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Mesdames, Messieurs,

La création par le Sénat d'une mission commune fafmation
portant sur les dispositifs médicaux implantableses interventions a visée
esthétique répondait a I'’émotion suscitée par landale des prothéses
mammaires PIP. Cette triste affaire, désormaisedes mains de la justice, est
venue malheureusement confirmer les craintes gse sknateurs avaient
exprimées a l'automne 2011, lors de I'examen ddolasur la sécurité du
médicament et des produits de santé : apres ledtedile nouveau scandale
sanitaire concerne bel et bien un dispositif mdditast d’ailleurs regrettable
gu’il ait fallu attendre I’émoi suscité dans I'ojpam par cette affaire pour que
I'attention se porte enfin sur un volet de la pqlie de santé resté dans
'ombre malgré les trop nombreux incidents enregstau cours des années
récentes concernant, par exemple des prothésesamiehdn ou des sondes
cardiaques.

Avant d’aborder le cadre dans lequel la missionenéna bien ses
travaux, il est utile d’effectuer un retour en are sur le scandale PIP.
Au-dela de l'utilisation d’'un gel de silicone a ggaindustriel dans un produit
médical, il est l'illustration la plus choquantesdgraves dysfonctionnements
de la réglementation des dispositifs médicaux.






. AFFAIRE PIP, RETOUR SUR UN SCANDALE SANITAIRE
EXEMPLAIRE

Une technologie longtemps controversée

Les premieres protheses mammaires ont été miseg snarché aux
Etats-Unis en 1962, bien avant 'adoption d’unelegwntation régissant les
dispositifs médicaux. Du fait d’'une suspicion relatau risque de maladies
auto-immunes et des cas de ruptures et de fuitesroés, I'utilisation des
prothéses remplies de gel de silicone y fut interén avril 1992, pour n’étre
autorisée a nouveau qu’en 2006. Dans l'appréciaj@mérale de ces implants
qu'elle a menée a bien en juin 2611a Food and Drug Administration
(FDA), autorité sanitaire américaine, reconnaitilga’existait alors que peu
de données sur les événements rares et les efimtg derme de ces protheses.
En conséquence, elle avait imposé aux fabricantseleer a bien des études
apres mise sur le marché. Les investigations alesgmenées depuis lors sur
ces types d’'implants font ressortir un haut nivdawsatisfaction des femmes a
I’égard de leur image corporelle et de I'aspectladtille et de la sensation de
leurs implants. En outre, ces études ne démonpatd’incidence négative de
ces implants sur la fertilité

En France, la commercialisation de ce type de ps#bl remplies de
gel de silicone a fait I'objet de moratoires suaissa compter de 1995 ; la
suspension de leur mise sur le marché n’a été lquén 2001.

Une procédure de certification dévoyée

Créée en 1991, la société Poly Implant Prothése @®In’a pas fait
parler delle avant 1995. Aux Etats-Unis, elle n’a jamais demandé
'autorisation de commercialiser ses produits remple gel de silicone. En
revanche, des protheses remplies de sérum phygio@nt été utilisées dans
ce pays, dans le seul cadre de la reconstructionmaare. Ceci explique que
la FDA ait été conduite a les contréler. Des 139 a d’ailleurs envoyé une
lettre d’avertissement « warning letter») a PIP. Ce courrier suivait une
visite d’inspection sur place ; il faisait état den-conformités du niveau le
plus élevé (aux exigences de bonne pratique décthon).

! Food and Drug Administration ; Center for Devicasd Radiological Health; FDA Update on
the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Impladisne 2011.

2 En revanche, selon un autre document publié pagdhce (Food and Drug Administration ;
Center for Devices and Radiological Health ; Anagila Large Cell Lymphoma in Women with
Breast Implants : Preliminary FDA Findings and apsés, January 2011), si les porteuses
d’'implants mammaires sont plus susceptibles deldgper une forme trés rare de lymphome a
grandes cellules, ce risque n’est pas plus élewdr gelles qui portent des prothéses a base de
gel de silicone.
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En 2000, la FDA adresse une nouvelle lettre d’avessement a
PIP. La méme année, les échanges de courriers entre zc&té et I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de s#n (Afssaps)
commencent.En réponse aux demandes de I'agence, PIP tramssteanment
les certificats de conformité européenne (dits magg CE) délivrés par
I'organisme qu’elle a choisi pour faire certifiegssproduits, TUV Rheinland,
puis, en aodt 2001, le bilan d’auditne faisant pas apparaitre de risques
particuliers»,

A la suite d’'un audit sur site, réalisé du 17 au 19ovembre 2003,
I'autorité sanitaire australienne (Therapeutic Goods Administration - TGA)
reléve trois non-conformités majeures(trous dans le sol et les murs d'une
salle propre; ouverture simultanée de portes exmoses installations a
contamination depuis I'extérieur; méthodes utdsépar PIP afin de
démontrer I'absence de contamination) ainsi quesiplus problemes de
moindre importance. L'obtention de la certificatienropéenne délivrée par
un organisme habilité permet de lever les restndi préalables a
I’homologation des protheses.

