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Madame la présidente,

Par lettre du 3 juillet 2018, vous avez saisi la commission des affaires juridiques
(commission JURI), conformément a 1’article 39, paragraphe 2, du reglement intérieur du
Parlement, sollicitant de sa part de rendre un avis a la commission de 1’environnement, de la
sant¢ publique et de la sécurité alimentaire (commission ENVI) sur la pertinence d’une
modification de la base juridique de la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil concernant [’évaluation des technologies de la sant¢é et modifiant la
directive 2011/24/UE.

Plus concrétement, il s’avere que la proposition de la Commission se fonde uniquement sur
I’article 114 du traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne (trait¢ FUE). La
rapporteure et un autre membre ont déposé des amendements similaires visant a modifier la
base juridique en faveur de Dl’article 114, de I’article 168, paragraphe 4 et de ’article 168,
paragraphe 7, du traité FUE.!

I - Contexte

Le terme «technologies de la santé» s’entend dans un sens large et s’applique aux

! Compte tenu des modifications figurant dans I’annexe de la lettre de la commission ENVI, la référence a
I’article 192 du traité¢ FUE (environnement) dans la lettre elle-méme devrait s’entendre comme une référence a
I’article 114 du traité¢ FUE.
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médicaments, aux dispositifs médicaux ou aux interventions médicales et chirurgicales ainsi
qu’aux mesures prises dans le domaine des soins de santé pour la prévention, le diagnostic ou
le traitement des maladies. L’évaluation des technologies de la santé (ci-apres I’«ETS») est un
processus pluridisciplinaire qui synthétise les informations sur les questions d’ordre médical,
social, économique et éthique liées a 1’utilisation de ces technologies de maniére systématique,
transparente, objective et rigoureuse. Ce processus sert a €valuer des technologies nouvelles
ou existantes et a les comparer a d’autres technologies de la santé ou aux normes actuelles en
matiere de soins. L’ETS englobe plusieurs aspects recouvrant des domaines cliniques (tels que
la sécurité et D’efficacité clinique réelle) et des domaines non cliniques (économiques,
éthiques, organisationnels, etc.). Elle est utilisée pour permettre aux Etats membres de fonder
leurs décisions en matiere de tarification et de remboursement des technologies de la santé sur
des données scientifiques probantes.

Les Etats membres coopérent entre eux sur une base volontaire depuis les années 1980. La
coopération en matiere d’ETS qui existe a 1’échelle de 1’Union porte principalement sur des
actions communes du réseau européen d’évaluation des technologies de la sant¢ (EUnetHTA)
et le réseau d’ETS créé par la directive sur les soins de santé transfrontaliers
(directive 2011/24/UE) et chargé d’orienter la stratégie et la politique en maticre de
coopération scientifique et technique.

Dans sa communication intitulée «Améliorer le marché unique: de nouvelles opportunités
pour les citoyens et les entreprises», la Commission s’engageait a introduire une initiative sur
les évaluations des technologies de la santé dans le but d’améliorer le fonctionnement du
marché unique pour les technologies de la santé, notamment pour éviter la répétition inutile
d’activités par les Etats membres et I’industrie.

La Commission considére que la coopération européenne actuelle en matiere d’ETS s’est
certes révélée utile, mais elle n’a pas contribué¢ a remédier a la fragmentation du marché
intérieur ni a la répétition inutile des évaluations. Elle recense trois problemes majeurs: 1) un
acces au marché entravé et faussé: les développeurs de technologies sont confrontés a des
différences dans les méthodes et processus nationaux de I’ETS, d’ou le risque d’aboutir a des
conclusions différentes; 2) la réalisation de travaux identiques par les organismes d’ETS
nationaux: ces organismes réalisent parallélement ou simultanément des évaluations cliniques
portant sur les mémes technologies de la santé; 3) la non-viabilité¢ de la coopération en matiere
d’ETS: actuellement, la coopération en matiere d’ETS a I’échelon de 1’Union est fondée sur
I’exécution de projets, mais la poursuite des activités a long terme n’est nullement garantie. La
réalisation d’évaluations cliniques communes permettrait, a long terme, de réaliser des
économies d’échelle, d’augmenter la prévisibilité des affaires, d’accroitre la qualité et la
cohérence et d’améliorer la transparence pour les patients.

