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ARTICLE 40
Apresl’ainéa 15, insérer I’ alinéa suivant :

« V1. —Sont exclus du présent article leslogiciels qui répondent ala définition del’article L. 5211-1
du code de la santé publique. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a supprimer I’ obligation de certification des logiciels d’ aide a la prescription
ou aladélivrance qui fera double emploi sans aucune utilité avec les certifications effectuées dans
le cadre du marquage CE, rigoureusement indispensable pour la commercialisation des dispositifs
médicaux, et dont les exigences ont été renforcées par le réglement européen 2017/745 adopté en
mai dernier.

Par ailleurs, un recours juridique sur ces solutions est pendant devant la CJUE, avec décision

attendue pour la fin de I'année. 1l est donc indispensable d’ attendre cette décision avant toute
modification de lalégislation et de la réglementation applicables a ces solutions.
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