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REGLEMENT (UE) 2017/...
DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du...

relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la Commission

Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
p p

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne, et notamment son article 114 et son article

168, paragraphe 4, point c),

vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d'acte législatif aux parlements nationaux,
vu I'avis du Comité économique et social européen’,

apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure législative ordinaire?,

! Avis du 14 février 2013 (JO C 133 du 9.5.2013, p. 52).

2 Position du Parlement européen du 2 avril 2014 (non encore parue au Journal officiel) et
position du Conseil en premiere lecture du ... (non encore parue au Journal officiel).
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considérant ce qui suit:

(1

2

La directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil' forme le cadre réglementaire
de 1'Union régissant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Toutefois, il est
nécessaire de procéder a une révision de fond de cette directive de maniére a établir un
cadre réglementaire rigoureux, transparent, prévisible et durable pour les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, qui garantisse un niveau élevé de sécurité et de protection

de la santé tout en favorisant l'innovation.

Le présent réglement vise a garantir le bon fonctionnement du marché intérieur des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, sur la base d'un niveau élevé de protection de la
santé pour les patients et les utilisateurs et compte tenu des petites et moyennes entreprises
qui sont actives dans ce secteur. Dans le méme temps, il fixe des normes élevées de qualité
et de sécurité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro afin de faire face aux enjeux
communs de sécurité relatifs a ces produits. Les deux objectifs sont poursuivis
simultanément et sont indissociables, sans que 1'un ne I'emporte sur I'autre. En ce qui
concerne l'article 114 du traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne, le présent
réglement harmonise les dispositions régissant la mise sur le marché et la mise en service
sur le marché de I'Union de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et de leurs
accessoires, qui peuvent alors bénéficier du principe de libre circulation des marchandises.
En ce qui concerne l'article 168, paragraphe 4, point c), du traité sur le fonctionnement de
'Union européenne, le présent réglement fixe des normes élevées de qualité et de sécurité
applicables aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en garantissant, entre autres,
que les données issues des études des performances sont fiables et robustes et que la

sécurité des participants a ces études est préservée.

Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (JO L 331 du 7.12.1998, p. 1).
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3)

“4)

)

(6)

Le présent réglement n'entend pas harmoniser les dispositions régissant la remise a
disposition sur le marché de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro apres qu'ils aient

déja été mis en service, dans le cadre notamment de ventes de seconde main.

Il convient, pour améliorer la santé et la sécurité, de renforcer considérablement certains
aspects essentiels de I'approche réglementaire en vigueur, tels que la supervision des
organismes notifiés, la classification en fonction des risques, les procédures d'évaluation de
la conformité, 1'évaluation des performances et les études des performances, la vigilance et
la surveillance du marché, et d'introduire des dispositions garantissant la transparence et la

tracabilité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Pour favoriser la convergence de la réglementation a 1'échelle internationale afin de
contribuer a instaurer un niveau ¢élevé de sécurité dans le monde entier et de faciliter les
échanges commerciaux, il convient de tenir compte, dans la mesure du possible, des lignes
directrices €laborées au niveau international relatives aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, notamment dans le cadre du Groupe de travail sur I'harmonisation
mondiale et du Forum international des autorités de réglementation des dispositifs
médicaux (IMDRF) qui lui a succédé, et ce notamment dans les dispositions relatives a
l'identification unique des dispositifs, aux exigences générales en matiere de sécurité et de
performances, a la documentation technique, aux régles de classification, aux procédures

d'évaluation de la conformité et aux preuves cliniques.

Certaines caractéristiques des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, en particulier
concernant la classification en fonction des risques, les procédures d'évaluation de la
conformité et les preuves cliniques, et du secteur de ces dispositifs requi¢rent 1'adoption
d'une législation spécifique, distincte de la Iégislation régissant les autres dispositifs
médicaux, tandis que les aspects horizontaux communs aux deux secteurs devraient étre

alignés.
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(7

®)

)

I1 convient de dissocier clairement le champ d'application du présent réglement de celui
des autres actes législatifs relatifs aux produits tels que les dispositifs médicaux, les
produits destinés a des usages généraux en laboratoire et les produits destinés

exclusivement a la recherche.