II — Articles pertinents du traité

L’article suivant du trait¢ sur le fonctionnement de 1’Union européenne (du trait¢ FUE)
constitue la base juridique retenue dans la proposition de la Commission:

Au chapitre 3 sur le «rapprochement des l1égislations»:

Article 114
(ex-article 95 du traité CE)
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1. Sauf si les traités en disposent autrement, les dispositions suivantes s appliquent pour la
réalisation des objectifs énoncés a [’article 26.

Le Parlement européen et le Conseil, statuant conformément a la procédure législative
ordinaire et apres consultation du Comité économique et social, arrétent les mesures
relatives au rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives
des Etats membres qui ont pour objet [’établissement et le fonctionnement du marché
intérieur.

2. Le paragraphe 1 ne s’applique pas aux dispositions fiscales, aux dispositions relatives a la
libre circulation des personnes et a celles relatives aux droits et intéréts des travailleurs
salariés.

3. La Commission, dans ses propositions prévues au paragraphe 1 en matiere de santé, de
securité, de protection de l’environnement et de protection des consommateurs, prend pour
base un niveau de protection élevé en tenant compte notamment de toute nouvelle évolution
basée sur des faits scientifiques. Dans le cadre de leurs compétences respectives, le
Parlement européen et le Conseil s efforcent également d’atteindre cet objectif.

4. Si, apres [’adoption d’une mesure d’harmonisation par le Parlement européen et le
Conseil, par le Conseil ou par la Commission, un Etat membre estime nécessaire de
maintenir des dispositions nationales justifiées par des exigences importantes visées a
I’article 36 ou relatives a la protection de [’environnement ou du milieu de travail, il les
notifie a la Commission, en indiquant les raisons de leur maintien.

5. En outre, sans préjudice du paragraphe 4, si, apres [’adoption d’une mesure
d’harmonisation par le Parlement européen et le Conseil, par le Conseil ou par la
Commission, un Etat membre estime nécessaire d’introduire des dispositions nationales
basées sur des preuves scientifiques nouvelles relatives a la protection de |’environnement ou
du milieu de travail en raison d’un probléme spécifique de cet Etat membre, qui surgit aprés
l’adoption de la mesure d’harmonisation, il notifie a la Commission les mesures envisagées
ainsi que les raisons de leur adoption.

6. Dans un délai de six mois apres les notifications visées aux paragraphes 4 et5, la
Commission approuve ou rejette les dispositions nationales en cause apres avoir veérifié si
elles sont ou non un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée dans le
commerce entre Etats membres et si elles constituent ou non une entrave au fonctionnement
du marché intérieur.

En ’absence de décision de la Commission dans ce délai, les dispositions nationales visées
aux paragraphes 4 et 5 sont réputées approuveées.

Lorsque cela est justifié par la complexité de la question et en l’absence de danger pour la
santé humaine, la Commission peut notifier a I’Etat membre en question que la période visée
dans le présent paragraphe peut étre prorogée d’'une nouvelle période pouvant aller jusqu’a
SIX MOIS.

7. Lorsque, en application du paragraphe 6, un Etat membre est autorisé a maintenir ou a
introduire des dispositions nationales dérogeant a une mesure d’harmonisation, la
Commission examine immédiatement s’il est opportun de proposer une adaptation de cette
mesure.
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8. Lorsqu'un Etat membre souléve un probléme particulier de santé publique dans un
domaine qui a fait préalablement [’objet de mesures d’harmonisation, il en informe la
Commission, qui examine immédiatement s’il y a lieu de proposer des mesures appropriées
au Conseil.

