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ANNEXE 

Projet d’arrangement administratif relatif au transfert de données à caractère personnel 

entre la Commission européenne et l’Agence turque des médicaments et des dispositifs 

médicaux 

 

La Commission européenne (ci-après l’«autorité à l'origine du transfert») et l’Agence turque des 

médicaments et des dispositifs médicaux (ci-après l’«autorité destinataire») (ci-après dénommées 

ensemble les «autorités»), agissant de bonne foi, devraient mettre en œuvre les garanties énoncées 

dans le présent arrangement administratif (ci-après l’«arrangement») aux fins du transfert de données 

à caractère personnel entre elles. 

Les autorités reconnaissent l’importance de la protection des données à caractère personnel et de la 

mise en place de régimes solides de protection des données. 

Le transfert de données à caractère personnel de l’Union européenne vers des pays tiers peut se fonder 

sur des dispositions à intégrer dans des arrangements administratifs, comme le prévoit l’article 48, 

paragraphe 3, point b), du règlement (UE) 2018/1725 du Parlement européen et du Conseil du 

23 octobre 2018 relatif à la protection des personnes physiques à l’égard du traitement des données à 

caractère personnel par les institutions, organes et organismes de l’Union et à la libre circulation de 

ces données, et abrogeant le règlement (CE) nº 45/2001 et la décision nº 1247/2002/CE (ci-après le 

«règlement 2018/1725»)17. 

Les autorités tiennent compte du cadre juridique applicable à la protection des données à caractère 

personnel dans le territoire de chaque autorité et reconnaissent l’importance d’un dialogue régulier 

entre la Commission européenne et le Contrôleur européen de la protection des données (ci-après le 

«CEPD»), d’une part, et l’Agence turque des médicaments et des dispositifs médicaux (ci-après la 

«TITCK») et le comité turc de la protection des données à caractère personnel, d’autre part. 

Les autorités ont l’intention de traiter des données à caractère personnel afin d’exécuter leur mandat 

public et d’exercer l’autorité publique dont elles sont investies, dans le respect des obligations légales 

applicables énoncées dans le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 

5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) 

nº 178/2002 et le règlement (CE) nº 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 

93/42/CEE (ci-après le «règlement relatif aux dispositifs médicaux»)18, tel que modifié, et dans le 

règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision de la Commission 

2010/227/UE (ci-après le «règlement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro»)19, tel 

que modifié. 

Les autorités devraient assurer une coopération efficace entre elles, tout en agissant conformément à 

leur mandat, tel qu’il est défini par les lois sectorielles applicables. Cette coopération doit permettre 

un échange d’informations entre les acteurs sectoriels, les autorités nationales compétentes et la 

Commission, dans les secteurs des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in 
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vitro par l’intermédiaire de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), 

telle que définie à l’article 33 et suivants du règlement relatif aux dispositifs médicaux ou, si Eudamed 

n’est pas pleinement opérationnelle à la date fixée à l’article 123, paragraphe 3, point d), dudit 

règlement ou à l’article 113, paragraphe 3, point f), du règlement relatif aux dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro, de tout autre arrangement administratif et technique destiné à faciliter l’échange 

d’informations relatives à Eudamed. 

Le rôle de la Commission en tant que responsable du traitement d’Eudamed et de ses systèmes 

électroniques est défini à l’article 33 du règlement relatif aux dispositifs médicaux. 

I. Objectif et champ d’application 

Le présent arrangement a pour objet de permettre aux autorités de transférer des données à caractère 

personnel conformément aux exigences légales et aux lois sectorielles applicables. Les transferts de 

données à caractère personnel au titre du présent arrangement se limitent aux transferts entre la 

Commission européenne et l’Agence turque des médicaments et des dispositifs médicaux, en leur 

qualité d’autorités publiques et de régulateurs des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro, par l’intermédiaire d’Eudamed ou, le cas échéant, d’autres arrangements 

administratifs et techniques. 