Il devrait appartenir aux Etats membres de trancher au cas par cas la question de savoir si
un produit reléve ou non du champ d'application du présent réglement. Afin de garantir la
cohérence des décisions de qualification a cet égard dans l'ensemble des Etats membres,
notamment en ce qui concerne les cas limites, la Commission devrait étre autorisée, de sa
propre initiative ou a la demande diiment justifi¢e d'un Etat membre, aprés avoir consulté
le groupe de coordination en matiere de dispositifs médicaux (GCDM), a trancher au cas
par cas la question de savoir si un produit, une catégorie ou un groupe de produit donné
reléve ou non du champ d'application du présent réglement. Lorsqu'elle examine le statut
des produits au regard de la réglementation dans les cas limites impliquant des
médicaments, des tissus et cellules humains, des produits biocides ou des produits
alimentaires, la Commission devrait veiller a diment consulter 'Agence européenne des
médicaments (EMA), I'Agence européenne des produits chimiques (ECHA) et 1'Autorité

européenne de sécurité des aliments.

I1 apparait que des régles nationales divergentes en ce qui concerne la communication
d'informations et de conseils en maticre de tests génétiques pourraient n'avoir qu'une
incidence limitée sur le bon fonctionnement du marché intérieur. Il convient donc de
n'établir dans le présent reglement que des exigences limitées a cet égard, en veillant a

respecter en permanence les principes de proportionnalité et de subsidiarité.
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(10)

(an

(12)

(13)

I1 convient de préciser que tous les essais qui renseignent sur la prédisposition a une
affection ou a une maladie, tels que les tests génétiques, et tous les essais fournissant des
informations permettant de prévoir la réponse ou les réactions a un traitement, tels que les

diagnostics compagnons, sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Les diagnostics compagnons sont essentiels pour recenser les patients pouvant bénéficier
d'un traitement médicamenteux spécifique par la détermination quantitative ou qualitative
de marqueurs spécifiques identifiant les participants qui risquent davantage de développer
des effets indésirables en réaction au médicament spécifique en question ou, au sein de la
population, les patients pour lesquels le produit thérapeutique a fait I'objet d'une étude
appropriée et a été jugé sir et efficace. Les biomarqueurs de ce type peuvent étre présents

chez des personnes en bonne santé et/ou des patients.

Les dispositifs utilisés en vue d'assurer le suivi d'un traitement médicamenteux afin de
veiller a ce que la concentration des substances concernées dans le corps humain soit
comprise dans l'intervalle thérapeutique, ne sont pas considérés comme des diagnostics

compagnons.

L'exigence prévoyant qu'il convient de réduire les risques autant que possible devrait étre
respectée compte tenu de 1'état de I'art généralement admis dans le domaine des

médicaments.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Les aspects liés a la sécurité faisant I'objet de la directive 2014/30/UE du Parlement
européen et du Conseil' font partie intégrante des exigences générales en matiére de
sécurité et de performances fixées par le présent réglement pour les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro. Le présent réglement devrait des lors étre considéré comme une /ex

specialis par rapport a la directive 2014/30/UE.

I1 convient que le présent réglement contienne des dispositions relatives a la conception et
a la fabrication de dispositifs médicaux émettant des rayonnements ionisants sans faire
obstacle & l'application de la directive 2013/59/Euratom du Conseil?, qui poursuit d'autres

objectifs.

Le présent réglement devrait comporter des dispositions quant aux caractéristiques de
sécurité et de performances des dispositifs qui sont congus de maniere a prévenir les
Iésions professionnelles, y compris pour ce qui est de la protection contre les

rayonnements.

I1 est nécessaire de préciser que les logiciels, spécifiquement destinés par le fabricant a une
ou plusieurs des fins médicales visées dans la définition d'un dispositif médical de
diagnostic in vitro, constituent, en soi, des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
tandis que les logiciels a usage général, méme lorsqu'ils sont utilisés dans un
environnement médical, ou les logiciels destinés a des fins ayant trait au bien-étre ne
constituent pas des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Le fait qu'un logiciel soit
considéré comme un dispositif ou comme un accessoire est indépendant de la localisation

du logiciel ou du type d'interconnexion entre le logiciel et un dispositif.

Directive 2014/30/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 février 2014 relative a
I'harmonisation des législations des Etats membres concernant la compatibilité
électromagnétique (JO L 96 du 29.3.2014, p. 79).

Directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base
relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de 1'exposition aux
rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom (JO L 13 du 17.1.2014, p. 1).
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(18)

(19)

Afin d'accroitre la sécurité juridique, il est nécessaire d'aligner sur les pratiques
européennes et internationales bien établies dans ce domaine les définitions contenues dans
le présent réglement en ce qui concerne les dispositifs proprement dits, la mise a
disposition de dispositifs, les opérateurs économiques, les utilisateurs et des processus
donnés, 1'évaluation de la conformité, les preuves cliniques, la surveillance aprés
commercialisation, la vigilance et la surveillance du marché, les normes et les autres

spécifications techniques.

Il convient de préciser qu'il est essentiel que les dispositifs proposés a des personnes dans
'Union au moyen de services de la société de 1'information au sens de la directive (UE)
2015/1535 du Parlement européen et du Conseil" ainsi que les dispositifs utilisés dans le
contexte d'une activité commerciale pour fournir une prestation diagnostique ou
thérapeutique a des personnes dans I'Union soient conformes aux exigences du présent
réglement lors de la mise sur le marché du produit en question ou de la fourniture de la

prestation dans 1'Union.

Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015
prévoyant une procédure d'information dans le domaine des réglementations techniques et
des regles relatives aux services de la société de l'information (JO L 241 du 17.9.2015, p. 1).
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(20)

e2y)

(22)

Compte tenu du role important de la normalisation dans le domaine des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, le respect des normes harmonisées définies dans le
réglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil' devrait étre un moyen
pour les fabricants de prouver qu'ils respectent les exigences générales en matiere de
sécurité et de performances et les autres exigences légales, notamment celles relatives a la

gestion de la qualité et des risques, énoncées dans le présent réglement.

La directive 98/79/CE permet a la Commission d'adopter des spécifications techniques
communes pour certaines catégories de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Dans
les domaines dans lesquels il n'existe pas de normes harmonisées ou dans lesquels les
normes harmonisées sont insuffisantes, il convient de conférer a la Commission le pouvoir
de définir des spécifications communes permettant de garantir la conformité avec les
exigences générales en maticre de sécurité et de performances et avec les exigences
applicables aux ¢études des performances et a I'évaluation des performances et/ou au suivi

apreés commercialisation, telles qu'elles sont énoncées dans le présent réglement.

Des spécifications communes devraient étre élaborées apres consultation des parties

prenantes concernées et compte tenu des normes européennes et internationales.

Reéglement (UE) n°® 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2012
relatif a la normalisation européenne, modifiant les directives 89/686/CEE et 93/15/CEE du
Conseil ainsi que les directives 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE et 2009/105/CE du Parlement européen et du Conseil
et abrogeant la décision 87/95/CEE du Conseil et la décision n°® 1673/2006/CE du Parlement
européen et du Conseil (JO L 316 du 14.11.2012, p. 12).

10729/16 RZ/sj 8

DGB 2C FR



(23)

(24)

(25)

(26)

La réglementation régissant les dispositifs devrait, s'il y a lieu, étre alignée sur le nouveau
cadre législatif applicable a la commercialisation des produits, lequel se compose du
réglement (CE) n° 765/2008 du Parlement européen et du Conseil" et de la décision

n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil’.

Les modalités de surveillance du marché de 1'Union et de contrdle des produits entrant sur
le marché de 1'Union établies par le réglement (CE) n° 765/2008 s'appliquent aux
dispositifs relevant du présent réglement, ce qui n'empéche pas les Etats membres de

confier ces taches aux autorités compétentes de leur choix.

I1 convient d'énoncer clairement les obligations générales des différents opérateurs
¢conomiques, dont les importateurs et les distributeurs, en s'inspirant du nouveau cadre
1égislatif applicable a la commercialisation des produits, sans préjudice des obligations
particuliéres énoncées dans les différentes parties du présent réglement, de manicre a
permettre aux opérateurs concernés de mieux comprendre les exigences énoncées dans le

présent réglement et donc de mieux s'y conformer.

Aux fins du présent réglement, les activités des distributeurs sont censées comprendre

l'acquisition, la détention et 1'offre de dispositifs.

Reglement (CE) n°® 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant
les prescriptions relatives a l'accréditation et a la surveillance du marché pour la
commercialisation des produits et abrogeant le réglement (CEE) n° 339/93 du Conseil (JO L
218 du 13.8.2008, p. 30).

Décision n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 relative a
un cadre commun pour la commercialisation des produits et abrogeant la décision
93/465/CEE du Conseil (JO L 218 du 13.8.2008, p. 82).
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27)

(28)

(29)

Plusieurs des obligations incombant aux fabricants, comme 1'évaluation des performances
ou les notifications dans le cadre de la vigilance, qui n'étaient établies que dans les annexes
de la directive 98/79/CE, devraient étre intégrées aux dispositions du présent réglement

afin d'en faciliter 'application.