9. Par dérogation a la procédure prévue aux articles 258 et 259, la Commission et tout Etat
membre peuvent saisir directement la Cour de justice de |’'Union européenne s’ils estiment
qu’'un autre Etat membre fait un usage abusif des pouvoirs prévus par le présent article.

10. Les mesures d’harmonisation visées ci-dessus comportent, dans les cas appropriés, une
clause de sauvegarde autorisant les Etats membres a prendre, pour une ou plusieurs des
raisons non économiques visées a l’article 36, des mesures provisoires soumises a une
procédure de contréle de I’Union.

La demande de la commission ENVI porte également sur 1’article 168, figurant au titre XIV
«Santé publique», en particulier ses paragraphes 4 et 7

Article 168
(ex-article 152 du traité CE)

1. Un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré dans la définition et la mise
en ceuvre de toutes les politiques et actions de [’Union.

L’action de 1’Union, qui complete les politiques nationales, porte sur |’amélioration de la
santé publique et la prévention des maladies et des affections humaines et des causes de
danger pour la santé physique et mentale. Cette action comprend également la lutte contre les
grands fléaux, en favorisant la recherche sur leurs causes, leur transmission et leur
prévention ainsi que [’information et [’éducation en matiere de santé, ainsi que la
surveillance de menaces transfrontieres graves sur la santé, l’alerte en cas de telles menaces
et la lutte contre celles-ci.

L’Union compléte l’action menée par les Etats membres en vue de réduire les effets nocifs de
la drogue sur la santé, y compris par l'information et la prévention;

2. L’Union encourage la coopération entre les Etats membres dans les domaines visés au
présent article et, si nécessaire, elle appuie leur action. Elle encourage en particulier la
coopération entre les Etats membres visant a améliorer la complémentarité de leurs services
de santé dans les régions frontalieres.

Les Etats membres coordonnent entre eux, en liaison avec la Commission, leurs politiques et
programmes dans les domaines visés au paragraphe 1. La Commission peut prendre, en
contact étroit avec les Etats membres, toute initiative utile pour promouvoir cette
coordination, notamment des initiatives en vue d’établir des orientations et des indicateurs,
d’organiser 1’échange des meilleures pratiques et de préparer les éléments nécessaires a la
surveillance et a I’évaluation périodiques.

Le Parlement européen est pleinement informé.

3. L’Union et les Etats membres favorisent la coopération avec les pays tiers et les
organisations internationales compétentes en matiere de santé publique.
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4. Par dérogation a l’article 2, paragraphe 5, et a [’article 6, point a), et conformément a
l'article 4, paragraphe 2, pointk), le Parlement européen et le Conseil, statuant
conformément a la procédure législative ordinaire, et apres consultation du Comité
économique et social et du Comité des régions, contribuent a la réalisation des objectifs visés
au présent article en adoptant, afin de faire face aux enjeux communs de sécurité:

(a) des mesures fixant des normes élevées de qualité et de sécurité des organes et substances
d’origine humaine, du sang et des dérivés du sang, ces mesures ne peuvent empécher un
Etat membre de maintenir ou d’établir des mesures de protection plus strictes;

(b) des mesures dans les domaines vétérinaire et phytosanitaire ayant directement pour
objectif la protection de la santé publique;

(c) des mesures fixant des normes élevées de qualité et de sécurité des médicaments et des
dispositifs a usage médical.

5. Le Parlement européen et le Conseil, statuant conformément a la procédure législative
ordinaire et apreés consultation du Comité économique et social et du Comité des régions,
peuvent également adopter des mesures d’encouragement visant a protéger et a améliorer la
santé humaine, et notamment a lutter contre les grands fléaux transfrontieres, des mesures
concernant la surveillance des menaces transfrontieres graves sur la santé, [’alerte en cas de
telles menaces et la lutte contre celles-ci, ainsi que des mesures ayant directement pour
objectif la protection de la santé publique en ce qui concerne le tabac et I’abus d’alcool, a
I’exclusion de toute harmonisation des dispositions législatives et réglementaires des
Etats membres.

