Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur les enjeux et stratégies politiques de la lutte contre les cancers féminins et les pathologies qui y sont associées
1. Résolution présentée, conformément à l’article 128, paragraphe 5, du règlement du Parlement européen
2. [bookmark: _GoBack]Numéros de référence: 2018/2782 (RSP) / B8-0097/2019 / P8_TA-PROV(2019)0112
3. Date d’adoption de la résolution: 13 février 2019
4. Commission parlementaire compétente: commission des droits de la femme et de l’égalité des genres (FEMM)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
Cette résolution non législative du Parlement européen porte sur la question des enjeux et stratégies politiques de la lutte contre les cancers féminins dans l’Union européenne. Elle reconnaît que les principales formes de cancer qui touchent les femmes sont les cancers du sein, de l’utérus et du col de l’utérus et que le cancer du sein est, chez les femmes, le cancer ayant des conséquences mortelles le plus fréquent, non seulement dans l’Union (16 %), mais aussi au niveau mondial. Elle rappelle en outre que près de la moitié de tous les décès dus au cancer pourrait être évités, et que le taux de survie atteint 80 % lorsque le diagnostic est précoce et qu’un traitement est dispensé à temps. Dès lors, il est de la plus haute importance d’améliorer l’accès aux mesures de prévention et de garantir que chaque personne souffrant d’un cancer et de pathologies associées ait accès, sur un pied d’égalité, au dépistage, au traitement et à un soutien abordable et de haute qualité après la thérapie. La résolution appelle les principaux acteurs, y compris la Commission et les États membres, à continuer d’accorder la priorité à la lutte contre le cancer, en élaborant et en développant plusieurs mesures spécifiques et adaptées.
Plus particulièrement, au paragraphe 3, la résolution invite la Commission et les États membres à élaborer une stratégie de l’Union en matière de lutte contre le cancer. Cette stratégie devrait inclure la collecte de données précises, ventilées par sexe, sur l’incidence du cancer et les taux de survie, ainsi que la réalisation de recherches et la mise en place de mesures préventives contre certains types de cancers. Au paragraphe 4, la résolution encourage la Commission à servir de plateforme pour l’échange de bonnes pratiques entre les États membres et au paragraphe 5 à intensifier ses efforts pour mieux coordonner la recherche sur le cancer des femmes dans l’Union européenne et à faire un meilleur usage du partenariat innovant en matière de lutte contre le cancer. La résolution (paragraphe 6) invite la Commission à collecter autant d’informations que possible sur les méthodes de dépistage des cancers du sein et du col de l’utérus et sur les traitements administrés dans les États membres. Au paragraphe 9, elle invite la Commission et les États membres à agir pour réduire au maximum l’exposition des femmes et des hommes aux agents carcinogènes, aux substances toxiques pour la reproduction et aux perturbateurs endocriniens. Au paragraphe 11, la résolution réitère la nécessité d’adapter les campagnes d’information aux différents types de cancers et aux différents groupes de patients. Au paragraphe 12, la résolution appelle la Commission et les États membres à intensifier leurs efforts visant à développer leurs registres des cancers et, au paragraphe 13, elle invite à lier la collecte de données sur les activités de dépistage du cancer à l’enquête européenne par interview sur la santé effectuée par Eurostat et aux enquêtes sanitaires nationales.
En outre, la résolution invite la Commission à organiser des campagnes d’information dans les écoles secondaires sur le virus du papillome humain (paragraphe 14). Au paragraphe 17, elle affirme que le système européen d’assurance de la qualité pour les services spécialisés dans le cancer du sein devrait fournir des conseils sur la réadaptation, la survie et les soins palliatifs. Au paragraphe 20, la Commission est invitée à aider les États membres à recourir à diverses possibilités de financement de l’Union pour soutenir les familles de patients atteints de cancer et (paragraphe 21) à prendre des mesures pour soutenir la stratégie de l’Organisation mondiale de la santé (OMS) visant à éradiquer le cancer du col de l’utérus.