Entendus par la mission le 9 mai 2012, les reptésén des
organismes notifiés allemands, notamment de TUVirtéed, ont souligné
que pour obtenir la certification de ses prothéses, PIRwait choisi la voie
de la documentation plutét que de I'examen du prodia type. Au sens des
directives européennes, ces deux procédures sonsid&rées comme
équivalentes. Si le fabricant choisit le processasdocumentation, il a toute
latitude pour réaliseles contréles de qualité lui-mémell transmet ensuite le
résultat de ces derniers a l'organisme notifié, tps vérifie sur papier.
Interrogés par les membres de la mission, les reméntants des
organismes notifiés allemands ont expliqué que, & producteur décide de
recourir a la documentation, « I'organisme notifié ne peut travailler que
sur le dossier qui lui est fourni, tant que la domentation est conforme aux
exigences de production dudit produit. La possitélide recourir a la
demande d’échantillons est une exception. Il fagur y avoir recours, des
indications montrant que des problemes existent giproduit contrélé »

Des signaux d’alerte négligés

Pourtant,dés 2001, neuf déclarations de chirurgiens transmés a
I'Afssaps relévent, notamment, des cas de rupture les incidents
interviennent généralement peu de temps apres |Bimation. Dans tous les
cas signalés, le chirurgien procede a l'explantatides protheses. Des
événements indésirables de méme ampleur sont ég@al’agence au cours
des années suivanteEn mai 2006, vingt-huit plaintes sont déposées
simultanémentau Royaume-Uni, dans le cadre @ansumer Protection Agt

! Afssaps - Direction générale de la santé - Etat lieux des controles opérés par les autorités
sanitaires sur la société Poly Implant Protheseyiter 2012.
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elles mettent en cause la résistance des envela@sesrothéses. Les autorités
sanitaires britanniques n’ont, semble-t-il, pasigférmées de ces procédures
contentieuses.

En 2008, les cas de matériovigilance rapportés aAlfssaps se
multiplient . Certains déclarants effectuent plusieurs signaigm Pourtant,
en avril 2009, le conseil scientifique de l'agencensidere que le taux
d’'incidents sur les protheses mammaires en silicerieutes marques
confondues - est globalement stable bien que leimel de vente soit en
croissance. Lors d'une réunion a I'Afssaps, le €8einbre 2009, PIP fournit
la méme explication pour expliquer I'accroissemdatnombre d’anomalies
rapportées.

Au cours d’une inspection de la société le 17 mag010, la fraude
est découverte Une plainte est déposée aupres du procureuriuntal de
grande instance de Toulon. Le 29 mars, I'Afssapsiddéle « retrait et la
suspension de la mise sur le marché, de la distioby de I'exportation et de
I'utilisation des implants mammaires préremplis gl de silicone fabriqués
par la société PIP »

Finalement, le 31 mars 2010, I’Afssaps prévient s@siologues de
cette décision. Ce n’est qu'a compter de cette date les autorités des
différents pays échangent véritablement sur cefiestipon. Leur réaction est
trés différente, d’autant que le sujet ne prendlatapleur qu’a la fin de 2011.

Une information trop peu partagée

L’enchainement des événements montre de graves didéinces
dans la circulation de I'information.

Sur le plan européen,comme I'a souligné le représentant de TUV
Rheinland lors de son audition par la missienlaudit de qualité en
entreprise n’'a rien a voir avec la surveillance duarché,qui dépend des
autorités compétentes de chaque Etat membre.

« Par exemple, le chiffre relatif au nombre de wpt de prothéses
n’'est pas signalé a I'organisme notifié. »

De méme, aucune sanction ne semble exister si lebrfi@ant ne
signale pas a l'organisme notifié qu'’il s’est vu oposer un refus par un
autre organisme pour obtenir la certification de sa produit.

Sur le plan international, la FDA a multiplié les kttres
d’avertissement a PIP (celle de juin 2000 est mentionnée dans le rapport
précité de I'Afssaps et de la DGS, remis au mirisde la santé en février
2012). En mars 2000, son comité technique spééigtisSeneral and Plastic
Surgery Paneb) a recommandé a l'unanimité le rejet de la demande
d’autorisation de mise sur le marché formulée pHP Pour ses implants
mammaires remplis de sérum physiologique. Rien ne qlie cette
recommandation ait été communiquée aux autorit@schises, pas plus que
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les échanges de courrier entre I'agence et la @oéngai 2000, lettre de PIP a
la FDA l'informant de son intention de renonceraademande d’autorisation
de mise sur le marché ; le 15 mai 2000, lettreadEDA a PIP lui enjoignant

de cesser la distribution de ses produits et de tes retirer du marché ;
novembre 2002, lettre de la FDA a PIP exigeant uesociété écrive a
'ensemble des 1175 meédecins concernés afin de dewmander de lui

retourner les prothéses non implantées).

Les résultats du contrdle sur site réalisé par GATaustralienne en
2003 n’ont vraisemblablement pas été portés a fmaissance des autorités
sanitaires d’autres pays; aucune d’entre elles pri@a connaissance des
procédures en réparation engagees au Royaume-Uni.

PIP, une entreprise qui éprouve des difficultés aassurer

La mauvaise circulation de l'information est toutsai flagrante en
matiére d’assurance.

La loi du 4 mars 2002 a mis & la charge des professionnels de santé,
y compris des producteurs, exploitants et fournissale produits de santé,
I'obligation de souscrire une assurancedestinée a les garantir pour leur
responsabilité civile ou administrative susceptithiétre engagée en raison de
dommages subis par des tiers et résultant d’a¢teiaatia personne.