I1 convient, pour garantir un niveau de protection de la sant¢ le plus élevé possible, de
clarifier et de renforcer les dispositions régissant les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro qui sont a la fois fabriqués et utilisés dans un seul et méme établissement de santg.
Cette utilisation devrait étre entendue comme comprenant les mesures et les résultats

produits.

Les établissements de santé devraient avoir la possibilité, sans faire I'objet de toutes les
exigences du présent réglement, de fabriquer, de modifier et d'utiliser des dispositifs en
interne et de répondre ainsi, a une échelle non industrielle, aux besoins spécifiques des
groupes cibles de patients qui ne peuvent pas étre satisfaits au niveau de performances
approprié par un dispositif équivalent disponible sur le marché. Dans ce contexte, il
convient de prévoir que certaines régles du présent réglement concernant les dispositifs
fabriqués et utilisés uniquement dans les établissements de santé, notamment des hopitaux
ainsi que des établissements tels que des laboratoires et des instituts de santé publique qui
contribuent au systéme de soins de santé et/ou répondent aux besoins des patients, sans
assurer directement leur traitement ou leur prise en charge, ne devraient pas s'appliquer,
étant donné que les objectifs du présent réglement continueraient d'étre atteints de manicre
proportionnée. Aux fins du présent réglement, il convient de noter que le concept
d'établissement de santé ne couvre pas les établissements dont 1'objet principal est
d'encourager la santé et des modes de vie sains, tels que les centres de gymnastique, de
remise en forme, de bienétre ou de culture physique. Par conséquent, I'exemption prévue

pour les établissements de santé ne s'applique pas aux établissements susmentionnés.
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(30)

(€1Y

Etant donné que les personnes physiques ou morales peuvent demander réparation pour des
dommages causés par un dispositif défectueux conformément a la législation de 1'Union et
a la législation nationale applicables, il convient d'exiger des fabricants qu'ils aient pris des
mesures pour disposer d'une couverture financicre suffisante au regard de leur éventuelle
responsabilité en application de la directive 85/374/CEE du Conseil'. Les mesures en
question devraient étre proportionnées a la classe de risque, au type de dispositif et a la
taille de I'entreprise. Dans ce contexte, il convient également d'établir des régles permettant
a une autorité¢ compétente de faciliter la fourniture d'informations aux personnes qui

pourraient avoir subi des dommages du fait d'un dispositif défectueux.

Pour garantir que les dispositifs fabriqués en série demeurent conformes aux exigences du
présent réglement et que l'expérience tirée de leur utilisation est prise en compte dans le
procédé de production, il convient que tous les fabricants disposent d'un systéme de gestion
de la qualité et d'un systeme de surveillance aprés commercialisation proportionnés a la
classe de risque et au type de dispositif en question. En outre, afin de minimiser les risques
ou de prévenir les incidents impliquant des dispositifs, les fabricants devraient mettre en
place un systéme de gestion des risques ainsi qu'un systéme de notification des incidents et

des mesures correctives de sécurité.

Directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres en mati¢re de
responsabilité du fait des produits défectueux (JO L 210 du 7.8.1985, p. 29).
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(32) Le systéme de gestion des risques devrait étre soigneusement aligné sur le processus
d'évaluation des performances pour le dispositif, et pris en compte dans celui-ci, y compris
en ce qui concerne les risques cliniques a prendre en considération dans le cadre des études
des performances, de 1'évaluation des performances et du suivi aprés commercialisation. Le

. . ' . .
processus de gestion des risques et le processus d'évaluation des performances devraient

étre interdépendants et étre mis a jour réguli¢rement.

(33) I1 convient de faire en sorte que la surveillance et le controle de la fabrication des
dispositifs ainsi que la surveillance consécutive a leur commercialisation et les activités de
vigilance les concernant soient assurés par un membre du personnel du fabricant chargé de
veiller au respect de la réglementation et répondant a des conditions minimales de

qualification.
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(34)

(35)