La résolution (paragraphes 22 et 23) appelle la Commission à développer davantage les mesures visant à garantir la sécurité des implants mammaires, et à procéder d’urgence à une évaluation approfondie des risques associés à ces implants. Aux paragraphes 24 et 25, la résolution demande d’accorder une plus grande attention et de consacrer plus de moyens à la détection précoce du cancer des ovaires et demande instamment à la Commission de donner la priorité aux mesures visant à combler l’écart entre l’Europe centrale et orientale en matière d’incidence et de mortalité des cancers des ovaires et du col de l’utérus. Enfin, au paragraphe 27, la résolution salue la proposition de directive de la Commission concernant l’équilibre entre vie professionnelle et vie privée pour les travailleurs et les aidants, et souligne qu’elle devrait comporter des mesures spécifiques destinées à réduire le risque de cancer pour les femmes qui travaillent de nuit.
6. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
Aperçu des actions de l’Union
La Commission aide les États membres par des mesures de soutien visant à promouvoir des moyens de réduire les risques de cancer, à renforcer la détection précoce par des dépistages de masse du cancer, à améliorer la qualité de la lutte globale contre le cancer, à soutenir la recherche sur le cancer et à fournir des indicateurs pour suivre la charge de morbidité du cancer.
En outre, le cancer étant l’un des principaux problèmes de santé liés au travail, la Commission a pris des mesures pour s’attaquer à ces questions en adoptant des propositions législatives qui actualisent la directive 2004/37/CE concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l’exposition à des agents cancérigènes ou mutagènes au travail. Les colégislateurs sont parvenus à un accord provisoire sur la modification de la directive le 29 janvier 2019. Le Parlement a approuvé ce texte le 27 mars 2019.
Au paragraphe 3, la résolution invite la Commission et les États membres à mettre en place une stratégie européenne de lutte contre le cancer. La Commission soutient la mise en œuvre des objectifs de développement durable des Nations unies, notamment l’objectif 3 consistant à «permettre à tous de vivre en bonne santé et [à] promouvoir le bien-être de tous». La Commission s’intéresse aux maladies non transmissibles de manière globale plutôt qu’à chaque maladie en particulier. Elle collabore avec les États membres pour recenser et mettre en œuvre les bonnes pratiques, y compris dans le domaine de la lutte contre le cancer.
Prévention et traitement global du cancer
En ce qui concerne les paragraphes 3, 5 et 11, dans le cadre du programme de santé de l’Union, la Commission soutient l’action conjointe de partenariat européen pour l’innovation des actions de lutte contre le cancer[footnoteRef:1] qui devrait favoriser la mise en œuvre du guide européen sur l’amélioration de la qualité dans le traitement global du cancer au cours des prochaines années, de 2018 à 2020[footnoteRef:2]. Ce guide, élaboré dans le cadre de la précédente action conjointe de lutte contre le cancer[footnoteRef:3], a pour but de contribuer à réduire non seulement la charge de morbidité du cancer dans l’ensemble de l’Union, mais aussi les inégalités qui existent entre les États membres en matière de traitement du cancer et de soins. Il est destiné aux gouvernements, aux parlementaires, aux prestataires de soins de santé et aux bailleurs de fonds dans ce domaine, ainsi qu’aux professionnels du traitement du cancer à tous les niveaux. Les quatre chapitres principaux de ce guide sont consacrés au dépistage du cancer, au traitement intégré du cancer, à la prise en charge au sein de la communauté des patients atteints de cancer, et à la survie. [1:  	https://www.ipaac.eu/.]  [2:  	https://cancercontrol.eu/archived/guide-landing-page.html.]  [3:  	https://cancercontrol.eu/archived/who-we-are/index.html.] 