Comme en matiere de dommage ouvrage, d’assuraromabile ou
de catastrophe naturelleassujetti qui a essuyé deux refus d’assurance la
faculté de saisir le Bureau central de tarificati@CT) afin que celui-ci
impose a l'assureur choisi par I'entreprise de rdengre en charge. PIP s’est
trouvée dans l'obligation de saisir le BCT d2804. Rien ne dit que
'entreprise était assurée avant cette dateA I'appui de sa demande, PIP
invoque des problémes financiers, liés a une bampertante de son activité
en France, qui 'empéchent de s’assurer. En I'atisa@le sinistre au cours des
cing années précédenteg\llianz est désigné comme son assureur
moyennant le paiement d’'une surprime égale a 2 %hidifre d’affaires.La
décision du BCT en date du 28 juin 2005 est notifeéa I'assureur et a
I'entreprise mais elle n’est pas suivie d’effet caune double faille dans la
réglementation apparait: le fabricant n'est pas tau d'appliquer la
décision du BCT et aucun organe ou administration 'a compétence pour
contrbler que I'entreprise a bien rempli ses obligaons d’assurance.

En 2008, PIP saisit a nouveau le BCTLe dossier présenté par
I'entreprise fait état de nombreux incidents deénavigilance. Une nouvelle
fois, en I'absence de sinistre durant les cinq asr@écédentes et malgré des
inquiétudes sur la qualité méme des produitsrien ne permettait au BCT,

! Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux drales malades et & la qualité du systéme de
sante.
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dans la limite de ses attributions, de majorer ftame d’assurance pour
circonstances aggravantes.

On ne peut néanmoins s’empécher de penser que ceffidultés
récurrentes a s’assurer auraient dd constituer un auveau signal d’alerte
pour les pouvoirs publics, d’autant que les demanded’intervention du
BCT formulées par les fabricants de produits de saé sont trés peu
nombreuses.

Des victimes durablement traumatisées

Le temps des études scientifigues, comme celui dejlistice, n'est
pas compatible avec le ressenti de femmes qui saefiit quotidiennement.
A ce titre, elles méritent la considération de I'esemble de la communauté
nationale. Dans ce contexte difficile et qui risquede le rester encore
longtemps, la reconnaissance de la validité du camat d’assurance de PIP
auprés d’Allianz pourrait constituer un premier élément de satisfaction.
En I'espece, contraint en 2005 puis en 2008 d’Eassureur en responsabilité
civile de la sociéeté PIP, Allianz avait estimé avetié trompé et avait demandé
la reconnaissance de la nullité du contrat. L’assulvait donc porté plainte
contre les liquidateurs judiciaires de cette s@gitd 27 juillet 2010, aupres du
tribunal de commerce de Toulon, notamment pour dausléclaration
délibérée. Le 12 juin 2012, le tribunal a débouthiaAz de toutes ses
demandes et a constatdéa validité des polices d’assurance délivrées dbns
cadre strict de I'obligation édictée par la loi @&)02». L'un des conseils de
'assureur s’est immédiatement déclaré surptid’avoir a garantir les
circonstances d’'une fraude manifesteet a annoncé son intention
d'« examiner I'éventualité d’interjeter un appsel

De méme, le 18 juin 2012, Allianz a été condamnel@dribunal de
grande instance de Lyon a verser une indemnité9dg50 euros a une femme
porteuse d’'implants PIP en réparation des préjudiés a la défectuosité des
produits fabriqués par cette société.

Si elles étaient confirmées, ces décisions pourtapermettre de
lever les nombreux obstacles que rencontrent lgsnwes, au moins en termes
d'indemnisation du préjudice gu’elles ont subi.

Dans un communiqué commun publié le 9 juin 201% tkeux
principales associations de victimesnt marqué leur impatience face a ce
gu’elles interpretent comme linertie des pouvopsblics. Sur le plan
médical, les explantations se poursuivent ; ellesnontrent un taux de
rupture bien supérieur a celui qui était attendu Cette découverte contribue
a alimenter I'angoisse des victimes, en particutler celles qui se trouvent
dansl'impossibilité de faire face aux colts des opératns chirurgicales,
voire méme d’'avancer les sommes par la suite preescharge par la

! 'association de défense des porteuses de proshésda marque PIP (PPP) et le Mouvement
de défense des femmes porteuses d'implants ebieeses (MDFPIP).
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collectivité au titre des seules explantationse Elevrait également inciter a
accélérer I'évaluation scientifique des conséqusmmeséquelles physiques et
psychologiques pour les victimes.

Une gestion de crise a expertiser

Peu de pays ont fait le choix de recommander l'axation
préventive des prothéses mammaires PIP a toutefetesies qui en sont
porteuses, méme en l'absence de signes cliniqguesdé&érioration des
implants. La France est I'un d’entre eux. Elle alégent décidé de prendre
en charge toutes les opérations d’explantations sammsidération des motifs
qui avaient conduit a la pose des prothéses.

La plupart des femmes souhaitent, semble-t-il, héie¢ de la
réimplantation de nouvelles prothéses. Praticigrindristriels ont été appelés
a faire preuve de tact et de mesure, de sorte deagaendre ces opérations
financierement impossibles. Cette recommandationpagit pas toujours
respectée et des victimes ont dO renoncer a les féaliser. La découverte
d'un taux de rupture plus élevé que celui qui éaaiticipé valide pourtant le
choix d'une explantation généralisée, ne serait-ge’en raison de
considérations financieres : privilégier le suiggulier des femmes porteuses
de protheses PIP par rapport a leur explantationédiate pourrait s’avérer a
long terme plus colteux pour la collectivité.

