Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur les implants mammaires en gel de silicone défectueux fabriqués par la société française PIP, adoptée par la Commission le 26 septembre 2012
1.
Groupes politiques ayant présenté la résolution conformément à l’article 115, paragraphe 5, et à l’article 110, paragraphe 2, du règlement intérieur du Parlement européen: PPE, S&D, ADLE, Verts/ALE, ECR, GUE/NGL, ELD

2.
Numéro de référence du PE: B7-0302/2012 / P7_TA(2012)0262
3.
Date d’adoption de la résolution: 14 juin 2012

4.
Objet: Défectuosité des implants mammaires à base de gel de silicone fabriqués par la société française PIP
5.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La résolution fait suite au scandale des implants mammaires de PIP. Elle appelle à un renforcement du cadre juridique régissant les dispositifs médicaux (sur le plan, par exemple, de la surveillance du marché, de la vigilance, de la désignation, du fonctionnement et du contrôle des organismes notifiés, des inspections, de la traçabilité des dispositifs médicaux et de la transparence) et pour le passage à un système d’autorisation préalable avant mise sur le marché pour certaines catégories de dispositifs médicaux.

6.
Réponses aux demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:

· «Invite la Commission à élaborer un cadre juridique approprié afin de garantir la sûreté des implants mammaires et de la technologie médicale en général» (paragraphe 5)

La Commission a l’intention d’adopter des propositions de révision substantielle de la législation relative aux dispositifs médicaux à l’automne 2012.

· «Invite la Commission et les États membres à renforcer leur coopération au sein du cadre juridique existant […]» (paragraphe 3); «demande l’instauration et l’application de mesures spécifiques essentielles et immédiates sur la base de la législation actuelle sur les dispositifs médicaux […]» (paragraphe 6)

En février 2012, la Commission a adressé à tous les ministres de la santé une liste d’actions à entreprendre dans le cadre de la législation actuelle. Ces actions poursuivent les objectifs ci-après.

· Améliorer le fonctionnement des organismes notifiés

La Commission proposera une mesure d’exécution visant à garantir l’application cohérente par les États membres des critères devant être réunis pour la désignation des organismes notifiés (date prévue: octobre 2012).

Dans le cadre d’une recommandation, la Commission dressera une liste de contrôle des points que les organismes notifiés doivent vérifier lors d’une inspection (date prévue: fin 2012).

Les États membres ont été invités à vérifier leur liste d’organismes notifiés désignés et à fournir à la Commission une mise à jour de la liste des organismes notifiés désignés pour les dispositifs de classe III (date prévue: septembre 2012).

Les organismes notifiés responsables des dispositifs de classe III feront l’objet d’un audit auquel participeront des représentants de l’État membre et de la Commission (date prévue: à partir de 2013).

Les États membres ont été invités à demander à leurs organismes notifiés désignés de réaliser des inspections inopinées chez les fabricants auxquels ils ont délivré les certificats. La Commission définira la fréquence de ces inspections inopinées dans une recommandation en fonction des risques présentés par les dispositifs (date prévue: fin 2012).

Les États membres ont été invités à demander à leurs organismes notifiés désignés de faire rapport à leur autorité sur la fréquence et les résultats de ces inspections inopinées (date prévue: fin 2012).

Les États membres ont été invités à veiller à ce que les accords contractuels entre leurs organismes notifiés et les fabricants stipulent la communication de rapports de vigilance aux organismes notifiés (discussions lancées en avril 2012).

Les organismes notifiés pourront avoir accès aux rapports de vigilance de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), sous réserve des principes de confidentialité (discussions en cours).
· Améliorer la surveillance du marché

Les États membres ont été invités à renforcer leur surveillance du marché conformément à la directive 93/42/CEE et au règlement (CE) no 765/2008, en particulier:

· à exécuter les contrôles appropriés des caractéristiques des produits sur une échelle adéquate par des contrôles de la documentation et, le cas échéant, des essais physiques et en laboratoire sur la base d’échantillons idoines;

· il a été demandé aux autorités de surveillance du marché, quand cela s’avère nécessaire et justifié, de pénétrer dans les locaux des opérateurs économiques et de procéder aux prélèvements de produits requis;

· à faire rapport à la Commission sur la manière dont ils s’acquittent de leurs obligations en matière d’information et d’organisation en application des articles 17 et 18 du règlement (CE) no 765/2008 (questionnaire envoyé aux États membres en juin 2012; réponses attendues pour septembre 2012);

· à fournir des informations sur les prérogatives, les ressources et les connaissances attachées à leurs activités de surveillance du marché (questionnaire envoyé aux États membres en juin 2012; réponses attendues pour septembre 2012).