La Commission continuera à soutenir la promotion et la mise en œuvre du code européen contre le cancer[footnoteRef:4] dans toute l’Union, en étroite collaboration avec le Centre international de recherche sur le cancer et l’Association des ligues européennes contre le cancer (European Cancer Leagues). [4:  	https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/en/.] 

Les recherches financées par l’Union pour améliorer la prévention du cancer produisent des résultats significatifs depuis de nombreuses années grâce à de nombreux projets couvrant de multiples domaines, tels que le dépistage du virus du papillome humain[footnoteRef:5], les programmes de dépistage de masse des cancers du sein, du col de l’utérus et du cancer colorectal[footnoteRef:6], et l’élaboration d’outils permettant la prévention fondée sur les risques des cancers du sein, du col de l’utérus et des ovaires[footnoteRef:7]. En outre, la Commission a engagé cette année sept projets en matière de recherche sur le cancer collaborative translationnelle entre l’Europe et la Communauté des États latino-américains et des Caraïbes, dont plusieurs portent sur les cancers féminins: le projet ELEVATE améliorera le dépistage du cancer du col de l’utérus en s’intéressant essentiellement à la recherche de solutions techniques et sociétales pour les populations difficiles à atteindre. [5:  	Projet PREHDICT.]  [6:  	Projets EU-TOPIA et MyPeBS.]  [7:  	Projets B-CAST, BRIDGES, FORECEE et MYPeBS.] 

Transfert de bonnes pratiques
En ce qui concerne le paragraphe 4, la Commission s’est fixé comme priorité de recenser, diffuser et transférer les bonnes pratiques afin de progresser dans la promotion de la santé et la prévention des maladies non transmissibles en Europe. En avril 2018, la Commission a lancé son portail des bonnes pratiques, qui constitue un guichet unique pour consulter les bonnes pratiques recueillies lors des actions cofinancées dans le cadre des programmes de santé, et les parties concernées sont également invitées à soumettre des pratiques en vue de leur évaluation[footnoteRef:8]. [8:  	https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/.] 

Coordination de la recherche
En ce qui concerne le paragraphe 5, le paysage européen de la recherche sur le cancer est complexe, en raison de la grande variété de modèles et de mécanismes par l’intermédiaire desquels la recherche est organisée dans les États membres. À la suite d’une demande formulée en 2004 par le Parlement, la Commission a entamé une étude de faisabilité sur le renforcement de la coordination des efforts des États membres en matière de recherche sur le cancer (EUROCAN+PLUS[footnoteRef:9], programme-cadre 6). Ce projet a confirmé que la recherche sur le cancer en Europe est fragmentée et comporte des doubles emplois [9:  	https://cordis.europa.eu/project/rcn/97701/factsheet/fr.] 

En vue d’améliorer la coordination entre les centres de recherche dans l’ensemble de l’Union, la Commission a mis en place les projets suivants: 1) une action de recherche collaborative entre les instituts européens de recherche sur le cancer (EUROCANPLATFORM[footnoteRef:10], programme-cadre 7), qui a donné lieu aux initiatives de recherche Cancer Core Europe et Cancer Prevention Europe; 2) une action de recherche collaborative réunissant tous les principaux réseaux de recherche en matière d’oncologie pédiatrique (ENCCA[footnoteRef:11], programme-cadre 7), qui a structuré la recherche translationnelle, industrielle et clinique et donné lieu à un plan stratégique de recherche et de soins dans le domaine des cancers de l’enfant; 3) un programme réunissant les principaux registres des cancers et responsables de programmes nationaux pour harmoniser les efforts en matière d’enregistrement des cancers dans les populations (EUROCOURSE[footnoteRef:12], programme-cadre 7), qui à terme a conduit la Commission à entreprendre le système d’information européen sur le cancer; et 4) un programme réunissant les bailleurs de fonds, les organisations caritatives et les responsables de programmes nationaux dans le domaine de la recherche sur le cancer pour soutenir les appels à propositions transnationaux en matière de recherche à long terme (TRANSCAN[footnoteRef:13], programme-cadre 7; TRANSCAN-2[footnoteRef:14], Horizon 2020). [10:  	https://cordis.europa.eu/project/rcn/97701/factsheet/fr.]  [11:  	https://cordis.europa.eu/project/rcn/98250/factsheet/fr.]  [12:  	https://cordis.europa.eu/project/rcn/89690/factsheet/fr.]  [13:  	https://cordis.europa.eu/project/rcn/97674/factsheet/fr.]  [14: 	https://www.transcanfp7.eu/.] 