6. Le Conseil, sur proposition de la Commission, peut également adopter des
recommandations aux fins énoncées dans le présent article.

7. L’action de I'Union est menée dans le respect des responsabilités des Etats membres en ce
qui concerne la définition de leur politique de santé, ainsi que l’organisation et la fourniture
de services de santé et de soins médicaux. Les responsabilités des Etats membres incluent la
gestion de services de santé et de soins médicaux, ainsi que [’allocation des ressources qui
leur sont affectées. Les mesures visées au paragraphe 4, point a), ne portent pas atteinte aux
dispositions nationales relatives aux dons d’organes et de sang ou a leur utilisation a des fins
médicales.

En outre, compte tenu des références croisées, il convient d’examiner les articles suivants:
Article 2, paragraphe 5

5. Dans certains domaines et dans les conditions prévues par les traités, |’'Union dispose
d’une compétence pour mener des actions pour appuyer, coordonner ou compléter [’action
des Etats membres, sans pour autant remplacer leur compétence dans ces domaines.

Article 4

1. L’Union dispose d’une compétence partagée avec les Etats membres lorsque les traités lui

attribuent une compétence qui ne releve pas des domaines visés aux articles 3 et 6.

2. Les compétences partagées entre |'Union et les Etats membres s appliquent aux principaux
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domaines suivants:

[.]

k) les enjeux communs de sécurité en matiere de santé publique, pour les aspects définis dans
le présent traite.

[...]

Article 6

L’Union dispose d’une compétence pour mener des actions pour appuyer, coordonner ou
compléter [’action des Etats membres. Les domaines de ces actions sont, dans leur finalité

européenne:

a) la protection et [’amélioration de la santé humaine,

[.]

111 — Jurisprudence de la Cour de justice de I’Union européenne sur le choix de la base
juridique

La Cour de justice a toujours considéré la question de la base juridique appropriée comme
revétant une importance de nature constitutionnelle, afin de garantir le respect du principe de
I’attribution des compétences (article 5 du traité UE) et de déterminer la nature et 1’étendue
des compétences de I’Union.! Le choix d’une base juridique n’est donc pas discrétionnaire.
Selon la jurisprudence constante de la Cour, le choix de la base juridique d’un acte de 1’Union
doit se fonder sur des éléments objectifs susceptibles de contrdle juridictionnel, parmi
lesquels figurent, notamment, le but et le contenu de I’acte. Si ’examen d’un acte démontre
qu’il poursuit une double finalité ou qu’il a une double composante et si I’'une de celles-ci est
identifiable comme principale ou prépondérante, tandis que I’autre n’est qu’accessoire, 1’acte
doit étre fondé sur une seule base juridique, a savoir celle exigée par la finalité ou composante
principale ou prépondérante.?

IV — But et contenu de la proposition

L’exposé des motifs énumere les objectifs de la proposition et établit une distinction entre les
objectifs généraux, a savoir assurer un meilleur fonctionnement du marché intérieur et
contribuer a un niveau élevé de protection de la santé humaine, les objectifs spécifiques, a
savoir améliorer la disponibilité de technologies de la santé innovantes pour les patients de
I’Union, assurer une utilisation efficiente des ressources et améliorer la qualité de ’ETS dans
toute 1’Union et améliorer la prévisibilité des affaires, ainsi que les objectifs opérationnels, a
savoir favoriser la convergence des outils, procédures et méthodes d’ETS, réduire les travaux
redondants des organismes d’ETS et de I’industrie, garantir 1’utilisation des réalisations

I Avis 2/00, rec. 2001, p. I-9713, point 5.
2 Voir arrét du 8 septembre 2009, Commission/Parlement et Conseil, C-411/06, EU:C:2009:518, points 45 a 47.
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communes dans les Etats membres, assurer la pérennité de la coopération en matiere d’ETS a
I’échelon de I’Union.

