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PORTANT AVIS MOTIVE

sur laconformité au principe desubsidiarité de laproposition de
reglementdu Parlement européeret duConseilétablissant urtadre
visant arenforcer la disponibilité et lasécuritéde I'approvisionnement
enmédicaments critiquesainsi que ladisponibilité et I'accessibilitédes
médicamentsd’intérét commun,
et modifiant leéglement (UE) 2024/795 - COM(2025) 102 final

Est devenue résolution du Sénat, conformémentticl&a73 octies
alinéas 4 et 5, du Reglement du Sénat, la résolatttoptée par la
commission des affaires sociales dont la teneur: sui

Voir le numéro :
Sénat : 820(2024-2025).
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Conformément a son engagement pris en début de ahatal
Commission a présenté, dans les cent jours susaaptise de fonctions, la
proposition de reglement COM(2025) 102 final quit giermettre de lutter
contre les pénuries de médicaments critiques figwar une liste de 'Union
européenne et de meédicaments d’intérét commun pesguels une
disponibilité insuffisante a été constatée dansiaims trois Etats membres.

Vu l'article 88-6 de la Constitution,
Vu larticle 73octiesdu Reéglement du Sénat,
Le Sénat émet les observations suivantes :

—la proposition de reglement COM(2025) 102 finalpaur base
juridique larticle 114 du traité sur le fonctiorment de [I'Union
européenne (TFUE). Celui-ci autorise le Parlemenbgéen et le Consell,
statuant conformément a la procédure législativinaire, a arréter les
mesures relatives au rapprochement des dispositigugslatives,
réglementaires et administratives des Etats memmesont pour objet
I'établissement et le fonctionnement du marchérieteé ;

— 'objectif de la proposition de reglement COM(802.02 final est de
renforcer la sécurité d’approvisionnement et |paiisbilité en médicaments
critiques. Pour cela, ce texte fixe les régles rsdisquelles les Etats
membres pourront soutenir la production de médicaésneritiques sur leur
territoire et inclure des critéres autres que lix pour I'attribution de
marchés publics de médicaments critiques ou de aadints d’intérét
commun. Il s’agit de dérogations aux regles deiddreuropéenne relatives
aux aides d’Etat, d’'une part, et & la commandeigué) d’autre part. Ces
regles entrent bien dans le champ de l'articledldZFUE ;

— toutefois, l'article 168, paragraphe 7, du TFU&vit que I'action de
I'Union européenne est menée dans le respect dpemnsabilités des Etats
membres en ce qui concerne la définition de lelitiguee de santé ainsi que
I'organisation et la fourniture de services de éattde soins médicaux ;

— cet article implique que les Etats membres ré$itees d’organiser et
de sécuriser leur approvisionnement en meédicanmsits des objectifs
nationaux conformes a leurs besoins, en utilisitrdoyens de leur choix ;

—des lors, l'avis du groupe de coordination pces médicaments
critigues sur les programmes nationaux au soutienlad sécurité de
I'approvisionnement en meédicaments critiques, noamé a ['article 19,
paragraphe 2, de la proposition de reglement, ne&iee contraignant et il
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est nécessaire d’apporter cette précision au tsates quoi ce paragraphe 2
ne serait pas conforme au principe de subsidiarité

— de méme, l'article 20 remet en cause la capdeéEtats membres a
demander aux titulaires d’'une autorisation de nsse le marché de
constituer des stocks afin d’assurer la dispomébitie médicaments qu’ils
considérent comme essentiels, alors que la fouenite soins de santé releve
bien de la compétence des Etats membres, conformémkarticle 168,
paragraphe 7, du TFUE. En conséquence, cet antajparait pas conforme
au principe de subsidiarité et doit étre supprimé.

*

Pour ces raisons, le Sénat estime que les artidegt 20 de la
proposition de réglement COM(2025) 102 final nets@s conformes, dans
leur rédaction actuelle, a l'article 5 du trait&¢ §Union européenne et au
protocole n° 2 annexé a ce traité.

Devenue résolution du Sénat le 6 juillet 2025.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