Détection précoce et dépistage
En ce qui concerne les paragraphes 6, 11 et 17, la Commission a publié en mai 2017 le rapport sur la mise en œuvre de la recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer[footnoteRef:15], qui montre que des progrès significatifs ont été accomplis dans la mise en œuvre des programmes de dépistage de masse des cancers du sein et du col de l’utérus dans l’Union européenne. Selon ce rapport, la mise en place des programmes nationaux de dépistage de masse du cancer du sein est actuellement achevée dans 22 États membres, pour une population cible d’environ 60 millions de femmes âgées de 50 à 69 ans, et en 2016, 22 États membres proposaient le dépistage de masse du cancer du col de l’utérus ou prévoyaient de le faire, ciblant presque les trois quarts de la population cible de 106 millions de femmes. [15:    https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/major_chronic_diseases/docs/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en.pdf.] 

En outre, l’initiative de la Commission européenne sur le cancer du sein[footnoteRef:16] fournit des lignes directrices européennes sur le dépistage et le diagnostic du cancer du sein, accompagnées d’un système européen d’assurance qualité pour les services spécialisés dans le cancer du sein. Celui-ci vise à améliorer la qualité du traitement du cancer du sein tout en remédiant aussi aux inégalités en Europe. Cette initiative est centrée sur la personne et couvre ainsi l’ensemble du parcours de soins du cancer du sein (depuis le dépistage jusqu’aux soins palliatifs) de manière intégrée. Chaque recommandation est adaptée aux besoins spécifiques des professionnels de la santé, des patients et des décideurs politiques. Les recommandations de l’initiative sont conçues en tenant compte des besoins des groupes vulnérables ainsi que des situations délicates. Cette initiative englobe des recommandations sur le recours à des stratégies de communication ciblées dans de tels cas. Dans le cadre de cette initiative, la Commission européenne collabore avec des organisations européennes de défense des patients pour garantir que ces informations touchent le plus de femmes possible. Cette initiative devrait fournir l’ensemble de recommandations complet avant la fin 2019. [16:  	https://ecibc.jrc.ec.europa.eu/.] 

Les lignes directrices européennes sur l’assurance qualité du dépistage du cancer du col de l’utérus ont été actualisées en 2015 et tiennent compte du potentiel du dépistage primaire du virus du papillome humain et de la vaccination contre l’infection par celui-ci pour améliorer la prévention et le traitement du cancer du col de l’utérus[footnoteRef:17]. [17:  	https://www.gisci.it/documenti/news/EW0115451ENN_002.pdf.] 

La détection précoce du cancer a bénéficié du financement de recherches depuis le sixième programme-cadre. Le premier essai de médecine personnalisée jamais réalisé[footnoteRef:18] a montré que 46 % des patientes atteintes d’un cancer du sein à haut risque diagnostiqué récemment pouvaient être dispensées de chimiothérapie toxique après opération, et le projet a contribué à la validation clinique du test de récurrence du cancer du sein MammaPrint®, qui est actuellement soumis aux derniers essais d’utilité clinique avant son adoption au niveau mondial. Plusieurs projets financés par l’Union[footnoteRef:19] sont axés sur l’utilisation de cellules tumorales circulantes ou de l’ADN des tumeurs (acide désoxyribonucléique) pour permettre le diagnostic précoce et le pronostic du cancer du sein et guider ainsi les décisions relatives au traitement des femmes atteintes de cancer du sein métastatique. [18:  	Projet TRANSBIG.]  [19:  	Projets CareMore et CTCTRAP.] 