Les autorités s’engagent à mettre en place des garanties appropriées pour le traitement de ces données 

à caractère personnel dans l’exercice de leurs mandats et responsabilités réglementaires respectifs et 

à agir dans le respect du présent arrangement. 

Les données à caractère personnel des personnes physiques représentant les opérateurs économiques 

(fabricants, mandataires, importateurs, producteurs de systèmes et de procédures), la ou les personnes 

chargées de veiller au respect de la réglementation, les organismes notifiés, les promoteurs, les 

investigateurs, les représentants légaux, les comités d’experts, les membres d’un comité d’éthique, 

les autorités nationales compétentes et le personnel de la Commission, seront échangées. Les 

catégories de données à caractère personnel traitées concernent les données d’identification et de 

contact des personnes concernées et comprennent le prénom, le nom, le numéro de téléphone, la rue, 

la ville, le code postal, le pays et l’adresse électronique et, dans le cas des investigateurs cliniques, 

les données relatives aux qualifications professionnelles. 

Les types de traitement de données à caractère personnel au titre du présent arrangement comprennent 

principalement la collecte et le stockage sur des serveurs du centre de données de la direction générale 

de l’informatique de la Commission européenne («DG DIGIT»), mais d’autres types de traitement 

(par exemple, organisation, structuration, conservation, adaptation ou modification, récupération, 

consultation, utilisation, mise à disposition) peuvent aussi être effectués. L’accès aux données à 

caractère personnel est principalement accordé au moyen d’un identifiant et d’un mot de passe 

personnalisés, mais, dans des cas limités, le public y a librement accès20. 

Les personnes concernées disposent de droits effectifs et opposables et d’une voie de recours 

juridictionnel effectif en vertu des exigences légales applicables dans le territoire de chaque autorité; 

toutefois, le présent arrangement ne crée aucune obligation juridiquement contraignante, ne confère 
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aucun droit juridiquement contraignant et ne remplace pas les exigences légales applicables dans 

chaque territoire. Les autorités déclarent avoir mis en œuvre, dans leurs territoires respectifs, les 

garanties prévues à la section III du présent arrangement, dans le respect des exigences légales 

applicables. Les autorités fournissent des garanties afin de protéger les données à caractère personnel 

par un ensemble de lois, de règlements et de leurs politiques et procédures internes. 

II. Définitions 

Aux fins du présent arrangement, on entend par: 

(a) «dispositions légales applicables», le cadre juridique pertinent aux fins de la protection des 

données à caractère personnel applicable à chaque autorité; 

(b) «lois sectorielles applicables», le cadre juridique pertinent applicable aux dispositifs 

médicaux et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro; 

(c) «responsable du traitement», la personne physique ou morale, l’autorité publique, le service 

ou un autre organisme qui, seul ou conjointement avec d’autres, détermine les finalités et les 

moyens du traitement de données à caractère personnel; lorsque les finalités et moyens de ce 

traitement sont déterminés par le droit de l’Union ou le droit d’un État membre, le responsable 

du traitement ou les critères particuliers de sa nomination peuvent être prévus par le droit de 

l’Union ou le droit d’un État membre; 

(d) «transfert ultérieur», le transfert de données à caractère personnel par une autorité 

destinataire vers un tiers dans un autre pays qui n’est pas une autorité partie au présent 

arrangement; 

(e) «données à caractère personnel», toute information se rapportant à une personne physique 

identifiée ou identifiable (ci-après la «personne concernée») couverte par le champ 

d’application du présent arrangement; est réputée être une personne physique identifiable une 

personne physique qui peut être identifiée, directement ou indirectement, notamment par 

référence à un identifiant, tel qu’un nom, un numéro d’identification, des données de 

localisation, un identifiant en ligne, ou à un ou plusieurs éléments spécifiques propres à son 

identité physique, physiologique, génétique, psychique, économique, culturelle ou sociale; 

