser que le radespéen sur les
biomenaces consistera en une structure nouvelléeddfun budget
opérationnel pour assurer sa gouvernance, la ewiioin des activités et des
plateformes de partage d’information, qui poureaitrainer la remontée de
données susceptibles de couvrir des activitésaeerehe critiques menees
par les Etats membres, dont des projets a doullgeysoire de projets
meneés a des fins de sécurité ou de défense. Iefaoutre relever que les
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projets stratégiques pouvant y contribuer serocmeus seulement par la
Commission européenne et non par chaque Etat membre

Par ailleurs, les dispositions relatives a la cositim du groupe
consultatif sur la bios(reté, constituée de 25 @erss, renvoient a une
décision de la Commission européenne qui ne garamti rien une
représentation des autorités nationales, ce quilegoourtant indispensable
au regard des missions stratégiques qui lui incoanet ;

En ce qu’elles risquent de porter atteinte a lavemineté des Etats
membres en matiere de défense, les dispositionsitéms, dans leur
rédaction actuelle, paraissent contraires au énde subsidiarité ;

La proposition de reglement révise le reglement)(kfE536/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 16 avril 204dite afin de réduire les
délais d’autorisations des essais cliniques de caéunts a usage humain,
accordées par les autorités nationales compétentes

Si cette mesure doit permettre d’attirer davantageromoteurs sur le
marché européen et, a terme, d’augmenter le nodibssais cliniques et
d’améliorer I'accés a des traitements innovanpreportionnalité doit étre
garantie afin d’atteindre de tels objectifs ;

Or la réduction des délais des autorisations digs$iaiques ne peut se
réaliser & moyens constants. En plus d’accroithdage des Etats membres,
elle risque de compromettre les principes d'indépece et les standards
éthiques qui fondent le systéme d’autorisation at&membres comme la
France, lequel repose sur des comités d’éthiques, gue sur des comités
de protection des personnes (CPP) composés d’éxatadéenévoles ;

La rigidité des délais d’évaluation impose déjasuivi constant des
dossiers et une grande réactivité des bénévoled'étan, les réductions
envisagées ne sauraient menacer ni le bénévolatesfuiau cceur du
fonctionnement des CPP en France, ni les exigettbégues des systemes
nationaux, ni la protection des participants augaess cliniques. Elles
paraissent donc contraires au principe de propuorélité tant qu’elles ne
sont pas accompagnées d'une analyse d'impact -ellagpourrait
notamment présenter d’autres options tendant ai@mmel’attractivité de
I'UE dans la conduite des essais cliniques, enquéigdr commerciaux ;

En outre, la révision du reglement (UE) n° 536/2@4# Parlement
européen et du Conseil du 16 avril 2014 préciteégiten plusieurs points
d’amoindrir le role des Etats membres au profit @&t rapporteur dans le
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cadre des essais multinationaux. La nécessité slemesures ne parait pas
suffisamment démontrée ; la limitation de la corapéé des Etats membres
dans [I'évaluation des essais clinigues apparaitc demcessive et
disproportionnée par rapport au but recherché ;

Par ailleurs, la proposition de reglement préwitdcours a des actes
délégués ; or les projets d’actes délégués ngpssritansmis aux parlements
nationaux en vue de contréler leur respect du jménde subsidiarité ;

De surcrott, si l'article 290 du TFUE stipule quir acte Iégislatif peut
déléguer a la Commission le pouvoir d’adopter detes non législatifs de
portée générale qui complétent ou modifient cegt@léments non essentiels
de l'acte législatif», il précise bien que les éléments essentiels d'un
domaine sont réserves a I'acte législatif et neveatidonc pas faire I'objet
d’'une délégation de pouvoir;

Or la Commission prévoit de recourir a des actésgués pour établir
les procédures applicables aux inspections coe®iet a la délégation
d'inspections, qui sont en principe menées parBegs membres pour
vérifier le respect du réglement sur les essaisqtles ;

Dés lors que l'article 78, paragraphe 1 du regldrigg) n° 536/2014
du Parlement européen et du Conseil du 16 avri4 Pddcité laisse aux Etats
membres la responsabilité de mettre en place tepre systeme de contréle
pour réaliser les inspections, et que ces procédeancernent des
« eléments essentiels » de la Iégislation, cet®ureeparait contrevenir au
principe de subsidiarité ;

L’article 27 de la proposition de réglement préwitoutre d’accorder
une prorogation de 12 mois de certificat complémient de
protection (CCP) pour les médicaments issus detdéxcbiotechnologiques
et pour les médicaments de thérapie innovanteporéeront un avantage
thérapeutique aux patients, sous réserve de resmpeétre conditions liées
a leur caractere innovant et leur localisation dass ;

Une telle prorogation retarderait I'arrivée de biafaires sur le marché
et, ce faisant, créerait un surcolt pour les déggsenationales de santé des
Etats membres, que la Commission évalue a 70 msliideuros chaque
année pour chaque médicament bénéficiant de I'sixteiniu CCP dans toute
'UE ;

En l'absence d'analyse dimpact et en raison desoqmupations
exprimées par plusieurs associations européenmasdiecins et de patients,
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qui doutent par ailleurs de l'efficacité d’une ¢ethesure quant a I'objectif

d’attirer ou de maintenir davantage d’entreprisesadbiotechnologie en

Europe, le surcolt généré par cette mesure sudige des Etats membres
parait disproportionné ;

*

Pour ces raisons, le Sénat estime que les dispmusitrécitées, dans leur
rédaction actuelle, ne sont pas conformes a llaricdu TFUE et au
protocole n°2 sur lapplication des principes debsdiarité et de
proportionnalité annexé au TUE et au TFUE.

Devenue résolution du Sénat le 6 juillet 2026.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



