PROCÉDURE LÉGISLATIVE ORDINAIRE – Première lecture
Résolution législative du Parlement européen sur la proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux, et modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009

1.

Rapporteur: Dagmar ROTH-BEHRENDT (S&D/DE)

2.

Numéro de référence du PE: A7-0324/2013 / P7_TA-PROV(2014)0266
3.

Date d’adoption de la résolution: 2 avril 2014

4.
Objet: dispositifs médicaux

5.

Numéro de référence interinstitutionnel: 2012/0266(COD)

6.
Base juridique: article 114 et article 168, paragraphe 4, point c), du traité sur le fonctionnement de l'Union européenne

7.
Commission parlementaire compétente: commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)

8.
Position de la Commission: la Commission accepte ou rejette les amendements ci-après adoptés par le Parlement européen:

La Commission accepte 85 amendements directement ou dans leur principe:
1, 7, 8, 26, 38, 46, 48, 50, 52, 53, 55, 65, 70, 71, 84, 86, 89, 92, 256, 94, 95, 102, 109, 112, 257, 258, 126, 261, 259, 139, 140, 144, 260, 151, 159, 262, 178, 179, 180, 182, 183, 194, 196, 263, 201 221, 222, 223, 225, 226, 227, 228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 236, 237, 238, 240, 243, 244, 265, 277, 281, 282, 285, 288, 290, 291, 293, 298, 300, 303, 304, 308, 309, 328, 336, 337, 343, 347.

La Commission accepte 127 amendements en partie ou sous réserve de modifications rédactionnelles:

2, 5, 6, 9, 14, 16, 18, 21, 22, 25, 27, 28, 29, 30, 34, 35, 363, 370, 39, 40, 43, 44, 45, 47, 49, 51, 56, 58, 59, 62, 64, 66, 77, 88, 97, 98, 103, 104, 106, 107, 110, 120, 129, 131, 132, 133, 134, 135, 136, 137, 138, 141, 143, 145, 148, 149, 160, 161, 157, 360, 371, 372, 361, 373, 165, 374/REV, 369, 167, 168, 172, 173, 177, 181, 184, 185, 186, 187, 188, 195, 198, 199, 200, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209, 210, 212, 213, 214, 216, 217, 224, 264, 266, 367, 366, 368, 246, 247, 249, 251, 252, 253, 279, 280, 283, 294, 295, 296, 297, 299, 301, 302, 310, 314, 332, 333, 334, 335, 338, 339, 344.

La Commission rejette 131 amendements:

3, 4, 10, 11, 12, 13, 15, 17, 19, 20, 24, 31, 32, 33, 379, 364, 41, 54, 57, 60, 61, 63, 67, 68, 69, 72, 73, 357, 75, 354, 76, 78, 79, 80, 82, 83, 87, 90, 91, 93, 96, 99, 100, 101, 105, 108, 111, 113, 358, 359, 118, 377, 121, 122, 123, 124, 125, 127, 128, 130, 142, 146, 147, 150, 152, 153, 154, 155, 156, 158, 169, 170, 171, 174, 175, 189, 190, 191, 192, 193, 197, 211, 215, 218, 219, 220, 239, 245, 248, 250, 254, 255, 267, 378, 268, 355, 271, 272, 273, 274, 275, 276, 278, 284, 286, 287, 289, 292, 305, 306, 307, 311, 312, 313, 315, 316, 317, 318, 319, 320, 321, 322, 323, 324, 325, 326, 327, 329, 330, 331, 340.

Clarification de la position de la Commission concernant certains amendements approuvés par le Parlement européen en séance plénière

· Champ d’application: dispositifs à visée esthétique (en particulier, amendements 67 et 69)
Le Parlement a proposé une définition des dispositifs à visée esthétique, et la liste de l’annexe XV est devenue non exhaustive. Ces propositions ne semblent pas appropriées et ne peuvent être acceptées. Il serait difficile d’avoir une définition suffisamment large pour englober tous les produits qui doivent être couverts à l’avenir, tout en évitant les problèmes posés par les cas limite ou l’incertitude juridique (par exemple, avec les produits cosmétiques). La proposition du Parlement consistant à faire de la liste de l’annexe XV une liste non exhaustive n’est pas acceptable non plus, car elle porterait atteinte à la sécurité juridique.