(f) «violation de données à caractère personnel», une violation de la sécurité entraînant, de 

manière accidentelle ou illicite, la destruction, la perte, l’altération, la divulgation non 

autorisée de données à caractère personnel transmises, conservées ou traitées d’une autre 

manière, ou l’accès non autorisé à de telles données; 

(g) «traitement», toute opération ou tout ensemble d’opérations effectuées ou non à l’aide de 

procédés automatisés et appliquées à des données ou des ensembles de données à caractère 

personnel, telles que la collecte, l’enregistrement, l’organisation, la structuration, la 

conservation, l’adaptation ou la modification, l’extraction, la consultation, l’utilisation, la 

communication par transmission, la diffusion ou toute autre forme de mise à disposition, le 

rapprochement ou l’interconnexion, la limitation, l’effacement ou la destruction; 

(h) «sous-traitant», la personne physique ou morale, l’autorité publique, le service ou un autre 

organisme qui traite des données à caractère personnel pour le compte du responsable du 

traitement; 

(i) «droits des personnes concernées»: 
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i. «droit de ne pas faire l’objet de décisions automatisées, y compris le profilage», 

le droit d’une personne concernée de ne pas faire l’objet de décisions judiciaires la 

concernant, prises sur la seule base d’un traitement automatisé; 

ii. «droit d’accès», le droit d’une personne concernée d’obtenir d’une autorité la 

confirmation que des données à caractère personnel la concernant sont ou non traitées 

et, dans l’affirmative, d’accéder à ces données à caractère personnel; 

iii. «droit à l’effacement», le droit d’une personne concernée d’obtenir l’effacement de 

ses données à caractère personnel par une autorité lorsque les données à caractère 

personnel ne sont plus nécessaires pour les finalités pour lesquelles elles ont été 

collectées ou traitées, ou lorsque les données ont été collectées ou traitées de manière 

illicite; 

iv. «droit à l’information», le droit d’une personne concernée de recevoir des 

informations sur le traitement des données à caractère personnel la concernant de 

manière concise, transparente, facile à comprendre et aisément accessible; 

v. «droit d’opposition», le droit d’une personne concernée de s’opposer à tout moment, 

pour des raisons tenant à sa situation particulière, au traitement de données à caractère 

personnel la concernant par une autorité, hormis dans des cas où il existe des raisons 

impérieuses et légitimes justifiant le traitement qui l’emportent sur les motifs invoqués 

par la personne concernée ou l’introduction, l’exercice ou la défense de demandes en 

justice; 

vi. «droit de rectification», le droit d’une personne concernée de faire corriger ou 

compléter des données à caractère personnel inexactes par une autorité sans retard 

indu; 

vii. «droit de limitation du traitement», le droit d’une personne concernée de limiter le 

traitement de données à caractère personnel la concernant lorsque ces données sont 

inexactes, lorsque le traitement est illicite, lorsque l’autorité n’a plus besoin de ces 

données pour les finalités pour lesquelles elles ont été collectées ou lorsque ces 

données ne peuvent pas être effacées; 

(j) «partage de données à caractère personnel», le partage de données à caractère personnel 

par une autorité destinataire avec un tiers dans son pays ou, dans le cas de la Commission, le 

partage de données à caractère personnel avec un tiers situé dans l’UE/EEE; 

(k) «tiers», une personne physique ou morale, une autorité publique, un service ou un organisme 

autre que la personne concernée, le responsable du traitement, le sous-traitant et les personnes 

qui, placées sous l'autorité directe du responsable du traitement ou du sous-traitant, sont 

autorisées à traiter les données à caractère personnel. 

