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Absender: Generalsekretariat des Rates

Empfanger: Ausschuss der Standigen Vertreter/Rat

Betr.: Entwurf einer Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates

Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (erste Lesung)

- Festlegung des Standpunkts des Rates in erster Lesung und der
Begriindung des Rates

= Erklarung

Erklarung Frankreichs

Die franzosischen Behorden danken dem Generalsekretariat des Rates und den Rechts- und
Sprachsachverstindigen fir die Ubersetzungsarbeit in Bezug auf den Entwurf einer Verordnung

uber In-vitro-Diagnostika.

Frankreich unterstitzt die Annahme dieses Textentwurfs, der es ermdglichen wird, die
geltenden Rechtsvorschriften fur In-vitro-Diagnostika zu starken, um den Schutz der Gesundheit

von Patienten und Nutzern dieser Produkte zu verbessern.
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Auch wenn sich der Text im Zuge der endgultigen Ausarbeitung positiv entwickelt hat, méchten
die franzosischen Behdrden dennoch auf folgenden Punkt hinweisen:

In Bezug auf die Verwendung der franzdsischen Begriffe "gravité™ und "séverité" (englisch

"seriousness”/"severity™) mochten die franzdsischen Behdrden betonen, dass diese Begriffe im
Rahmen von Vigilanzaktivitaten unterschiedliche Sachverhalte bezeichnen und nicht austauschbar
sind. Der Begriff "gravité” wird in europdischen Rechtsvorschriften definiert (flihrt zum Tode, ist
lebensbedrohlich, fiihrt zu einem Krankenhausaufenthalt oder einer Verlangerung des
Krankenhausaufenthalts....). Mit dem Begriff "sévérité" wird ublicherweise auf die Intensitat einer
Wirkung oder eines unerwiinschten Ereignisses Bezug genommen (dieser Begriff wird auch in der
Richtlinie 2001/83 verwendet, um den unerwarteten Charakter einer Nebenwirkung zu definieren
[eine Nebenwirkung, deren Art, Ausmal (franzdsisch "sévérité") oder Ergebnis von der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels abweicht]). Der Unterschied zwischen den
Begriffen "gravité" und "sévérité" wird auerdem in der Definition der
Weltgesundheitsorganisation fiir eine schwere Nebenwirkung getroffen. Diese unterschiedlichen
Begriffe werden in den Verordnungsvorschlagen jedoch nicht verwendet und die franzésischen
Behorden fragen sich, ob die Verwendung dieser Begriffe sachdienlich ware.
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