Le considérant 5 précise que «[l]a réalisation d’évaluations paralléles par plusieurs Etats
membres et les disparités entre les dispositions législatives, réglementaires et administratives
nationales concernant les processus et les méthodes d’évaluation peuvent confronter les
développeurs de technologies de la sant¢ a des demandes de données multiples et
divergentes» et que «[d]es redondances et des variations dans les résultats peuvent également
s’ensuivre, augmentant ainsi les charges financieres et administratives qui font obstacle a la
libre circulation des technologies de la santé concernées et au bon fonctionnement du marché
intérieur».

Conformément au considérant 6, «la multiplication des évaluations concernant la méme
technologie de la santé par les autorités et organismes d’ETS dans différents Etats membres
au cours de périodes identiques ou analogues n’a pas été suffisamment prise en compte».

Le considérant 10 prévoit que «[pJour améliorer le fonctionnement du marché intérieur et
contribuer a un niveau élevé de protection de la santé humaine, il convient de rapprocher les
régles relatives a la réalisation des évaluations cliniques a I’échelon national et des
¢évaluations cliniques de certaines technologies de la santé¢ au niveau de 1’Union, et qui
soutiennent également la poursuite de la coopération volontaire entre les Etats membres sur
certains aspects de ’ETS».

Au considérant 16, il est indiqué que «[a]fin que les procédures harmonisées atteignent leur
objectif du marché intérieur, les Etats membres devraient étre tenus de prendre pleinement en
compte les résultats des évaluations cliniques communes et de ne pas refaire ces évaluationsy.

Enfin, conformément au considérant 34, les objectifs de la proposition de reglement sont «le
rapprochement des régles des Etats membres sur la réalisation d’évaluations cliniques a
I’échelon national et 1’établissement d’un cadre obligatoire applicable aux évaluations
cliniques communes de certaines technologies de la santé au niveau de I’Union».

A Tarticle premier de la proposition, il est expliqué que le réglement définit un cadre de
soutien et des procédures de coopération en matiere d’évaluation de technologies de la santé
au niveau de I’Union et des regles communes pour 1’évaluation clinique des technologies de
la santé. Il y a lieu de noter que la portée de cette proposition de réglement se limite aux
aspects de ’ETS liés a I’évaluation clinique des technologies de la santé.

A cet effet, le chapitre IT établit les quatre piliers de la future coopération entre les Etats
membres a I’échelon de I’Union (a savoir les évaluations cliniques communes, les
consultations scientifiques communes, 1’identification des technologies de la santé émergentes
et la coopération volontaire) et le chapitre III (articles 20 a 23) fixe des régles harmonisées, y
compris des regles de procédure communes et une méthodologie, pour les évaluations
cliniques communes et des évaluations cliniques de médicaments et de dispositifs médicaux
effectuées par les Etats membres.

Plus concrétement, la proposition établit le groupe de coordination des Etats membres sur

I’évaluation des technologies de la santé (article 3) qui réalise des évaluations cliniques
communes (article 5) sur les médicaments, les dispositifs médicaux et les dispositifs
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médicaux de diagnostic in vitro.

Conformément a Darticle 8, paragraphe 1, les Etats membres ne réalisent pas d’évaluation
clinique lorsque cette évaluation a ét¢ menée conformément au réglement et appliquent les
rapports d’évaluation clinique commune, adoptés au titre du réglement, dans leurs évaluations
de technologies de la santé a I’échelon national. Parallélement, 1’article 34 prévoit une «clause
de sauvegarde» selon laquelle un Etat membre peut procéder a une évaluation clinique en se
fondant sur d’autres moyens que les régles prévues au chapitre III du réglement, s’il s’agit de
protéger la santé publique dans 1’Etat membre concerné et a condition que la mesure soit
justifiée, nécessaire et proportionnée a la réalisation de cet objectif. La proposition confere a
la Commission le pouvoir d’adopter, par voie d’actes d’exécution, des modalités de procédure
précises pour les évaluations cliniques communes.