III. Garanties en matière de protection des données à caractère personnel 

1. Finalité du traitement: Les données à caractère personnel figurant dans Eudamed sont traitées 

pour permettre à tous les acteurs du secteur de remplir leurs obligations, telles qu’elles sont 

définies par les lois sectorielles applicables. Ces données sont également traitées pour permettre 

aux autorités d’agir conformément à leurs mandats et responsabilités réglementaires afin de 

garantir l’application et le respect des dispositions des lois sectorielles applicables. En particulier, 

les autorités traitent les données à caractère personnel afin de permettre un échange 

d’informations sur les dispositifs présents sur le marché et sur les opérateurs économiques 
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concernés, ainsi que sur certains aspects du contrôle de la conformité, les organismes notifiés, 

les certificats, les investigations cliniques, la vigilance et la surveillance du marché. 

Les données à caractère personnel ne sont transférées entre les autorités que pour les finalités 

susmentionnées. 

L’autorité à l'origine du transfert a l’intention de ne transférer des données à caractère personnel 

que dans le but légitime et spécifique d’aider l’autorité destinataire à exercer son mandat et ses 

responsabilités réglementaires, notamment réglementer, surveiller et faire respecter les lois 

sectorielles applicables dans sa juridiction. L’autorité destinataire ne devrait pas effectuer de 

traitement ultérieur des données à caractère personnel d’une manière qui n’est pas compatible 

avec ces finalités. 

2. Qualité des données et proportionnalité: L’autorité à l'origine du transfert a l'intention de ne 

transférer que des données à caractère personnel qui sont adéquates, pertinentes et limitées à ce 

qui est nécessaire pour les finalités pour lesquelles elles sont traitées. 

L’autorité à l'origine du transfert devrait veiller à ce qu’à sa connaissance, les données à caractère 

personnel qu’elle transfère sont exactes et, si nécessaire, les mettre à jour. Lorsqu’une autorité 

apprend que des données à caractère personnel qu’elle a transférées à une autre autorité ou qu’elle 

a reçues d’une autre autorité, sont inexactes, elle devrait en informer l’autre autorité sans délai. 

Dès qu’il a été confirmé que les données sont inexactes, les autorités respectives devraient, eu 

égard aux finalités pour lesquelles les données à caractère personnel ont été transférées et traitées 

ultérieurement, prendre toutes les mesures raisonnables pour compléter, effacer, verrouiller, 

corriger ou rectifier les données à caractère personnel, selon le cas. 

3. Transparence: Chaque autorité devrait fournir des coordonnées aux personnes concernées pour 

la soumission d’un litige ou d’une réclamation. Pour ce faire, chaque autorité devrait publier ces 

informations sur son site web en même temps que le présent arrangement. Une déclaration de 

confidentialité devrait être mise à la disposition des personnes concernées par l’autorité à l'origine 

du transfert dans la section adéquate d’Eudamed. 

Les autorités s’engagent à mettre le présent arrangement à la disposition des personnes concernées 

sur demande et à le publier sur leurs sites web respectifs. 

4. Sécurité et confidentialité: Les autorités devraient prendre des mesures techniques et 

organisationnelles appropriées afin de s’assurer que le traitement est conforme aux dispositions 

du présent arrangement et de protéger les données à caractère personnel qui leur sont transférées 

contre l’accès accidentel ou illicite, la destruction, la perte, l’altération ou la divulgation non 

autorisée. Ces mesures devraient inclure des mesures de sécurité administratives, techniques et 

physiques appropriées. 

En cas de violation de données à caractère personnel, chaque autorité devrait informer l’autre 

autorité sans délai injustifié et au plus tard dans les 24 heures après avoir eu connaissance de la 

violation par un courrier électronique adéquat. Les deux autorités devraient prendre toutes les 

mesures nécessaires pour remédier aux conséquences éventuelles de la violation des données à 

caractère personnel, et les atténuer, et établir entre elles la coopération nécessaire et en temps utile 

de sorte que chacune puisse se conformer aux obligations qui lui incombent en cas de violation 

de données à caractère personnel. 

En cas de violation de données à caractère personnel, la violation devrait être communiquée à la 

personne concernée sans retard indu. 
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5. Garanties relatives aux droits des personnes concernées 

Les autorités devraient appliquer les garanties suivantes aux données à caractère personnel 

transférées au titre du présent arrangement. 