Exposition à des substances à risque
En ce qui concerne les actions visant à réduire au maximum l’exposition des femmes et des hommes aux agents carcinogènes, aux substances toxiques pour la reproduction et aux perturbateurs endocriniens (paragraphe 9), la Commission reconnaît la nécessité de prendre des mesures contre l’exposition professionnelle à des substances dangereuses, et elle poursuivra ses travaux en vue de modifier la directive 2004/37/CE en incluant et/ou en révisant les valeurs limites d’exposition professionnelle applicables à plusieurs substances cancérigènes ou mutagènes. À ce jour, trois modifications de la directive ont porté sur 26 agents chimiques, parmi lesquels figurent également des substances toxiques pour la reproduction et des perturbateurs endocriniens, et les travaux préparatoires en vue d’une quatrième proposition sont en cours. En outre, la Commission a financé cette année une étude pour analyser l’exposition professionnelle aux substances reprotoxiques et les façons les plus efficaces d’agir à leur égard.
En ce qui concerne les perturbateurs endocriniens, la Commission a adopté en novembre 2018 une stratégie visant à protéger les citoyens de l’Union et l’environnement contre les substances chimiques dangereuses[footnoteRef:20]. Celle-ci expose une approche stratégique vis-à-vis des perturbateurs endocriniens pour les années à venir, fondée sur l’application du principe de précaution, et vise à réduire le plus possible l’exposition globale des personnes et de l’environnement aux perturbateurs endocriniens, en accordant une attention particulière aux expositions subies au cours de périodes importantes du développement d’un organisme, tel que le développement fœtal et la puberté. Elle confirme que la question de la définition dans la législation des critères horizontaux pour l’identification des perturbateurs endocriniens doit être examinée de manière plus approfondie. Cette stratégie comprend un engagement à lancer un bilan de qualité afin de déterminer si la législation de l’Union relative aux perturbateurs endocriniens atteint son objectif global, à savoir protéger la santé humaine et l’environnement, en réduisant autant que possible l’exposition à ces substances. [20:  	http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/FR/COM-2018-734-F1-FR-MAIN-PART-1.PDF.
] 


Registres des cancers et collecte de données
En ce qui concerne le paragraphe 12, presque tous les registres européens des cancers dans une population sont membres du réseau européen des registres des cancers. Ce réseau a été créé en 1990 et depuis 2012, la Commission accueille et coordonne ses actions. Du point de vue scientifique, la Commission aide le réseau européen des registres des cancers à promouvoir la collaboration entre les registres des cancers, à définir des normes de collecte des données et à former le personnel des registres des cancers. En parallèle, la Commission travaille à la fourniture d’indicateurs exhaustifs pour suivre la charge de morbidité du cancer à l’échelle européenne, et se penche sur les procédures d’évaluation de la qualité en matière d’enregistrement, d’harmonisation, de standardisation et de traitement des données des registres des cancers dans le cadre de la mise en place du système européen d’information sur le cancer.
Le système européen d’information sur le cancer (ECIS) présente des indicateurs calculés à partir des données communiquées par environ 150 registres européens des cancers dans une population, implantés dans 25 États membres de l’Union et dans 9 pays européens non membres de l’UE. Ces données couvrent environ 65 % des États membres de l’Union et de la population de l’Espace économique européen (EEE) et de l’Association européenne de libre-échange (AELE), et permettent: 1) d’évaluer et de suivre la charge de morbidité du cancer (incidence, prévalence, mortalité et survie); 2) de détecter des répartitions géographiques et des tendances temporelles; 3) de fournir des informations pour appuyer tant la recherche épidémiologique que la prise de décisions politiques; et 4) de promouvoir la sensibilisation des citoyens à la charge de morbidité du cancer. La version publique de l’application web du système européen d’information sur le cancer a été lancée en février 2018. Elle apporte des informations sur les indicateurs relatifs à la charge de morbidité du cancer (incidence, mortalité, survie) par type de cancer, zone géographique, sexe, âge et année de diagnostic. La Commission perfectionnera encore le système afin d’améliorer la couverture actuelle des données et d’étudier les liens entre les paramètres épidémiologiques et les variables socio-économiques.
En ce qui concerne le paragraphe 13, la Commission continuera de fournir tous les six ans des données relatives au dépistage du cancer par statut socio-économique dans le cadre de l’enquête de santé européenne par interview d’Eurostat, qui est complétée par des statistiques administratives annuelles sur le dépistage du cancer provenant de collectes de données sur les soins de santé. La Commission continuera également à coopérer étroitement avec le réseau européen des registres des cancers pour suivre la mise en œuvre de la recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer.
Vaccination contre le virus du papillome humain
En ce qui concerne les paragraphes 14 et 21, la Commission aide les pays de l’Union à coordonner leurs politiques et programmes de vaccination. En avril 2018, la Commission a adopté une communication, suivie par l’adoption d’une recommandation du Conseil en décembre 2018 relative au renforcement de la coopération européenne contre les maladies à prévention vaccinale[footnoteRef:21] qui vise à accroître la couverture vaccinale, soutient la recherche et l’innovation en matière de vaccins, et renforce la coopération européenne contre les maladies à prévention vaccinale. La Commission a créé une coalition pour la vaccination en vue d’unir les efforts du secteur des soins de santé pour encourager et promouvoir la vaccination en tant qu’intervention de santé publique. [21:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018H1228(01)&from=GA.] 