La proposition permet également aux développeurs de technologies de la santé de demander
une consultation scientifique commune au groupe de coordination afin d’obtenir des avis
scientifiques en matiére de données et de données probantes susceptibles d’étre demandées
dans le cadre d’une évaluation clinique commune (article 12). Dans le cas ou une consultation
commune a été entamée concernant une technologie de la santé, les Etats membres
n’organisent pas de consultation scientifique ou une consultation équivalente lorsque le
contenu des demandes est le méme (article 14, paragraphe 3).

Tous les ans, le groupe de coordination réalise une étude des technologies de la santé
émergentes qui devraient avoir une incidence majeure sur les patients, la santé publique ou les
systemes de soins de santé (article 18). La Commission soutient la coopération et 1’échange
d’informations scientifiques entre les Etats membres sur différents sujets (article 19).

Enfin, la proposition prévoit un cadre de soutien et, en particulier, des régles sur le
financement de I’Union et supprime 1’article 15 de la directive 2011/24/UE qui concerne la

coopération dans le domaine de I’évaluation des technologies de la santé.

V- Analyse de la base juridique

D’emblée, il convient de noter que la présente analyse se fonde sur la proposition de la
Commission. Il sera éventuellement nécessaire de se pencher a nouveau sur la base juridique
st les amendements adoptés lors du vote en commission modifiaient de fagon substantielle le
but et le contenu de la proposition

L’article 114, paragraphe 1, du trait¢ FUE dispose que le Parlement européen et le Conseil
doivent arréter les mesures relatives au rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres qui ont pour objet 1’établissement et le
fonctionnement du marché intérieur. A cet égard, selon la jurisprudence, si la simple
constatation de disparités entre les réglementations nationales ne suffit pas a justifier le
recours a I’article 114 du traité FUE, il en va autrement lorsque les différences entre les
dispositions législatives, réglementaires ou administratives des Etats membres sont telles
qu’elles entravent les libertés fondamentales et ont ainsi une incidence directe sur le
fonctionnement du marché intérieur. Il résulte également d’une jurisprudence constante que,
si le recours a I’article 114 du traité FUE comme base juridique est possible en vue de
prévenir de futurs obstacles aux échanges résultant des disparités entre les législations
nationales, I’apparition de tels obstacles doit étre vraisemblable et la mesure en cause doit
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avoir pour objet leur prévention. !

La Cour a par ailleurs estimé que, dés lors que les conditions du recours a I’article 114 du
trait¢é FUE comme base juridique se trouvent remplies, le 1égislateur de I’'Union ne saurait étre
empéché de se fonder sur cette base juridique du fait que la protection de la santé publique est
déterminante dans les choix a faire.?

En outre, I’article 168, paragraphe 1, du traité FUE prévoit qu’un niveau élevé de protection
de la santé humaine est assuré dans la définition et la mise en ceuvre de toutes les politiques et
actions de 1’Union et ’article 114, paragraphe 3, du traité FUE exige expressément que, dans
I’harmonisation réalisée, un niveau élevé de protection de la santé des personnes soit garanti.’

L’article 168, paragraphe 4, du trait¢ FUE ¢énonce que, par dérogation a [Darticle 2,
paragraphe 5, et a I’article 6, point a), et conformément a ’article 4, paragraphe 2, point k) en
vertu duquel I’Union dispose d’une compétence partagée avec les Etats membres en ce qui
concerne les «enjeux communs de sécurité en matiere de santé publique, pour les aspects
définis dans le traitéy», le Parlement européen et le Conseil, statuant conformément a la
procédure législative ordinaire, et aprés consultation du Comité économique et social et du
Comité des régions, contribuent a la réalisation des objectifs visé€s a 1’article 168 en adoptant,
afin de faire face aux enjeux communs de sécurité, certaines mesures de santé publique. Ces
mesures contribuent a la réalisation de I’objectif qui est d’assurer un haut niveau de protection
de la santé humaine comme énoncé a P’article 168, paragraphe 1, du traité¢ FUE «afin de faire
face aux enjeux communs de sécuritéy.