Pour les fabricants qui ne sont pas établis dans 1'Union, le mandataire joue un role capital

en ce sens qu'il veille a la conformité des dispositifs produits par ces fabricants et sert a ces

derniers de point de contact dans 1'Union. Compte tenu de ce rdle capital, il convient, aux

fins de l'application des régles, que le mandataire soit juridiquement responsable des

dispositifs défectueux au cas ou un fabricant établi en dehors de I'Union n'a pas satisfait a

ses obligations générales. La responsabilité du mandataire prévue dans le présent
réglement est sans préjudice des dispositions de la directive 85/374/CEE et, par
conséquent, le mandataire, 1'importateur et le fabricant devraient étre solidairement
responsables. Les tdches du mandataire devraient étre définies dans un mandat écrit.
Compte tenu du role des mandataires, il y a lieu de définir clairement les obligations
minimales auxquelles ils doivent satisfaire, entre autres l'obligation de disposer d'une
personne remplissant des conditions de qualification minimales qui devraient étre
similaires a celles applicables au membre du personnel du fabricant chargé de veiller au

respect de la réeglementation.

Pour garantir la sécurité juridique en ce qui concerne les obligations incombant aux
opérateurs économiques, il est nécessaire de préciser dans quels cas un distributeur, un

importateur ou un tiers doit étre considéré comme le fabricant d'un dispositif.
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(36)

(37)

Le commerce paralléle de produits déja mis sur le marché est une forme l1égale de
commerce au sein du marché intérieur sur le fondement de l'article 34 du traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne, sous réserve des limites découlant de la nécessité
de protéger la santé et la sécurité et de protéger les droits de propriété intellectuelle prévues
a l'article 36 du traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne. L'application de ce
principe de commerce parall¢le fait toutefois I'objet d'interprétations différentes dans les
Etats membres. Il convient dés lors de préciser dans le présent réglement les conditions, et
notamment les exigences en matiere de réétiquetage et de reconditionnement, compte tenu
de la jurisprudence de la Cour de justice’ dans d'autres secteurs concernés et des bonnes

pratiques appliquées dans le domaine des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

D'une maniére générale, le marquage CE devrait étre apposé sur les dispositifs pour
indiquer leur conformité avec le présent réglement afin qu'ils puissent circuler librement
dans 1'Union et étre mis en service conformément & leur destination. Les Etats membres
devraient s'abstenir de créer des entraves a la mise sur le marché ou a la mise en service de
dispositifs conformes aux exigences du présent réglement. Néanmoins, les Etats membres
devraient étre autorisés a décider s'il y a lieu de restreindre 1'utilisation de tout type
particulier de dispositif en ce qui concerne des aspects ne relevant pas du présent

réglement.

Arrét du 28 juillet 2011 dans les affaires jointes Orifarm et Paranova C-400/09 et C-207/10,
ECLI: EU:C:2011:519.
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(3%)

(39)

La tragabilité des dispositifs au moyen d'un systéme d'identification unique des dispositifs
(ci-aprés dénommé "systéme IUD") fondé sur des lignes directrices internationales devrait
accroitre considérablement 1'efficacité des activités liées a la sécurité apres
commercialisation pour les dispositifs, grace a une meilleure notification des incidents, a
des mesures correctives de sécurité ciblées et a un meilleur contrdle par les autorités
compétentes. Elle devrait aussi contribuer a réduire le nombre d'erreurs médicales et a
lutter contre les dispositifs falsifiés. L'utilisation du systéme IUD devrait également
améliorer les politiques d'achat et d'élimination des déchets ainsi que la gestion des stocks
par les établissements de santé et d'autres opérateurs économiques et, si possible, étre

compatible avec d'autres systémes d'authentification déja présents dans ces lieux.

Le systéme IUD devrait s'appliquer a tous les dispositifs mis sur le marché, a I'exception
des dispositifs devant faire 1'objet d'une étude des performances, et s'appuyer sur des
principes internationalement reconnus, y compris des définitions compatibles avec celles
qui sont utilisées par les principaux partenaires commerciaux. Afin que le systéme IUD
devienne opérationnel en temps utile pour I'application du présent réglement, il convient
d'établir des modalités détaillées dans le présent reglement et dans le réglement (UE)

2017/... du Parlement européen et du Conseil"".

Reéglement (UE) 2017/... du Parlement européen et du Conseil du ... relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement
(CE) n® 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CE du Conseil JO L ...
du..,p...).

JO: priere d'insérer dans la note de bas de page le numéro de série du réglement figurant
dans le document ST 10728/16 et les références de publication.
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(41)

La transparence et un acces approprié a lI'information, présentée de maniére adéquate a
l'utilisateur auquel le dispositif est destin€, sont essentiels dans 1'intérét général, pour
protéger la santé publique, pour donner davantage d'autonomie aux patients et aux
professionnels de la santé et leur permettre de prendre des décisions en connaissance de
cause, pour fournir une base robuste a la prise de décisions en matiére de réglementation et

pour faire en sorte que le systéme de réglementation inspire confiance.

