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 de diagnostic in vitro
1.

Rapporteur: Peter LIESE (PPE/DE)
2.

Numéro de référence du PE: A7-0327/2013 / P7_TA-PROV(2014)0267

3.

Date d’adoption de la résolution: 2 avril 2014

4.
Objet: dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

5.

Numéro de référence interinstitutionnel: 2012/0267(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 64 amendements directement ou dans leur principe:
3, 4, 5, 12, 15, 27, 28, 29, 41, 42, 43, 44, 46, 48, 49, 50, 60, 61, 65, 68, 71, 78, 79, 84, 85, 86, 89, 94, 97, 101, 105, 107, 116, 118, 119, 124, 128, 134, 135, 153, 160, 164, 165, 169, 177, 179, 183, 184, 194, 196, 198, 200, 201, 207, 210, 212, 223, 231, 232, 233, 235, 242, 263, 272.

La Commission accepte 116 amendements en partie ou sous réserve de modifications rédactionnelles:
1, 2, 6, 7, 8, 10, 11, 13, 14, 16, 19, 22, 25, 30, 31, 32, 33, 34, 37, 39, 45, 52, 57, 63, 69, 70, 73, 74, 77, 80, 81, 82, 83, 87, 88, 90, 91, 103, 106, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 114, 115, 120, 121, 122, 123, 125, 126, 127, 129, 132, 133, 140, 145, 146, 147, 148, 149, 150, 151, 162, 163, 166, 167, 168, 170, 171, 172, 180, 181, 182, 185, 186, 187, 188, 190, 191, 192, 193, 195, 209, 211, 213, 214, 218, 219, 220, 221, 222, 224, 226, 227, 228, 229, 236, 241, 245, 250, 252, 253, 254, 259, 260, 261, 262, 265, 267, 268, 269, 270, 271.

La Commission rejette 81 amendements:
9, 17, 18, 20, 23, 24, 26, 35, 36, 38, 47, 51, 53, 54, 55, 56, 58, 59, 62, 64, 66, 67, 75, 76, 92, 93, 95, 96, 98, 99, 100, 102, 104, 117, 130, 131, 136, 137, 138, 139, 141, 142, 143, 144, 152, 154, 155, 156, 157, 158, 159, 161, 173, 174, 175, 176, 178, 197, 199, 202, 203, 204, 206, 208, 215, 216, 217, 230, 237, 238, 239, 240, 243, 244, 246, 247, 248, 249, 251, 264, 266.

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

· Champ d’application: exemption relative aux tests réalisés en interne (en particulier, amendement 70)

Le Parlement propose une exemption conditionnelle des dispositions du règlement (à l’exception des obligations en matière de déclaration et de l’annexe I) concernant les tests réalisés en interne de classe D, en particulier lorsque les besoins spécifiques du patient ou du groupe de patients receveurs ne peuvent pas être satisfaits par un dispositif marqué CE disponible. Lorsque l’exemption est invoquée, la Commission devrait vérifier si les conditions sont remplies et si les dispositifs peuvent faire l’objet d’une exemption. Les informations relatives aux dispositifs exemptés seraient rendues publiques. De plus, le Parlement propose que les États membres conservent le droit d’imposer des exigences plus strictes aux dispositifs internes et de régir les aspects non couverts par le règlement. La Commission pourrait accepter cet amendement, hormis l’obligation qui lui est faite de systématiquement vérifier que les dispositifs exemptés pouvaient faire l’objet d’une exemption.

· Autres questions: évaluation préalable à la mise sur le marché de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro à haut risque (en particulier, amendements 259 et 269)

Le Parlement propose de soumettre les dispositifs de classe D à une évaluation au cas par cas axée sur les aspects cliniques 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 Commission se verrait conférer le pouvoir d’étendre l’application de la procédure d’évaluation à d’autres classes de dispositifs lorsque la protection de la sécurité des patients et de la santé publique l’exige. 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. 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.

Il convient de noter qu’une version précédente de cet amendement (c’est-à-dire l’amendement 151) a également été adoptée par le Parlement, apparemment par erreur. La principale différence est qu’il prévoit l’adoption d’une décision par la Commission sur la base de l’avis du GCDM, rendant plus sûr le résultat de la procédure d’évaluation.