· Autres questions: évaluation préalable à la mise sur le marché de dispositifs médicaux à haut risque (en particulier, amendement  374/REV)

Le Parlement propose de soumettre les dispositifs à haut risque à une évaluation au cas par cas axée sur les aspects cliniques et réalisée par le «groupe de coordination en matière de dispositifs médicaux» (GCDM) assisté par un nouveau comité d’experts scientifiques appelé «comité d’évaluation des dispositifs médicaux» (CEDM). La procédure couvrirait les dispositifs implantables de classe III, les dispositifs de classe IIb destinés à administrer et/ou à extraire une substance médicamenteuse; les dispositifs fabriqués à partir de tissus et de cellules d’origine humaine ou animale (classe III). La procédure d’évaluation pourrait être étendue à d’autres classes de dispositifs, lorsque la protection de la sécurité des patients et de la santé publique l’exige. Selon le Parlement, le GCDM pourrait invoquer la nouveauté du dispositif, une dégradation du rapport entre les risques et les bénéfices ou une progression du nombre d’incidents graves pour déclencher la procédure d’évaluation. La Commission pourrait modifier ou compléter ces critères par acte délégué. Toutefois, la procédure d’évaluation ne pourrait être déclenchée s’il existe des spécifications techniques communes (STC) ou des normes harmonisées. Pour émettre un avis, le GCDM disposerait d’un délai de 60 jours pendant lequel il devrait consulter le CEDM. En cas de désaccord avec l’avis du GCDM, l’organisme notifié spécialisé concerné peut demander un réexamen. Si le GCDM rend un avis définitif favorable, l’organisme notifié spécialisé peut procéder à la certification. Si l’avis définitif est défavorable, l’organisme notifié spécialisé ne délivre pas (encore) le certificat pour le dispositif. À la demande du fabricant, la Commission doit organiser une audition autorisant un débat scientifique et des mesures que le fabricant peut prendre pour répondre aux préoccupations du GCDM.

La Commission considère que l’évaluation devrait également inclure le résumé de l’évaluation de conformité préliminaire de l’organisme notifié, pas seulement les aspects cliniques. De plus, il est problématique que les amendements réduisent le champ d’application de l’examen par rapport à la proposition de la Commission, qui prévoit la procédure pour l’ensemble des dispositifs de classe III. Il est nécessaire aussi de préserver l’existence de «divergences sensibles entre les évaluations, réalisées par [les] organismes notifiés, de la conformité» comme l’un des motifs de déclenchement de la procédure d’évaluation. L’existence de spécifications techniques communes ou de normes harmonisées devrait être prise en compte mais ne devrait pas empêcher, si nécessaire, de déclencher la procédure. Le résultat de celle-ci après l’audition, tel que prévu par le Parlement, n’est pas clair.

· Autres questions: organismes notifiés (en particulier, amendements 360 et 371)
Les amendements du Parlement visent à renforcer davantage le contrôle, le suivi et le fonctionnement des organismes notifiés. En outre, une désignation distincte des organismes notifiés spécialisés réalisée par l’Agence européenne des médicaments (EMA) est proposée pour les dispositifs médicaux à haut risque. L’éventail des dispositifs sur lesquels ces organismes notifiés spéciaux devraient effectuer des évaluations de la conformité dépasse le champ d’application de l’examen.

La Commission pourrait promouvoir des critères plus stricts pour les organismes notifiés chargés d’évaluer la conformité de dispositifs à haut risque. Cependant, la valeur ajoutée de l’intervention de l’EMA devra être analysée en détail, notamment eu égard au fait que les ressources et le financement nécessaires n’ont pas été prévus. Par ailleurs, il importe également d’analyser la question du fondement juridique de l’intervention de l’EMA.

· Autres questions: retraitement des dispositifs à usage unique (en particulier, amendements 358 et 359)
Les amendements du Parlement introduisent un système dans lequel tous les dispositifs médicaux sont considérés comme propres au retraitement et réutilisables à moins qu’ils ne figurent sur une liste de dispositifs à usage unique qui doit être adoptée par la Commission par acte délégué et être régulièrement mise à jour. L’entreprise de retraitement doit apporter la preuve scientifique qu’un dispositif à usage unique pourrait, en toute sécurité, subir un retraitement et est considérée comme le fabricant, sauf pour ce qui est des obligations relatives aux procédures d’évaluation de la conformité. Les amendements proposés enjoignent à la Commission d’adopter, au moyen d’actes d’exécution, un ensemble de normes de qualité et de sécurité élevées pour le retraitement des dispositifs à usage unique auxquelles l’entreprise de retraitement devra se conformer. Comme la proposition de la Commission, ils prévoient une clause de non-participation pour les États membres.

La Commission ne peut apporter son soutien au principe selon lequel les dispositifs médicaux seraient réutilisables par défaut. De plus, l’exonération des procédures d’évaluation de la conformité affaiblit considérablement les obligations des entreprises de retraitement: celles-ci doivent donc être soumises elles aussi à des procédures d’évaluation de la conformité, même sous une forme allégée. L’approche suivie par la Commission via une définition des dispositifs à usage unique qui ne peuvent être retraités (c’est-à-dire les dispositifs à usage critique) est plus appropriée que la liste proposée. L’obligation pour la Commission d’élaborer des normes pose aussi problème, puisque c’est le rôle des organismes européens de normalisation CEN et CENELEC, compte tenu, notamment, de la diversité des dispositifs et des procédures utilisés dans le contexte du retraitement. Des orientations reposant sur des exemples illustratifs et non exhaustifs pourraient être données.