Il est donc indispensable de disposer de donnééxigas et
incontestables sur I'ensemble du procesdius. mission souhaite que le
Gouvernement demande a I'inspection générale desfaires sociales (Igas)
de dresser un bilan détaillé de la gestion de cettgise sanitaire. Ce bilan
devra notamment s’attacher a affiner les constatatins faites sur les
risques spécifiques des protheéses PIP, y compris ¢ermes d’apparition
de pathologies associées, a faire le point sur lérdulement des opérations
d’explantation et de réimplantation et sur les condions dans lesquelles

les chirurgiens sont appelés a les pratiquer.

Par son ampleur, par le caractere systématique et alleurs
reconnu des manquements observéainsi que par le nombre des victimes
avérées ou potentielles partout dans le monde (auaims quatre cent
mille), ce scandale est exceptionnela justice mettra sans doute plus de
temps a se prononcer sur les infractions commisesPpP et ses dirigeants

1 Si I'on en croit une dépéche AFP du 6 janvier 202fondateur de PIP, Jean-Claude Mas,
incarcéré depuis, a reconnu, lors d’'un interrogatoréalisé en octobre 2011, avoir produit et
utilisé pour ses prothéses un gel non homologu®iasrcher [...] et de bien meilleure qualité ».
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qgue les victimes ne sont aujourd’hui prétes a dtenll nous faut des
maintenant en tirer les conséquences, car si ladsta des protheses PIP
représente un probléme sanitaire d'une nature tounit particuliere, il
comporte plusieurs éléments récurrents dans cedigitaire : I'information
circule mal, les personnes qui achetent les prodsitde la société font
confiance a ceux qui sont chargés de son contrdles lanceurs d’alerte ne
sont pas pris au sérieux, le régulateur agit aveectard.

Le scandale PIP constitue le cas extréme des gravesuffisances
de la réglementation des dispositifs meédicaux impldables. C’est
aujourd’hui celle-ci, dans son ensemble, qui doit d@ire I'objet d’'une
investigation approfondie.
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[I. LES TRAVAUX DE LA MISSION D'INFORMATION

La mission d’information du Sénat est née d'uneowtd, celle de
faire toute la lumiére sur les enchainements gannpas permis de détecter
rapidement les pratiques de la société PIP. Powe fa lumiére sur cette
affaire, elle a étendu ses investigations a I'eridendes dispositifs médicaux
implantables. Depuis qu’elle a commenceé ses travdes difficultés majeures
concernant d’autres dispositifs que les prothesasmaires sont apparues au
grand jour.

Soucieuse d’éviter gu’une fois le systeme d'autdis et de
contrble des dispositifs médicaux mis a plat, uoweau scandale éclate, dans
le domaine de la chirurgie ou de la médecine eishés, elle a choisi
d’étendre le champ de ses investigations aux iet@rgns a visée esthétique,
qui constituent désormais un enjeu a part entiere.

Depuis sa constitution, le 21 février dernier, lassion a mené
trente-deux heures d’auditions, dont six tableglesn Au total, ce sont plus de
cinquante organisations, associations ou entreprigeé lui ont fait part de
leurs préoccupations ou suggestions. Conformémenta avolonté de
transparence décidée des le départ, ces auditiarde-rares exceptions pres -
ont été ouvertes au public et a la presse. Ellée€galement fait I'objet d’'une
diffusion simultanée sur le site Internet du Sénainsi que d'un
enregistrement vidéo.

Trois déplacements ont permis de compléter les ésirecueillis au
cours de ces auditions. Le suivi du processus Hacfion de protheses en
silicone par six membres de la mission ainsi querésentation d’'un centre de
formation a la pose de dispositifs implantable$siaés en cardiologie ont fait
I'objet d’'un reportage audiovisuel disponible egnie.

Afin d’obtenir des précisions sur la législationpdpable dans les
deux domaines relevant de son champ d’investigatomission s’est rendue
aux Etats-Unis, notamment au Maryland, Etat modalenatiere de régulation
esthétique, ainsi qu’en Suéde et au Danemark, gayg aux réglementations
plus drastiqgues ayant mené des expérimentatiogseiggantes sur les registres
médicaux. Elle a complété ces informations aupekainbassade d’Australie
en France, pays qui lui était apparu en pointet eéanmatiere de suivi des
dispositifs médicaux que de vigilance par rappart pratiques de médecine
esthétique.

hY

Elle s’est enfin attachée a appréhender I'état ah@ement de la
refonte des directives européennes relatives aspoditifs médicaux et s’est
rendue aBruxelles, pour s’entretenir avec les représentants de Hection
générale de la santé et des consommateurs de lan{Seian ainsi qu’avec
Gilles Pargneaux, député européen, rapporteur déslalution du Parlement
européen sur les prothéses mammaires.



-17 -

Les dispositifs médicaux :
un secteur méconnu a I'impact croissant en matierde santé

Parce qu’il recouvre une multitude de produits, gansement au
pacemaker de l'abaisse-langue a la prothése de hancheadentille de
contact audrug eluting sterdt le secteur des dispositifs médicaux reste
largement méconndl se situe toujours dans 'ombre du médicament, t&n
gu’il s’agisse d’'un domaine fondamentalement difféent.