Les autorités devraient mettre en place des mesures appropriées qu’elles devraient appliquer, de 

telle sorte que, sur demande d’une personne concernée, une autorité: 1) identifie les données à 

caractère personnel qu’elle a transférées à l’autre autorité au titre du présent arrangement; 2) 

fournisse des informations générales, y compris sur son site web, sur les garanties applicables aux 

transferts vers l’autre autorité; et 3) veille à ce que les droits de la personne concerne puissent être 

exercés. 

Chaque autorité devrait autoriser une personne concernée qui estime que ses données à caractère 

personnel sont incomplètes, inexactes, obsolètes ou traitées d’une manière non conforme aux 

exigences légales applicables ou aux garanties prévues par le présent arrangement, à soumettre 

directement à cette autorité une demande de rectification, d’effacement, de limitation du 

traitement ou, le cas échéant, de s’opposer au traitement des données à caractère personnel la 

concernant. 

Chaque autorité devrait, conformément aux exigences légales applicables, répondre de manière 

raisonnable et en temps utile, et en tout état de cause dans un délai d’un mois, pouvant être 

prolongé au maximum de deux mois supplémentaires, à une demande émanant d’une personne 

concernée relative à la rectification, l’effacement, la limitation du traitement ou l’opposition au 

traitement des données à caractère personnel la concernant. 

6. Transferts ultérieurs et partage de données à caractère personnel 

6.1 Transfert ultérieur de données à caractère personnel 

1) Le présent arrangement devrait interdire les transferts ultérieurs de données à caractère 

personnel effectués par l’autorité destinataire vers des tiers. 

2) À titre exceptionnel et lorsque cela est jugé nécessaire, l’autorité destinataire ne devrait 

procéder à un transfert ultérieur de données à caractère personnel s un tiers qu’avec le 

consentement écrit préalable de l’autorité à l'origine du transfert, et si le tiers fournit des 

garanties appropriées conformes à celles prévues dans le présent arrangement, y compris pour 

les personnes concernées. 

3) Avant de demander l’autorisation expression de l’autorité à l'origine du transfert, l’autorité 

destinataire devrait fournir des informations suffisantes sur le type de données à caractère 

personnel qu’elle entend transférer et sur les raisons et les finalités pour lesquelles elle juge 

le transfert nécessaire. 

6.2 Partage de données à caractère personnel 

1) Le présent arrangement devrait interdire le partage de données à caractère personnel entre 

l’autorité destinataire et des tiers. 

2) À titre exceptionnel et lorsque cela est jugé nécessaire, l’autorité destinataire ne devrait 

procéder à un transfert ultérieur de données à caractère personnel s un tiers qu’avec le 

consentement écrit préalable de l’autorité à l'origine du transfert, et si le tiers fournit des 

garanties appropriées conformes à celles prévues dans le présent arrangement, y compris pour 

les personnes concernées. 
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3) Avant de demander l’autorisation expression de l’autorité à l'origine du transfert, l’autorité 

destinataire devrait fournir des informations suffisantes sur le type de données à caractère 

personnel qu’elle entend transférer et sur les raisons et les finalités pour lesquelles elle juge le 

transfert nécessaire. 

7. Durée limitée de conservation des données: Les autorités ne devraient pas conserver les 

données à caractère personnel plus longtemps qu’il n’est nécessaire et approprié au regard de la 

finalité pour laquelle les données sont traitées. Ces délais de conservation devraient être 

conformes aux lois, règles et/ou règlements applicables régissant la conservation de ces données 

dans le territoire relevant de la compétence des autorités. La conservation de données à caractère 

personnel dans Eudamed n’excède pas 15 ans. 

8. Voies de recours: Chaque autorité donne l’assurance que, dans son ordre juridique, une personne 

concernée qui estime qu’une autorité n’a pas respecté les garanties prévues par le présent 

arrangement ou que ses données à caractère personnel ont fait l’objet d’une violation de données 

à caractère personnel, peut demander réparation à cette autorité dans la mesure permise par les 

exigences légales applicables. 