· Autres questions: vigilance (en particulier, amendement 198)
Les amendements du Parlement visent à étendre à tous les incidents, graves et sans gravité, l’obligation de notification imposée aux fabricants. Inspiré par la disposition équivalente relative à la pharmacovigilance des médicaments, le Parlement propose en outre que des rapports périodiques actualisés de sécurité soient rédigés par les fabricants. La Commission devra évaluer les conséquences d’un élargissement du champ d’application de l’obligation de notification, étant donné qu’il y existe risque que cette extension rende plus difficile l’identification rapide des incidents graves et leur suivi approprié. S’agissant des rapports périodiques actualisés de sécurité, la Commission peut soutenir cette proposition.

· Autres questions: surveillance du marché (en particulier, amendement 216)
Les amendements du Parlement détaillent les dispositions relatives à la surveillance du marché par les autorités compétentes. Des contrôles peuvent également être effectués dans les locaux des opérateurs économiques situés dans des pays tiers. Le rapport d’inspection définitif devrait être mis à disposition dans le système électronique de surveillance du marché. Le Parlement propose que les États membres élaborent des plans stratégiques de surveillance du marché et les examinent périodiquement et que la Commission puisse formuler des recommandations d’adaptation desdits plans. Une synthèse des résultats et les recommandations de la Commission doivent être mises à la disposition du public. La Commission devrait, tous les six mois, fournir un aperçu des informations recueillies dans le système électronique, à l’attention du public et des professionnels de la santé. La Commission appuie les amendements proposés en faveur d’une surveillance renforcée du marché par les autorités compétentes des États membres, mais ne juge pas nécessaire de procéder deux fois par an à une déclaration générale systématique, car cela serait trop contraignant.

· Autres questions: comités d’éthique (en particulier, amendements 88 et 181)
Les amendements du Parlement introduisent de nouvelles dispositions visant à renforcer le rôle des comités d’éthique dans la conduite des investigations cliniques. La Commission pourrait approuver l’introduction de dispositions renforcées concernant les comités d’éthique, pour autant qu’elles soient alignées sur les dispositions du règlement relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain.

· Autres questions: mineurs et sujets incapables (en particulier, amendements 338 et 339)
Les amendements du Parlement visent à protéger davantage les mineurs et les sujets incapables participant à des investigations cliniques, notamment en ce qui concerne le consentement éclairé et les informations adéquates à fournir. La Commission pourrait y consentir, pour autant que les dispositions soient alignées sur le règlement relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain.

· Autres questions: classification dans la classe III des risques des dispositifs qui incorporent un nanomatériau ou en sont constitués (amendement 304)
Les amendements du Parlement placent de tels dispositifs dans la classe III uniquement dès lors que les nanomatériaux sont destinés à être intentionnellement libérés dans le corps. La Commission peut accepter cette approche.

· Autres questions: classification des risques des dispositifs qui sont composés de substances ou d’une combinaison de substances destinées à être ingérées, inhalées ou administrées par voie rectale ou vaginale et qui sont absorbés par le corps humain ou dispersés dans celui-ci (amendement 306)

Le Parlement propose de supprimer la règle de classification qui fait figurer ces dispositifs en classe III. La Commission ne peut accepter une suppression complète de cette règle, étant donné qu’à l’heure actuelle, les risques présentés par ces produits ne sont pas couverts par la législation de l’Union relative aux dispositifs médicaux. La Commission convient toutefois que certaines améliorations peuvent être apportées au texte pour garantir que les produits à risque réellement faible ne soient pas couverts ou relèvent d’une classe où le risque est moins élevé (par exemple, quand ils ne sont pas systématiquement absorbés).

· Autres questions: substances CMR, substances ayant des propriétés perturbant le système endocrinien et perturbateurs endocriniens (amendement 355)
Le Parlement propose que certains dispositifs médicaux ne contiennent pas de substances CMR (cancérogènes, mutagènes ou toxiques pour la reproduction), certaines substances ayant des propriétés perturbant le système endocrinien ou des perturbateurs endocriniens à raison de concentrations de 0,1 % ou plus en masse de matières homogènes. Exceptionnellement, il prévoit que les fabricants aient la possibilité de demander à la Commission une dérogation dans certaines conditions. L’approche proposée par le Parlement ne peut pas être soutenue. Au lieu de cela, le régime actuellement prévu pour les phtalates classés CMR 1A ou 1B pourrait être étendu à l’ensemble des substances CMR, des substances ayant des propriétés perturbant le système endocrinien et des perturbateurs endocriniens.

· Autres questions: marquage CE modifié en «CE» accompagné des mots «Dispositif médical» (amendement 293)
Le Parlement a proposé un marquage CE spécifique pour distinguer les dispositifs médicaux. Ces dispositions sont acceptables, car elles contribuent à améliorer la transparence et l’information du patient et du consommateur.

9.
Prévision quant à la modification de la proposition: aucune proposition modifiée officielle n’est nécessaire, étant donné qu’il n’y a pas actuellement de position claire du Conseil sur celle-ci.

10.
Prévision sur l’adoption de la position du Conseil: aucun calendrier n’est encore disponible pour l’adoption de la position commune du Conseil.

