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= Déclaration

Déclaration de la France

Les autorités francaises remercient le Secrétariat général du Conseil et les juristes-linguistes pour le
travail de traduction réalisé sur le projet de reglement portant sur les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (DM DIV).

La France soutient I’adoption de ce projet de texte qui permettra de renforcer la réglementation
applicable aux DM DIV afin d’améliorer la protection de la santé des patients et des utilisateurs de

ces produits.

6593/1/17 REV 1 ADD 1 JDClpsc 1
DRI FR

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6593/1/17;Nr:6593;Rev:1;Year:17;Rev2:1&comp=6593%7C2017%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6593/1/17;Nr:6593;Rev:1;Year:17;Rev2:1&comp=6593%7C2017%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6593/1/17;Nr:6593;Rev:1;Year:17;Rev2:1&comp=6593%7C2017%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%20253;Code:CODEC;Nr:253&comp=CODEC%7C253%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%206;Code:PHARM;Nr:6&comp=PHARM%7C6%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%2071;Code:SAN;Nr:71&comp=SAN%7C71%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MI%20150;Code:MI;Nr:150&comp=MI%7C150%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COMPET%20138;Code:COMPET;Nr:138&comp=COMPET%7C138%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=134593&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2012;Nr:0267;Code:COD&comp=0267%7C2012%7C

Néanmoins et bien que le texte ait évolué positivement lors des travaux de finalisation, les autorités

francaises souhaitent signaler le point suivant :

- concernant I’usage des termes « gravité » et « sévérité » (seriousness/severity), les autorités

francaises souhaitent souligner que dans le cadre des activités de vigilance, les termes « gravité » et
« Séverité » désignent des notions distinctes qui ne sont pas interchangeables. En effet, la gravité est
une notion définie dans les textes européens (qui entraine le décés, une mise en jeu du pronostic
vital, une hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation...). La sévérité, quant a elle, fait
habituellement référence a I’intensité d’un effet ou d’un événement indésirable (elle est également
utilisée dans la directive 2001/83 pour définir le caractére inattendu d’un effet [un effet indésirable
dont la nature, la séverité ou I'évolution ne correspondent pas au resume des caractéristiques du
produit]). De plus, cette différence entre les termes « gravité » et « sévérité » est également reprise
dans la définition donnée par I’Organisation mondiale de la santé d’un effet indésirable grave. Or,
ces différentes notions ne se retrouvent pas dans les propositions de réglements, et les autorités

francaises s’interrogent sur la pertinence de I’emploi de ces termes.
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