Parmi ces mesures, 1’article 168, paragraphe 4, point c), qui prévoit des «mesures fixant des
normes ¢€levées de qualité et de sécurité des médicaments et des dispositifs a usage médicaly,
est a priori le seul article pertinent pour la proposition législative en cause.

Il a lieu d’ajouter que, contrairement aux mesures adoptées au titre de [’article 168,
paragraphe 5, I’article 168, paragraphe 4, n’exclut pas 1’harmonisation des dispositions
législatives et réglementaires des Etats membres.

L’article 168, paragraphe 7, du trait¢ FUE ne prévoit pas 1’adoption d’actes juridiques par
I’Union et, partant, ne constitue pas une base juridique. Il est donc inutile de I’analyser plus
avant.

Selon la Cour, la base juridique d’un acte doit étre déterminée en fonction de son but et de son
contenu.

Comme indiqué plus haut, la proposition vise notamment a rapprocher les régles des Etats
membres qui concernent la réalisation d’évaluations cliniques au niveau national et a établir
un cadre prévoyant des évaluations cliniques communes obligatoires pour certaines
technologies de la santé au niveau de I’Union. Elle permettra de gommer certaines des
divergences rencontrées sur le marché intérieur des technologies de la santé qui sont dues aux
différences procédurales et méthodologiques des évaluations cliniques effectuées dans les
Etats membres, et de remédier a la répétition inutile de ces évaluations dans toute 1’Union.
L’harmonisation intégrale de certaines procédures en mati¢re d’ETS permettra d’éliminer des

1 Voir arrét du 4 mai 2016, Philip Morris, C-547/14, EU:C:2016:325, points 57 a 64.

2 Voir arrét British American Tobacco (Investments) et Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, point 62;
arrét Arnold André, C-434/02, EU:C:2004:800, point 32; arrét Swedish Match, C-210/03, EU:C:2004:802,
point 31; et arrét Allemagne/Parlement et Conseil, C-380/03, EU:C:2006:772, point 39.

3 Voir arrét du 4 mai 2016, Philip Morris, C-547/14, EU:C:2016:325, points 57 a 64.
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obstacles existants et favorisera véritablement le bon fonctionnement du marché intérieur. Le
reglement poursuit un objectif manifeste qui concerne le marché intérieur et, comme indiqué
plus haut, le fait que la protection de la santé publique soit une composante de la proposition
ne s’oppose en rien a ce que 1’on retienne ’article 114 du traité FUE comme base juridique
pour ce réglement. D’aprées 1’article 168, paragraphe 1, du traité FUE, il faut assurer un niveau
¢levé de protection de la sant¢ humaine dans la définition et la mise en ceuvre de toutes les
politiques et actions de 1’Union. Cela suppose qu’un niveau élevé de protection de la santé
humaine doit étre assuré méme lorsque 1’Union agit en vertu d’autres dispositions du traité.
Etant donné que les conditions d’un recours a I’article 114 du traité FUE en tant que base
juridique sont remplies, le réglement se fonde sur ladite base juridique méme lorsque la
protection de la santé publique est un facteur déterminant dans les choix opérés; a cet égard,
I’article 114, paragraphe 3, du traité FUE exige expressément que, dans [’harmonisation
réalisée, un niveau élevé de protection de la santé humaine soit garanti, compte tenu
notamment de toute nouvelle évolution basée sur des faits scientifiques.