Médicament et dispositif médical :
des caractéristiques fondamentalement différentes

Médicament Dispositif médical
Evolution technologique Lente Rapide
Mode d’action Chimique Physique

Multiples : chimie,
électronique,

Industries de base Chimie . : .
mécanique, textile
plasturgie...
Durée d’action Courte Longue
Possibilité d’expérimentatiom vitro Forte Faible
Faculté de mettre en ceuvre des traitements a geeu Forte Faible ou nulle
Faculté de mener des essais sur des populations Forte Quasi nulle

de patients étendues

Source : mission d'information du Sénat sur lepakgifs médicaux implantables et les interventirisée esthétique

Le nombre de produits regroupés sous cette apjwzilatépasse de
tres loin celui des médicaments et la nature desdants est trés variée, de la
multinationale a la micro-entreprise innovante. Rant, les dispositifs
médicaux concernent chacun d’entre nous, a des édegdivers,
quotidiennement ou presque. A l'avenir, 'allongerée la durée de la vie
aura un impact fort sur l'utilisation des plus sigigués d’entre eux - les
dispositifs médicaux implantables - sur lesquelanission d’information a
choisi de faire porter ses investigations en ptgari L’évolution des
techniques permettra de recourir a des matérielsatiéé plus personnalisés,
plus petits et moins invasifs. Ces transformatiansont pour conséquence
d’accentuer les difficultés que pose leur évaluatwéalable : contrairement
aux médicaments, ces produits de santé ne peueerdginition faire I'objet

! Dispositif médical implantable actif de cardiolegiutilisé dans le traitement de

I'athérosclérose.

2 Elle a toutefois exclu de son champ d’étude tmbisnaines qui relévent de problématiques
particuliéres : le tatouage et le piercing, régiarpune réglementation qui date de 2008 et n’est
pas contestée ; la chirurgie de changement de gequé dépasse de loin la préoccupation
esthétique ; les implants dentaires, qui justifiane investigation propre.
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d'études a l'aveugle, avec groupe témoin, sous gblac L'étroitesse des
populations concernées constitue un frein suppléaren a la réalisation
d’essais touchant des cohortes de malades.

La réflexion ne saurait oublier I'impact économiquede ces deux
secteurs La France constitue le quatrieme producteur madndié dispositifs
médicaux, filiere qui emploie soixante mille perses. Sa technologie est
reconnue en matiere d’aide technique, de systemehidurgie mini-invasive,
de diagnostic par imagerie, de diagnostivitro et, pour ce qui entre dans le
champ d’étude de la mission, de prothéses.

Car, ne l'oublions pas, dans tous les cas, cesuiod’adressent a
des personnes qui souffrent de problemes de saaté.esure du rapport entre
le bénéfice attendu et le risque encouru est au dmd'analyse qui doit en
étre faite.

Lorsque la vie méme du patient est en cause, un t&in niveau de
risque doit étre accepté. Mais encore faut-il que e risque soit
correctement mesuré avant la commercialisation du nopduit et fasse
I'objet d’un suivi précis apres I'implantation.

Les interventions a visée esthétique :
nouvelles pratiques, nouveaux dangers

La problématigue des interventions a visée esthétigest
fondamentalement différente : réparer une infirmitdter contre la maladie
ou prolonger la vie de personnes qui souffrent dans chair n'est pas la
seule motivation de ceux qui y font appel. Au caim, beaucoup sont en
bonne santé physique ; on ne peut donc admettreleguevie soit mise en
danger et leur intégrité physique menaceée.

Il est logique que ces interventions ne présenaeicin danger. Une
prise de conscience semble se dessiner, si I'oareih le recul sensible des
techniques les plus invasives. En revanche, de elmsv techniques de
meédecine esthétique apparaissent sans cesse. Mgdedentistes,
professionnels de I'esthétique, revendiquent devpiopratiquer ces actes. De
nouveaux marchés se créent pour les industrielmddgination est sans limite
et, si elle n’est pas condamnable en soi, la vélald nos contemporains de
prendre en compte leur image ne doit pas leur fa@relre de vue I'essentiel :
ne pas nuire a leur santé. Evidemment, toutesrdesventions ont un co(t ;
en conséquence, le marché du tourisme esthétigdecahést né, et avec lui
de nouveaux risques sanitaires.

En matiére d’esthétique, la France continue deatties amoureux de
la « French touch p» chirurgie esthétique dont les résultats paraisgpdms
naturels que les interventions réalisées dans mfaufpays. Les soins
esthétiques constituent une activité économiquepkmin développement,
pourvoyeuse d’emplois non délocalisables au saim decteur - les services a
la personne - en forte croissance.
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La mission a pleinement conscience de ces enjears gu’ils
puissent prévaloir sur les implications de santéligue. Il est fondamental de
mettre en ceuvre un nouvel équilibre entre innovatio et évaluation, entre
impact économique et protection des consommateurde sorte a placer la
sécurité de tous au premier rang des priorités.
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PREMIERE PARTIE

UN ENCADREMENT INADAPTE AUX EVOLUTIONS
DE SECTEURS MEDICO-ECONOMIQUES
EN PLEINE EXPANSION

|. LA REGLEMENTATION APPLICABLE AUX DISPOSITIFS
MEDIQAUX IMPLANTABLES : LA LIBRE CIRCULATION
PLUTOT QUE LA SECURITE

Dans le cadre de la finalisation du marché commuoEéen a partir
de 1986, la nécessité de supprimer les entraveelixnges commerciaux a
conduit les institutions communautaires et, en ipalier, la Commission
européenne, a procéder a une harmonisation dessréggthniques applicables
a un certain nombre de produits. A I'époque, dams aontexte de
renforcement progressif des exigences en matieresahéé publique dans
plusieurs pays européens, les caractéristiguegdeit et les procédures de
contrble des dispositifs médicaux différaient sblesnent d’'un Etat membre a
I'autre.