· Autres questions: conseils et consentement éclairé dans le domaine de la génétique (en particulier, amendement 271)

Le Parlement suggère qu’un dispositif médical de diagnostic in vitro (DIV) ne puisse être utilisé à des fins de test génétique que si l’indication, qui comprendra une consultation personnelle et une information pertinente, est fournie par une personne habilitée à exercer une profession médicale, et si le sujet du test a donné son consentement libre et éclairé. L’amendement comprend des dispositions spécifiques concernant le conseil génétique en cas de test prédictif et prénatal, et si une maladie génétique a été diagnostiquée. Il limite l’utilisation des dispositifs de détermination du sexe dans le cadre d’un diagnostic prénatal. La Commission pourrait souscrire à l’introduction des dispositions proposées relatives à l’utilisation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour un test génétique, telles que les informations à fournir à la personne concernée avant d’utiliser un dispositif aux fins d’un test génétique et les dispositions concernant le consentement éclairé, moyennant reformulation éventuelle.
· Autres questions: obligation de délivrance d’une ordonnance (en particulier, amendement 268)

Le Parlement suggère que certains DIV ne puissent être fournis que sur ordonnance médicale (c’est-à-dire les dispositifs de classe D, les dispositifs de classe C pour tests génétiques, les diagnostics compagnons de classe C). La publicité directe auprès de consommateurs en faveur de dispositifs répertoriés comme délivrés sur ordonnance serait interdite. Par dérogation, pour garantir un niveau élevé de protection de la santé publique, les États membres peuvent maintenir ou introduire des dispositions nationales permettant la mise à disposition de certains tests de classe D sans ordonnance médicale. La Commission se verrait conférer le pouvoir d’adopter des actes délégués pour décider que d’autres tests de classe C ne peuvent être fournis que sur ordonnance médicale après consultation des parties prenantes. La Commission pourrait accepter la proposition du Parlement d’introduire des dispositions en matière de prescription concernant les tests génétiques. Toutefois, les questions relatives à la publicité des dispositifs et les règles en matière d’ordonnance concernant les dispositifs et diagnostics compagnons de classe D devraient relever de la subsidiarité.

· Autres questions: suppression de la consultation d’une autorité pharmaceutique pour les diagnostics compagnons (en particulier, amendement 243)

Le Parlement a proposé la suppression de l’obligation pour l’organisme notifié de consulter une autorité pharmaceutique dans le cadre de l’évaluation de conformité relative aux diagnostics compagnons. Ces dispositions sont importantes, car elles ont été introduites dans le but de garantir le contrôle des diagnostics compagnons relevant de la procédure d’évaluation de conformité par des autorités pharmaceutiques et de s’assurer ainsi qu’ils conviennent pour les médicaments avec lesquels ils sont censés être utilisés. À la lumière de ce qui précède, la proposition du Parlement ne peut donc être acceptée et les dispositions devraient être maintenues.

· Autres questions: organismes notifiés (en particulier, amendement 147)

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 de diagnostic in vitro à haut risque. La Commission pourrait soutenir l’introduction de 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 appropriés 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: vigilance (en particulier, amendement 180)
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 existe un risque que cette extension rende plus difficile l’identification rapide des incidents graves et leur suivi adéquat. S’agissant des rapports périodiques actualisés de sécurité, la Commission peut soutenir cette proposition.

· Autres questions: surveillance du marché (en particulier, amendement 185)
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, amendement 167)

Les amendements du Parlement introduisent de nouvelles dispositions visant à renforcer le rôle des comités d’éthique dans la réalisation des études de performance clinique. La Commission pourrait souscrire à l’introduction de dispositions renforcées pour 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, amendement 253)

Les amendements du Parlement visent à protéger davantage les mineurs et les sujets incapables participant à des études de performance clinique, notamment en ce qui concerne le consentement éclairé et les informations adéquates à fournir. La Commission pourrait y souscrire, pour autant que les dispositions soient alignées sur le règlement relatif aux essais cliniques de médicaments à usage humain.

· Autres questions: période de transition (en particulier, amendement 202)

Le Parlement propose que le règlement sur les DIV soit appliqué trois ans après son entrée en vigueur, au lieu de cinq ans, comme prévu dans la proposition de la Commission. La Commission estime qu’une période de trois ans n’est pas suffisante pour permettre aux opérateurs de s’adapter aux importantes modifications introduites. En outre, il conviendrait de garder une certaine cohérence avec les autres délais proposés concernant des aspects spécifiques de la proposition.

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 concernant l’adoption de la position commune du Conseil.