Un aspect primordial de la réalisation des objectifs du présent réglement est la création
d'une base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) qui devrait
intégrer plusieurs systémes électroniques pour rassembler et traiter les informations
relatives aux dispositifs présents sur le marché et aux opérateurs économiques concernés, a
certains aspects de I'évaluation de la conformité, aux organismes notifiés, aux certificats,
aux ¢études des performances, a la vigilance et a la surveillance du marché. La base de
données devrait permettre d'accroitre la transparence générale, notamment grace a un
meilleur acces a l'information pour le public et les professionnels de la santé, d'éviter les
obligations de notification multiples, de renforcer la coordination entre les Etats membres
et de rationaliser et de faciliter I'échange d'informations entre les opérateurs économiques,
les organismes notifiés ou les promoteurs et les Etats membres, ainsi qu'entre les Etats
membres et entre eux et la Commission. Etant donné que, sur le marché intérieur, cette
démarche ne peut étre menée efficacement qu'a I'échelle de 1'Union, la Commission devrait
¢étoffer et gérer la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux instituée par

la décision 2010/227/UE de la Commission’.

Décision 2010/227/UE de la Commission du 19 avril 2010 relative a la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) (JO L 102 du 23.4.2010, p. 45).
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(42) Afin de faciliter le fonctionnement de la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed), une nomenclature des dispositifs médicaux qui soit
internationalement reconnue devrait &tre mise gratuitement a la disposition des fabricants
et des autres personnes physiques ou morales qui sont tenues par le présent reglement
d'utiliser cette nomenclature. En outre, cette nomenclature devrait également étre mise a
disposition gratuitement, dans la mesure ou cela est raisonnablement possible, aux autres

intervenants.

(43) Il convient que les systémes ¢électroniques d'Eudamed relatifs aux dispositifs présents sur le
marché, aux opérateurs économiques concernés et aux certificats permettent au public
d'étre bien informé des dispositifs présents sur le marché de 1'Union. Le systéme
¢lectronique relatif aux études des performances devrait servir d'outil de coopération entre
les Etats membres et permettre aux promoteurs d'introduire, volontairement, une demande
unique pour plusieurs Etats membres et de notifier les événements indésirables graves, les
défectuosités de dispositifs et les mises a jour y afférentes. Le systéme ¢€lectronique relatif
a la vigilance devrait permettre aux fabricants de notifier les incidents graves et autres
événements a signaler, et faciliter la coordination de I'évaluation de ceux-ci par les
autorités compétentes. Le systéme électronique relatif a la surveillance du marché devrait

servir a 1'échange d'informations entre les autorités compétentes.
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(45)

En ce qui concerne les données rassemblées et traitées par les systemes électroniques
d'Eudamed, la directive 95/46/CE13 du Parlement européen et du Conseil® régit le
traitement de données & caractére personnel effectué dans les Etats membres, sous la
surveillance des autorités compétentes de ceux-ci, en particulier les autorités publiques
indépendantes qu'ils ont désignées. Le réglement (CE) n° 45/2001 du Parlement européen
et du Conseil® régit le traitement de données a caractére personnel effectué par la
Commission dans le cadre du présent réglement, sous la surveillance du Controleur
européen de la protection des données. Conformément au réglement (CE) n° 45/2001, la
Commission devrait étre désignée comme responsable du traitement des données pour

Eudamed et ses systémes ¢€lectroniques.

Pour les dispositifs de classe C et D, il convient que les fabricants résument les principaux
aspects liés a la sécurité et aux performances de ces dispositifs et les résultats de

I'évaluation des performances dans un document destiné a €tre rendu public.

Directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil, du 24 octobre 1995, relative a la
protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caracteére personnel
et a la libre circulation de ces données (JO L 281 du 23.11.1995, p. 31).

Reéglement (CE) n° 45/2001 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2000
relatif 4 la protection des personnes physiques a 1'égard du traitement des données a
caractére personnel par les institutions et organes communautaires et a la libre circulation de
ces données (JO L 8 du 12.1.2001, p. 1).
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(47)

(48)

(49)

Le bon fonctionnement des organismes notifiés est indispensable pour garantir un niveau
¢levé de pr