C'est pourquoi, dans le cadre de kanouvelle approche»
poursuivie par les institutions communautaires eatiéne d’harmonisation
technigue et de normalisation, celles-ci ont élébame réglementation visant
a concilier le principe de libre circulation, applicable aux dispositifs
médicaux,et I'exigence du maintien d’'un niveau élevé de séité et de
gualité en ce qui concerne les prestations et soins imalitjces produits de
sante.

! Résolution du Conseil 85/C 136/01 du 7 mai 198%eonant une nouvelle approche en matiére
d’harmonisation technique et de normalisation.
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A.UNE REGLEMENTATION EUROPEENNE ENCORE RECENTE,
DOMINEE PAR LA DOCTRINE DE LA « NOUVELLE APPROCHE »

1.Une réglementation européenne qui entend « laisseaux
entreprises la plus grande latitude pour remplir lairs
obligations vis-a-vis du public

a) La libre circulation, principe général

Conformément a I'esprit de la « nouvelle approchéa»législation
d’harmonisation technigue communautaire entend ste) a partir de la fin
des années 1980, des familles de produits a @esgences essentiellesen
vue de leurlibre circulation dans le marché unique. Les tentatives
précédentes consistant a élaborer, sous formerdetidies particulieres, des
régles techniques applicables a des catégories paeintes de biens
s'étaient avérées incompatibles avec le libre-éghaau sein du marché
intérieur.

Dans sonGuide relatif a la mise en application des direesv
élaborées sur la base des dispositions de la néaivapproche et de
I'approche globale publié en 2000, la Commission européenne soulggre
« ces approches complémentaires ont en commuimdter I'intervention des
pouvoirs publics a I'essentieét delaisser aux entreprises la plus grande
latitude pour remplir leurs obligations vis-a-visudpublic ».

C’est ainsi que le Conseil de I'Union européenredapté, au début
des années 199@¢gux directives relatives aux dispositifs médicadxafin de
les soumettre a des exigences essentielles deteéoompatibles avec un haut
niveau de performance des prestations de santé :

- la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 199@oncernant le
rapprochement des législations des Etats membiatives aux dispositifs
médicaux implantables actifs ;

- la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993elative aux
dispositifs médicaux.

Leur derniere modification remonte a 2007, avec Ila
directive 2007/47/CE du Parlement européen et du @eseil du
5 septembre 2007 Celle-ci a rendu obligatoire I'évaluation clinigudes
dispositifs médicaux les plus a risque.

! Guide relatif a la mise en application des dirges élaborées sur la base des dispositions de la
nouvelle approche et de I'approche globale, pukihé2000 par la Commission européenne.

2 La directive 98/79/CE du Parlement européen etGhnseil du 27 octobre 1998 concerne,
quant a elle, les dispositifs médicaux de diagmoistivitro.

% Directive 2007/47/CE du Parlement européen et dm<@il du 5 septembre 2007 modifiant la
directive 90/385/CEE du Conseil concernant le raggrement des législations des Etats
membres relatives aux dispositifs médicaux implales actifs, la directive 93/42/CEE du
Conseil relative aux dispositifs médicaux et laediive 98/8/CE concernant la mise sur le
marché des produits biocides.
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b) Le risque potentiel, seul élément de spécificité déspositifs
meédicaux

Au fur et & mesure de leurs modifications successiles directives
de 1990 et 1993 ont adopté une définition commuméachotion de dispositif
meédical afin d’y inclure une tres grande variété mteduits. Leur champ
d’application se fonde sur destination du produit, c’est-a-dire l'utilisation
a laquelle il est destiné. C’est ainsi qu’un logicest considéré comme un
dispositif médical dés lors qu’il est destiné parfdbricant a étre utilisé a des
fins diagnostique et/ou thérapeutique.

Dans leur version consolidée a ce jolgs directives précitées
définissent comme dispositif médical

« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, tirdge ou autre
article, utilisé seul ou en association, y complgslogiciel destiné par le
fabricant a étre utilisé spécifiguement a des fidgagnostique et/ou
thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnerderdelui-ci, destiné par le

fabricant a étre utilisé chez I’'homme a des fins :

« - de diagnostic, de prévention, de contrdle, deitéraent ou
d’atténuation d’une maladie,

« - de diagnostic, de contrbéle, de traitement, d'attation ou de
compensation d’une blessure ou d'un handicap,

«-d'étude ou de remplacement ou modification dendt@mie ou
d’'un processus physiologique,

« - de maitrise de la conception,

« - et dont I'action principale voulue dans ou sur lergs humain
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiquesnmunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut étreisige par de tels moyens.