Pour ce qui est de I’article 168, paragraphe 4, pour étre retenu comme deuxieéme base
juridique, la composante «santé publique» ne saurait étre secondaire par rapport a la
composante «marché intérieur». Il ne ressort pas clairement du but et du contenu de la
proposition que I’instrument proposé¢ comporte deux objectifs égaux. En outre, le réglement
propos¢ devrait contribuer a la réalisation d’objectifs de santé publique formulés a
I’article 168 du traité FUE et il établit des «mesures fixant des normes élevées de qualité et de
sécurit¢ des médicaments et des dispositifs a usage médical» (article 168, paragraphe 4,
point ¢)) pour faire face aux enjeux communs de sécurité. Bien que la proposition traite de la
qualité et de la sécurité relative des produits, rien ne permet de déduire qu’il y a un véritable
«enjeu commun de sécurité» auquel elle ferait face, ou qu’elle établit réellement des normes
de santé pouvant justifier de retenir la base juridique spécifique a 1’article 168, paragraphe 4,
point ¢) (que ce soit en combinaison avec 1’article 114 du traité FUE ou seul).

Enfin, selon la jurisprudence, un article général du traité constitue une base juridique
suffisante méme lorsque la mesure en question poursuit également, de manicre secondaire, un
objectif visé par un article spécifique du traité.! Dés lors, le choix de Iarticle 114 du
traité FUE semble correct et suffisant.

Cela étant, un éventuel recours a une double base juridique en faveur de I’article 114 et de
I’article 168, paragraphe 4, point ¢), du traité FUE ne compromettrait pas la validité de ’acte.
En réalité, selon la jurisprudence, une éventuelle erreur dans les visas d’un acte ne constitue
qu’un vice purement formel, sauf si elle donne lieu a une irrégularit¢ dans la procédure
applicable en vue de 1’adoption de cet acte. Si le recours a une double base juridique
n’entraine pas une irrégularité dans la procédure applicable pour I’adoption de 1’acte 1égislatif,

cet acte ne serait en principe pas annulé par la Cour de ce chef.?

VI — Conclusion et recommandation

1 Voir arrét du 9 octobre 2001, Pays-Bas/Parlement européen et Conseil, C-377/98, EU:C:2001:523, points 27
et 28; arrét du 10 décembre 2002, British American Tobacco (Investments) et Imperial Tobacco, C491/01,
EU:C:2002:741, points 93 et 94.

2 Voir arrét du 14 décembre 2004, Swedish Match, C-210/03, ECLI:UE:C:2004:802, points 43 et 44.
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Sur la base de la proposition de la Commission et a la lumiére de ce qui précede, il y a lieu de
conclure que c’est a juste titre que la proposition de la Commission relative au réglement du
Parlement européen et du Conseil concernant I’évaluation des technologies de la santé et
modifiant la directive 2011/24/UE est basée sur I’article 114 du trait¢ FUE. Il sera
éventuellement nécessaire se pencher a nouveau sur la base juridique si les amendements
adoptés lors du vote en commission modifiaient de fagon substantielle 1’objet et le contenu de
la proposition

L’ajout de I’article 164, paragraphe 4, pointc), du trait¢ FUE n’entrainerait pas une
irrégularité dans la procédure qui frappe le réglement d’invalidité.

L’article 168, paragraphe 7, du traité FUE n’est pas une base juridique et ne saurait, dés lors,
étre ajouté en tant que tel dans les visas.

Lors de sa réunion du 10 septembre 2018, la commission JURI a décidé a ’unanimité! de
recommander a la commission ENVI de retenir Particle 114 du trait¢ FUE comme base
juridique pertinente de la proposition de réglement du Parlement européen et du Conseil
concernant I’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE. A
priori, I’ajout de ’article 168, paragraphe 4, point c), n’entrainerait pas I’invalidité de ’acte.

(formule de politesse)

Pavel Svoboda

! Etaient présents au moment du vote final: Pavel Svoboda (président), Mady Delvaux, Laura Ferrara (vice-
président), Axel Voss (rapporteur pour avis opinion), Alex Mayer (pour Mary Honeyball conformément a
I’article 200, point 2), Joélle Bergeron, Geoffroy Didier, Pascal Durand, Sylvia-Yvonne Kaufmann, Julia Reda,
Evelyn Regner, Virginie Roziére, Francis Zammit Dimech, Tadeusz Zwiefka.
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