· Améliorer la coordination

Quand une autorité compétente ou la Commission relève une augmentation de la fréquence des rapports de vigilance pour un dispositif ou un type de dispositif donné, une analyse coordonnée est mise en place (déjà opérationnel).
Les autorités compétentes concernées organiseront, le cas échéant, une inspection coordonnée du marché et des locaux des fabricants/importateurs desdits dispositifs établis sur le territoire européen et prendront les actions correctives nécessaires (en cours).

La coordination sera accrue, notamment dans le domaine des inspections et de la surveillance du marché, dans le cadre des conditions de confidentialité signées avec les partenaires internationaux (en cours).

· Renforcer la communication et la transparence

La Commission adoptera une recommandation pour donner aux États membres les grandes lignes de la mise en place d’un système d’identification unique des dispositifs (date prévue: décembre 2012).

La Commission engagera un dialogue avec les professionnels de la santé et les États membres sur les registres des implants (en cours).

Les États membres ont été invités à demander aux professionnels de la santé de signaler les incidents impliquant des dispositifs médicaux à leur autorité compétente, et à encourager les patients à faire de même (en cours).

· «Invite la Commission à opter pour un système d’autorisation avant mise sur le marché pour certaines catégories de dispositifs médicaux […]» (paragraphe 7)

La Commission précisera sa position dans le contexte de la prochaine révision de l’automne 2012. Elle tient cependant à faire remarquer qu’un système d’autorisation avant mise sur le marché n’aurait pas empêché le scandale des implants mammaires de PIP, ni permis de dévoiler la fraude ou d’y mettre fin plus tôt. En revanche, un tel système pourrait amener le personnel requis pour un contrôle plus strict du marché à se concentrer sur l’évaluation des dossiers des nouveaux produits, et il pourrait retarder l’accès des patients à des dispositifs innovants. Un «mécanisme d’examen» pourrait constituer un autre moyen de renforcer le rôle des autorités compétentes dans la procédure d’évaluation de la conformité. Dans un tel mécanisme, les organismes notifiés auraient à notifier les nouvelles applications des dispositifs à haut risque et, le cas échéant, des autres dispositifs à la Commission et à un comité composé d’experts des États membres. Le comité d’experts pourrait formuler des préoccupations et des questions spécifiques à un stade précoce du processus et demander à l’organisme notifié de présenter une évaluation préalable du dispositif et toutes autres informations jugées nécessaires par le comité, comme des échantillons, avant la délivrance du certificat et la mise sur le marché du dispositif. Ce mécanisme permettrait aux autorités compétentes de se concentrer sur les dispositifs de classe III et, le cas échéant, sur d’autres appareils justifiant une attention particulière. Il permettrait aussi aux États membres de prendre connaissance des dispositifs innovants avant leur mise sur le marché.

· «Demande l’instauration d’un passeport du receveur […]» (paragraphe 8)

La révision à venir pourrait prévoir que le fabricant de dispositifs implantables accompagne le dispositif d’une carte d’implant à remettre au receveur. Cette carte contiendrait des données d’identification du dispositif, des avertissements, des précautions et des mesures à suivre ou à prendre par le patient ou le professionnel de santé, des informations sur le cycle de vie estimé du dispositif et tout autre mesure de suivi indiquée (par exemple, des contrôles médicaux réguliers).

· «Recommande vivement que les informations relatives aux opérations de pose d’implants mammaires soient enregistrées dans l’Union sous la forme d’un registre national obligatoire des implants mammaires tenu dans chaque État membre […]» (paragraphe 13)

La révision à venir pourrait prévoir d’encourager la création de registres pour recueillir les expériences consécutives à la mise sur le marché de certains types de dispositifs.

· «Recommande instamment de réviser la directive sur les dispositifs médicaux dans l’optique d’introduire la capacité de déceler les fraudes et d’en réduire le risque, en particulier en ce qui concerne les dispositions relatives à la vigilance et à la surveillance du marché, ainsi qu’au fonctionnement et aux tâches des organismes notifiés, et ce afin d’éviter que l’affaire PIP ne puisse se reproduire» (paragraphe 14)

L’amélioration de la vigilance, de la surveillance du marché, de la désignation et du fonctionnement des organismes notifiés s’inscrit dans l’énumération ci-dessus des mesures immédiates à prendre dans le cadre de la législation actuelle. Celles-ci seront considérablement renforcées dans le cadre de la révision prochaine de la législation relative aux dispositifs médicaux.