Le seul élément permettant d’illustrer la spécificié des dispositifs
médicaux en tant que produits de santdpar rapport aux autres produits
industriels et commerciaux régis par la « nouval@roche »tonsiste dans
la directive de 1993en une classification en fonction du risque potentiel
gu’ils représentent pour la sécurité des utilisaters, patients et médecins
Inspirée du systéeme ameéricain, cette classificageh également proche de
celle des autres pays occidentaux (Canada, Austrddpon) ou émergents
(Brésil, Corée, Russie)les dispositifs medicaux sont, ainsi, répartis en
quatre classes : I, Ik, llb et lll.
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La classification des dispositifs médicaux
selon la réglementation européenne

Classe de

dispositif Exemples de dispositifs concernés

Classe |

(risque faible) Dispositifs non invasifs, pansements, abaisse-langcalpels, fauteuils roulants, lunettes

(rglausjzﬁjle Instruments de diagnostic, lentilles de contacpaapils d’aide auditive, oxygénateurs,
3 ?'nodéré) agrafes cutanées
Classe Ib
(risque Dispositifs contraceptifs, préservatifs, hémodialys, pompes a perfusion, sutures
modéré & | internes
éleveé)
Classe Il Dispositifs invasifs en contact avec le cceur, l&éme sanguin ou le systéme nerveux

central, prothéses mammaires, sondes d’'aspiraticigae, prothéses articulaires de la

(risque €leve) hanche, du genou et de I'épaule

Source : mission d'information du Sénat sur lepakigifs médicaux implantables et les interventirisée esthétique

La méme directive précise que les procédures dian@min de
conformité aux exigences essentielles dépendentadelasse a laquelle
appartient le dispositif médical concerné :

- les procédures d’évaluation de conformité pousrdespositifs de la
classe | peuvent étre effectuées, en régle générale, sausseule
responsabilité des fabricants vu le faible degré de vulnérabilité de ces
produits ;

- pour les dispositifs de ldasse Ik, I'intervention obligatoire d’un
organisme notifié doit avoir pour objet Istade de la fabrication et suppose
I’évaluation et le controle du systeme d’assuraguoalité mis en place par
I'entreprise ;

- pour les dispositifs dedasses Ib et Ill qui présentent un potentiel
élevé de risque, unontrdle effectué par un organisme notifiés’impose en
ce qui concerne laonceptiondes dispositifs ainsi que lefabrication ;

- la classe Il est réservée aux dispositifs les plus critiquesirpo
lesquels la mise sur le marché présuppesene autorisation préalable
explicite sur la conformité »

2.Le margquage CE matérialise la conformité du disposif
meédical aux « exigences essentielles » communaugsr

Les directives de 1990 et 1993 soumettent I'introdtion sur le
marché intérieur des dispositifs médicaux a I'obtetion de la marque CE.
L'apposition de ce symbole sur un produit est cbadnée a la réalisation, a
la charge de son fabricant, des contréles et esgaisgarantissent sa
conformité aux exigences essentielles définieslpadirective concernée en
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matiere de sécurité, de santé et de protection ’‘davilfonnement.
Le marquage CE ne constitue pas une marque de cditation ou
d’appréciation de la qualité du dispositif ni ne détermine son origine
géographique de production, puisqu’il peut étre appsé sur un produit
fabriqué hors de I'Union européenne

Les exigences essentielles auxquelles les disfomtdicaux doivent
satisfaire afin d’obtenir le marquage CE sont gées au sein des annexes
de chacune des deux directives précitées. En Itedesde disposition propre
aux dispositifs médicaux implantables dans leuresrse, c’est celle du
20 juin 1990, relative aux dispositifs médicaux laemgables actifs qui se
rapproche le plus du champ des exigences qui lenir &pplicables. Dans son
annexe |, elle prévoit comme premiére exigence rggdke, que «les
dispositifs doivent étre congus et fabriquds telle maniere que leur
utilisation ne compromette pas l'état clinique nialsécurité des patients
lorsgu’ils sont implantés dans les conditions ex &ns prévues. lls ne doivent
pas présenter de risques pour les personnes quiinggantent ni, le cas
échéant, pour des tiess

Dans le méme ordre d’'idées, I'annexe | de la divecdu 14 juin
1993 définit la premiere exigence essentielle applie a tout dispositif
médical dans les termes suivantg les dispositifs doivent étre concgus et
fabriqués de telle maniere que, lorsgu’ils sontiséis dans les conditions et
aux fins prévues, leur utilisation ne compromettes g'état clinique et la
sécurité des patients ni la sécurité et la santé délisateurs ou, le cas
échéant, d’autres personnes, étant entendu lgeerisques éventuels lies a
leur utilisation constituent des risques acceptablau regard du bienfait
apporté au patient et compatibles avec un niveaavél de protection de la
santé et de la sécurité,

L’évaluation de la conformité des dispositifs médig aux exigences
essentielles des directives est effectuée par anganisme notifié chargé de
vérifier que les produits satisfont aux dispositigrertinentes de la directive
concernée. A titre d'exemple, dans le cadre de tacédure dite de
« déclaration CE de conformité », il est précisé gu’organisme notifié
procede périodiguement aumspectionset auxévaluations appropriéesfin
de s’'assurer que le fabricant applique le systémeeqdalité approuveé et
fournit un rapport d’évaluation au fabricamt Il peut, en outre« faire des
visites inopinéesu fabricant.