Pour ce qui est de la stratégie de l’OMS visant à éradiquer le cancer du col de l’utérus (paragraphe 21), la mise en œuvre de la vaccination contre le virus du papillome humain varie au sein de l’Union. À l’heure actuelle, 23 États membres de l’UE/EEE recommandent la vaccination, et le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies est en train d’actualiser ses orientations relatives aux vaccins contre le virus du papillome humain pour couvrir les questions de recherche relatives aux vaccins et préciser les recommandations sur les options concernant leur utilisation. Ces futures orientations fourniront une synthèse exhaustive et systématique des connaissances et des éléments factuels actuels en matière de vaccins contre le virus du papillome humain, ce qui pourra contribuer à la prise de décisions au niveau national. En outre, la Commission aide les États membres à maintenir ou à augmenter les taux de vaccination contre le virus du papillome humain; elle a en effet octroyé une autorisation de mise sur le marché pour l’ensemble de l’Union à quatre vaccins contre le virus du papillome humain et autorisé l’utilisation de deux vaccins contre le cancer du col de l’utérus.
Sécurité des implants mammaires
En ce qui concerne les paragraphes 22 et 23 invitant à développer davantage les mesures visant à garantir la sécurité des implants mammaires, et à procéder à une évaluation des risques associés à ces implants, en 2017 à la suite de demandes de la Commission, le comité scientifique des risques sanitaires, environnementaux et émergents (CSRSEE) a publié des avis scientifiques sur l’évaluation des nouvelles informations scientifiques relatives à la sécurité des implants mammaires fabriqués par la société Poly Implant Prothèse (PIP)[footnoteRef:22], et sur l’état des connaissances scientifiques concernant un lien éventuel entre les implants mammaires et le lymphome anaplasique à grandes cellules[footnoteRef:23]. [22:  	https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_008.pdf.]  [23:  	https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_007.pdf.] 

Concernant un lien éventuel entre les implants mammaires et le lymphome anaplasique à grandes cellules, il convient de noter que les informations disponibles, les limites méthodologiques ainsi que la très faible incidence du lymphome anaplasique à grandes cellules ne permettent pas d’obtenir une évaluation solide des risques à l’heure actuelle. Néanmoins, le comité scientifique des risques sanitaires, environnementaux et émergents a recommandé de procéder à une évaluation plus approfondie du lien éventuel entre les implants mammaires et le développement du lymphome anaplasique à grandes cellules, ce qui est conforme à l’appel adressé dans la résolution. La Commission étudie actuellement la possibilité de soumettre une demande d’avis scientifique au CSRSEE sur la sécurité des implants mammaires en lien avec le lymphome anaplasique à grandes cellules.
La sécurité des implants mammaires fabriqués conformément aux règles est bien documentée. Suivant le système de réglementation des dispositifs médicaux, un organisme notifié désigné à cet effet contrôle la conformité aux exigences en matière de sécurité et de performance de tous les implants mammaires mis sur le marché de l’Union. En outre, le 5 mai 2017, le nouveau règlement (UE) 2017/745[footnoteRef:24] relatif aux dispositifs médicaux a été publié, et il entrera en vigueur le 26 mai 2020. Ce nouveau règlement contient plusieurs améliorations importantes qui visent à moderniser le système actuel en matière de dispositifs médicaux, parmi lesquelles figurent: [24:  	http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations_fr.] 