En cas de litige ou de réclamation introduit par une personne concernée au sujet du traitement de 

données à caractère personnel la concernant à l’encontre de l’autorité à l'origine du transfert, de 

l’autorité destinataire ou des deux, les autorités devraient s’informer mutuellement de ces litiges 

ou réclamations et mettre tout en œuvre pour régler le litige ou la réclamation à l’amiable et en 

temps utile. 

Dans les cas où une personne concernée manifeste une préoccupation et où l’autorité à l'origine 

du transfert estime que l’autorité destinataire n’a pas respecté les garanties prévues dans le présent 

arrangement, l’autorité à l'origine du transfert peut suspendre ou mettre un terme au transfert vers 

l’autorité destinataire de données à caractère personnel au titre du présent arrangement jusqu’à ce 

qu’elle estime que le problème a été réglé de manière satisfaisante par l’autorité destinataire et 

elle devrait en informer la personne concernée. Avant cela, l’accès de l’autorité destinataire aux 

données à caractère personnel devrait être bloqué par l’autorité à l'origine du transfert. 

IV. Contrôle 

1. Chaque autorité devrait procéder à des examens périodiques de ses propres politiques et 

procédures en matière de mise en œuvre du présent arrangement, ainsi que de leur efficacité, et 

sur demande raisonnable d’une autorité, l’autre autorité devrait réexaminer ses politiques et 

procédures en matière de traitement de données à caractère personnel afin de vérifier et de 

confirmer que les garanties prévues dans le présent arrangement sont efficacement mises en 

œuvre. Les résultats de l’examen devraient être communiqués à l’autorité qui en a fait la demande. 

2. Si l’autorité destinataire n’est pas en mesure de mettre en œuvre efficacement les garanties 

prévues dans le présent arrangement pour quelque raison que ce soit, y compris en cas de 

changement législatif, elle devrait en informer sans délai l’autorité à l'origine du transfert, auquel 

cas cette dernière devrait suspendre temporairement le transfert vers l’autorité destinataire de 

données à caractère personnel au titre du présent arrangement, jusqu’à ce que l’autorité 

destinataire informe l’autorité à l'origine du transfert qu’elle est à nouveau en mesure de respecter 

les garanties. 

3. L’autorité destinataire devrait coopérer avec le CEPD sur demande. 
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4. Dans les cas où l’autorité à l'origine du transfert considère que l’autorité destinataire n’a pas 

respecté les garanties prévues dans le présent arrangement, elle devrait suspendre le transfert vers 

l’autorité destinataire de données à caractère personnel au titre du présent arrangement jusqu’à ce 

que le problème soit réglé de manière satisfaisante par l’autorité destinataire. Si l’autorité à 

l'origine du transfert suspend le transfert de données à caractère personnel vers une autorité 

destinataire en vertu du présent point IV, paragraphe 4, ou du point IV, paragraphe 2, ci-dessus, 

ou reprend les transferts après une telle suspension, elle devrait en informer le CEPD sans délai. 

V. Révision et suspension 

1. Les autorités peuvent consulter et réviser les dispositions du présent arrangement de commun 

accord. 

2. Une autorité peut à tout moment mettre fin à sa participation au présent arrangement avec l’autre 

autorité. Elle devrait s’efforcer d’informer l’autre autorité de son intention moyennant un préavis 

écrit de 30 jours. Toute donnée à caractère personnel déjà transférée en vertu du présent 

arrangement devrait continuer d’être traitée conformément aux garanties prévues dans ledit 

arrangement. 

3. Le CEPD, pour la Commission européenne, et le comité turc de la protection des données à 

caractère personnel, pour le TITCK, devraient être informés de toute proposition de révision 

substantielle ou de toute suspension du présent arrangement. 

Date: 

 


