Dispositifs medicaux
2012/0266(COD) - 09/10/2013 - Rapport déposé de lacommission, 1ére lecture/lecture unique

Lacommission de |'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire a adopté le rapport de
Dagmar ROTH-BEHRENDT (S&D, DE) sur la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil relatif aux dispositifs médicaux, et modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178
/2002 et le reglement (CE) n° 1223/20009.

La commission parlementaire recommande que la position du Parlement européen adoptée en premiere
lecture suivant la procédure |égidlative ordinaire modifie la proposition de la Commission comme suit :

Champ d’ application : les députés ont demandé que les dispositifs a visee esthétique soient inclus dans
le champ d'application du réglement. En outre, e réglement ne devrait pas porter atteinte a la poursuite de
I'application des mesures prises au titre de la directive 2002/98/CE et de ses cing directives-filles qui
établissent des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrble, la transformation, la
conservation et la distribution du sang humain, et des composants sanguins.

Le risque d'utilisation de nanomatériaux devrait étre pris en considération dans le processus d'évaluation
desrisques.

Systeme d'approbation des dispositifs médicaux : pour les dispositifs médicaux présentant le plus de
risques pour les patients - tels que les dispositifs de classe |11, les dispositifs implantables et les dispositifs
incorporant des médicaments -, le rapport a propose d'introduire la possibilité d'évaluer au cas par casla
solidité des données cliniques et des éléments apportant la preuve gue le dispositif peut étre placé en
toute sécurité sur le marché de I'Union.

A cette fin, les députés ont proposé la création d’un comité d'évaluation en matiére de dispositifs
médicaux (CEDM) qui fournirait une évaluation au cas par cas, lorsgue ses membres ont jugé qu'il était
nécessaire de demander un examen des données cliniques.

Le CEDM, placé sous I'égide de la Commission, devrait étre compose de specialistes dans divers
domaines médicaux, répartis dans des catégories ou sous-groupes susceptibles d’ étre modifiés, notamment
en fonction du progrés technique. Les représentants des patients et un représentant de I'Agence
européenne des médicaments devraient également participer au CEDM et contribuer aux évaluations au
cas par cas.

Sur la base de I’ évaluation des données cliniques, la Commission pourrait adopter un avis qui serait
contraignant pour |'organisme notifié spécialise.

Organismes notifiés : les députés ont proposeé de renforcer les dispositions relatives au personnel des
autorités national es responsables de la désignation et du contrdle des organismes notifiés.

Les membres du personnel des autorités nationales devraient disposer des compétences suffisantes pour
controler les organismes notifiés dont ils sont responsables. De plus, les organismes notifiés devraient
disposer d'un personnel compétent per manent en interne.

La sous-traitance devrait étre exceptionnelle. En cas de sous-traitance, les organismes notifiés devraient
publier le nom des sous-traitants et les taches précises qui leur ont été attribuées par contrat. Une fois par
an, les organismes notifiés devraient étre invités a transmettre a l'autorité nationale compétente les
documents permettant la vérification des qualifications des sous-traitants.



Redevances : les députés ont accueilli favorablement I'introduction par la Commission de redevances
percues par les autorités nationales pour leurs activités liées a la désignation et a la surveillance des
organismes notifiés. Toutefois, ils ont ajouté des dispositions pour demander aux Etats membres d'adopter
des dispositions |égidlatives nationales afin d'assurer la transparence des redevances et de faciliter leur
comparaison.

Organismes notifiés spécialisés : pour les dispositifs médicaux a haut risque, I'évaluation de la
conformité devrait étre de la compétence d'organismes notifiés spécialisés. Ces organismes devraient étre
désignés par I'Agence européenne des médicaments sur la base d'exigences renforcées, notamment en
termes de qualification de leur personnel.

L'Agence européenne des médicaments devrait établir, organiser, coordonner et gére le réseau des
organismes notifiés spécialisés. Le réseau aurait notamment comme objectifs de contribuer a la mise en
commun des connai ssances concernant les dispositifs médicaux.

Etiquetage et retraitement des dispositifs comme éant & usage unique : les députés ont estimé que les
dispositifs étiquetés comme étant a usage unique devraient réellement étre a usage unique. 11 ne devrait
exister que deux possibilités d'étiquetage: a usage unique ou réutilisable.

En conséquence, seuls les dispositifs étiquetés comme étant réutilisables devraient étre retraités. Pour
assurer la meilleure sécurité des patients dans I'Union, une liste de dispositifs a usage unique impropres
au retraitement devrait étre mise en place par la Commission aprés consultation du comité consultatif en
matiere de dispositifs médicaux.

De plus, les opérations comprises dans le retraitement des dispositifs devraient étre soumises a des
exigences plus strictes et plus transparentes.

I nvestigations cliniques : dés lors que les fabricants devraient collecter des données pour prouver que
leurs dispositifs répondent aux criteres de performance et de sécurité, les députés ont introduit les
définitions des notions de «performance» et de «sécurité».

La performance devrait notamment étre comprise au sens large pour inclure les notions d'efficacité et
d'avantage pour le patient, qui seront vérifiées dans les cas ou Sappliquent les investigations cliniques.

Lorsqu'elles sont rendues obligatoires en vertu du reglement, les investigations cliniques devraient inclure
des recherches cliniques aléatoires dans la population-cible appropriée et des investigations bien
control ées.

Les investigations cliniques ne devraient commencer qu'une fois qu'un comité d'éthique indépendant a
émis un avis positif.

Banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) : en vue de renforcer la
transparence de l'information, les députés ont proposé de garantir un acces suffisant du public et des
professionnels de la santé aux données des systemes électroniques d'Eudamed qui apportent des
informations essentielles sur les dispositifs médicaux présentant un risque pour la santé et la sécurité
publiques.

Vigilance et surveillance du marché : les députés ont demandé de veiller a ce que le signalement
d'incidents et des mesures correctives en matiére de sécurité par voie électronique comprenne la date et le
lieu des incidents, et si elles sont disponibles, des données sur le patient ou I'utilisateur et |e professionnel
de lasanté, dans le respect total des régles en matiere de protection de lavie priveée.



Coordination entre les Etats membres et le groupe de coordination en matiére de dispositifs
médicaux (GCDM) : les députés ont proposé de mettre sur pied un comité consultatif et pluridisciplinaire
d'experts et de représentants des parties prenantes et des organisations de la société civile afin d'apporter
des conseils scientifiques au GCDM, mais également &la Commission et aux Etats membres.

Sanctions : les Etats membres ont été invités a prévoir des sanctions sévéres et a les appliquer aux
fabricants coupables de fraude aux dispositifs médicaux. Les sanctions devraient étre au moins
équivalentes aux avantages économiques de la fraude. Elles pourraient également prendre la forme de
peines de prison.
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