· un contrôle plus strict de certains dispositifs à haut risque au moyen d’un nouveau mécanisme de contrôle avant commercialisation auquel participent des experts scientifiques indépendants au niveau de l’Union. Les implants mammaires seront couverts par ce mécanisme dans des cas bien définis; 
· le renforcement des critères de désignation et de surveillance des organismes notifiés;
· la confirmation que les implants mammaires appartiennent à la classe III, la plus contraignante en matière de normes et de contrôle juridiques;
· l’introduction de la carte d’implant contenant des informations sur le patient et le dispositif médical implanté, y compris sur les risques;
· l’introduction pour les dispositifs à haut risque, tels que les implants mammaires, d’un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques, accessible au public et indiquant clairement, entre autres informations, les risques liés à ces dispositifs et les données cliniques disponibles à leur sujet;
· le renforcement des règles sur les données cliniques, notamment par la mise en place d’une procédure européenne coordonnée d’autorisation des investigations cliniques multicentriques ainsi que d’un registre accessible au public de tous les essais cliniques sur les dispositifs médicaux et de leurs conclusions;
· des normes claires sur les informations devant accompagner le dispositif, notamment sur l’emballage et le mode d’emploi;
· le renforcement des normes de surveillance incombant aux fabricants après la mise sur le marché;
· l’amélioration des mécanismes de coordination entre les États membres de l’Union dans les domaines de la vigilance et de la surveillance du marché.
Traitement
En ce qui concerne les paragraphes 24 et 25, l’Union a financé un vaste portefeuille de projets qui permettent de mettre au point de nouvelles interventions pour les femmes atteintes de cancer du sein, des ovaires, de l’endomètre et de la vulve en utilisant une approche médicale personnalisée pour fournir le meilleur soin possible en fonction du sous-type de cancer. La nouvelle action conjointe de partenariat européen pour l’innovation des actions de lutte contre le cancer devrait apporter des preuves scientifiques supplémentaires à l’appui de nouveaux dépistages du cancer qui ne sont pas pris en compte dans la recommandation du Conseil relative au dépistage du cancer, y compris les cancers des ovaires et de l’endomètre. 
1) Le projet RATHER a défini des méthodes de diagnostic personnalisées pour les femmes atteintes de cancer du sein triple négatif et de carcinome lobulaire infiltrant, et il étudie un nouveau médicament pour le traitement des patientes atteintes de cancer du sein hormonosensible. 2) Le projet MERIT met au point une nouvelle méthode d’immunothérapie pour traiter les patientes atteintes de cancer du sein triple négatif à l’aide de vaccins à ARN qui sont immunogéniques et personnalisés. L’essai thérapeutique de phase I/II chez des patientes atteintes de cancer du sein triple négatif a commencé en 2017. Il s’agit de l’un des essais cliniques les plus coûteux du portefeuille d’oncologie à ce jour. 3) Le projet GANNET53 met au point un nouveau traitement pour les femmes atteintes de cancer des ovaires métastatique résistant au platine, qui associe un nouveau médicament à une chimiothérapie de pointe. 4) Le projet PROCROP met au point une nouvelle immunothérapie cellulaire qui s’appuie sur une plateforme de culture cellulaire automatisée pour traiter les patientes atteintes de cancer des ovaires après ablation chirurgicale de la tumeur.
Proposition de directive de la Commission concernant l’équilibre entre vie professionnelle et vie privée pour les travailleurs et les aidants
Pour ce qui est du paragraphe 27, la Commission se félicite du soutien exprimé dans la résolution en faveur de cette proposition. Il convient de rappeler que cette proposition a pour base juridique l’article 153, paragraphe 1, point i), du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne. Cet article, en liaison avec l’article 153, paragraphe 2, point b), permet à l’Union d’adopter des prescriptions minimales dans le domaine de l’égalité entre les hommes et les femmes en ce qui concerne leurs chances sur le marché du travail et le traitement dans le travail. Cette possibilité ne s’étend pas au risque de cancer pour les femmes qui travaillent de nuit, étant donné que la proposition porte davantage sur les informations relatives aux droits et obligations contractuels des travailleurs.
La Commission rappelle également que le texte de la directive, tel qu’il a été convenu entre les colégislateurs en janvier de cette année, reconnaît les difficultés rencontrées par les travailleurs ayant des enfants ou des proches dépendants. La directive octroie le droit à cinq jours de congé par an aux travailleurs qui apportent une aide ou des soins à un proche ou à une personne vivant dans le même ménage et nécessitant des soins pour des raisons médicales graves. Les travailleurs ayant des enfants et d’autres proches nécessitant des soins pourront également demander des formules souples de travail qui les aideront à concilier leur travail et leurs responsabilités familiales.