· «Demande à la Commission d’envisager la possibilité de mettre en place un système efficace de traçabilité des dispositifs médicaux […]» (paragraphe 15)

La révision à venir pourrait prévoir de mettre en place un système d’identification unique des dispositifs (à commencer par les dispositifs de classe III) contribuant fortement à améliorer la traçabilité des dispositifs médicaux.

· «Demande à la Commission, dans le cadre de la prochaine révision de la législation relative aux dispositifs médicaux, d’examiner les aspects suivants: la nécessité d’une demande d’autorisation de mise sur le marché pour les dispositifs médicaux dangereux, qui soit conforme ou analogue aux obligations à remplir pour les produits médicaux; le recours aux inspections obligatoires inopinées; la nécessité d’une traçabilité accrue des dispositifs médicaux implantés; la nécessité d’une coordination accrue entre les États membres lorsqu’il s’agit de faire rapport et d’alerter contre des effets secondaires graves ou des dommages occasionnés par des dispositifs médicaux; le renforcement des contrôles menés par les organismes notifiés; et la réalisation de tests supplémentaires sur des échantillons de produits déjà sur le marché» (paragraphe 16)

La prochaine révision de la législation relative aux dispositifs médicaux abordera tous les points soulevés par le Parlement européen, à l’exception des aspects liés à une autorisation avant mise sur le marché. La position des organismes notifiés par rapport aux fabricants sera nettement renforcée, y compris leur droit, et leur devoir, de procéder à des inspections inopinées sur le site de fabrication et de soumettre les dispositifs médicaux à des essais physiques ou en laboratoire. Les propositions devraient renforcer les droits et obligations des autorités nationales compétentes pour assurer une coordination efficace de leurs activités de surveillance du marché. Elles pourraient aussi prévoir de créer un portail de l’Union sur lequel les fabricants devront déclarer les incidents graves ou les actions correctives prises pour réduire le risque que de tels accidents ne se reproduisent. L’information serait automatiquement transmise aux autorités nationales concernées. Elles pourraient prévoir que l’une des autorités nationales dirige l’analyse coordonnée des incidents identiques ou semblables ayant lieu, ou des mesures correctives devant être prises, dans plusieurs États membres. L’accent serait mis sur le partage des tâches et de l’expertise en vue d’éviter la multiplication inefficace des procédures. Dans le cadre des activités de surveillance du marché, les autorités compétentes pourraient procéder à des contrôles appropriés des caractéristiques et des performances des dispositifs sur une échelle adéquate par des contrôles de la documentation et, le cas échéant, des essais physiques et en laboratoire sur la base d’échantillons idoines.

· «Demande à la Commission d’envisager également, dans le cadre de la prochaine révision de la législation relative aux dispositifs médicaux, la nécessité de procéder aux expérimentations humaines appropriées lors des essais cliniques, notamment dans le cas de dispositifs médicaux implantables, avant que ceux-ci ne soient mis sur le marché» (paragraphe 17)

Il est en effet prévu que la prochaine révision de la législation relative aux dispositifs médicaux précise les exigences liées aux données cliniques nécessaires pour démontrer la sûreté et les performances des dispositifs médicaux.

· «Considère que cette fraude constitue une nouvelle preuve de la nécessité d’un système de recours collectif conçu pour aider les consommateurs et les patients à obtenir une indemnisation, comme le souligne la résolution du Parlement européen du 2 février 2012» (paragraphe 20)

Sur la base des résultats de la consultation publique lancée en 2011, et au vu de la résolution du Parlement européen du 2 février 2012, la Commission élaborera une initiative de suivi relative à un cadre européen pour les recours collectifs
.

· «Demande à la Commission d’exiger des évaluations toxicologiques appropriées de tous les dispositifs médicaux et de proposer l’élimination graduelle de l’utilisation des substances qui sont carcinogènes, mutagéniques ou toxiques pour la reproduction (catégorie 1A ou 1B), à moins que des substances de remplacement ne soient pas disponibles» (paragraphe 22)

La prochaine révision devrait prévoir qu’une attention particulière soit accordée aux substances carcinogènes, mutagéniques ou toxiques pour la reproduction (CMR), conformément aux dispositions du règlement (CE) no 1272/2008, annexe VI, partie 3.
--------------
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