La directive du 5 septembre 2007 a précisé dangida9 de la
directive du 20 juin 1990 et dans l'article 11 @edirective du 14 juin 1993
gue « les décisions des organismes notifiés] ont unedurée de validité de
cing ans maximum Elles peuvent étre reconduites pour des périodes
supplémentaires d’'une durée maximale de cing amsdemande formulée a
la date prévue par le contrat signé par les deuripa ».
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3. Les responsabilités en matiére d’évaluation, de ctndle et de
surveillance des dispositifs médicaux

Les directives de 1990 et 1993 permettent d’idesrtfjuatre acteurs
concernés par la mise en ceuvre de la réglementeglative aux dispositifs
meédicaux :

- lesfabricants ;
- lesorganismes notifiés;

- les autorités compétentes communautaires et nationales, chargées
de veiller au respect de la réglementation etakeéchéant, de son adaptation ;

- lesutilisateurs (professionnels de santé, patients, tiers).

a) Les organismes notifiés évaluent les niveaux déopeance et de
sécurité des dispositifs médicaux

L’article 1*" de la directive du 14 juin 1993 définit, pour leemiere
fois, la notion de fabricant d’'un dispositif médicH s’agit de«la personne
physique ou morale responsable de la conception,laddabrication, du
conditionnement et de I'étiquetage d’un disposglif vue de sa mise sur le
marché en son propre nom, que ces opérations sa@fattuées par cette
méme personne ou pour son compte par une tiercOpee».

Cette définition privilégie la responsabilité du fdricant sur
'ensemble du cycle de vie du produit, au-dela deasseule activité de
production.

Il doit veiller a« réduire[...] le risque d'une erreur d’utilisation due
aux caractéristigues ergonomiques du dispositifaefenvironnement dans
lequel le dispositif doit étre utilisé (conceptipaur la sécurité du patient) et
a «prendre en compte les connaissances techniqueqédience, I'éducation
et la formation ef...] I'état de santé et la condition physique des saifeurs
auxquels les dispositifs sont destinés (concepfomur les utilisateurs
profanes, professionnels, handicapés ou autses)

Le fabricant ou son mandataire doit, ainsinotifier aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel il a segessocial, I'adresse de
son siége social ainsi que la désignation des digif® concernés?.

Les Etats membres notifient aupres de la Commissioopéenne les
organismes chargés d'évaluer les performances et rdepect des
caractéristiques de sécurité par les dispositifdioadix.

! Annexe 1 de la directive 1993/42/CEE du Conseil4ljuin 1993.
Z L'article 14 de cette méme directive prévoit Irregistrement des personnes responsables pour
la mise des dispositifs sur le marché ».
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Les organismes notifiés ont pour mission d’évaliaeconformité du
dispositif médical sur la base d’un dossier techaiétabli par le fabricant. lls
sont conduits a mettre en ceuvre, dans le cadredigcations sur pieces, des
procédures de certification et des audits des syeteade gestion de la qualité.

Contrairement aux Etats-Unis ou la responsabilité d I'ensemble
de la régulation du secteur des dispositifs médicauincombe a un seul
organe, la Food and Drug Administration (FDA), [l'odroi du
marquage CE, condition de la commercialisation sute marché européen,
est réservé en Europe aux organismes notifieés, eegle générale sociétés
de droit privé a but lucratif, seuls responsables & I'évaluation des
données techniques et clinigues communiquées parflbricant.

Les Etats membres de I'Union européenne, ainsi lgaeEtats de
'Espace économique européen et la Turquie, disgose pratique d’un haut
degré de liberté dans la désignation des organismoéiés. Il existe donc
potentiellement plus de vingt-sept systemes nationde désignation et de
surveillance de ces organismes. Dans ces conditionsniveau uniforme
d’évaluation et de sécurité des dispositifs médicaest pas garanti au sein
de I'Union européenne.

La liste des organismes notifiés comprend égalemeles
établissements situés en Suisse et en Turquie, dmnsmesure ou la
réglementation européenne concerne des pays assagiénarché commun
européen, et en Australie, en application d’accod¥s reconnaissance
mutuelle.

Certains criteres communs dans la désignation parebk Etats
membres des organismes notifieont été élaborés a partir des directives
relatives aux dispositifs médicaux et de la décisi® 768/2008/CErelative a
un cadre commun pour la commercialisation des ptedu.es criteres
principaux retenus par les directives sont :

- 'indépendance ;
- 'impartialité ;
- une expertise dans le domaine des dispositifscaés ;

- un personnel scientifique en nombre suffisant deté d’'une
experience et de connaissances suffisantes poluegyaur le plan médical, le
caractere fonctionnel et les performances des disfs0;

- du matériel et des locaux adaptés ;

- une bonne formation professionnelle portant sendemble des
opérations d’évaluation et de vérification pourdslles I'organisme est
désigné ;

! Décision n° 768/2008/CE du Parlement européenue€dnseil du 9 juillet 2008 relative & un
cadre commun pour la commercialisation des prodatt@brogeant la décision 93/465/CEE du
Conseil.
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- une connaissance satisfaisante des prescripti@hgtives aux
contrbles qu'il effectue ;

- une pratique suffisante des contréles, I'aptitueiguise pour rédiger
les attestations, procés-verbaux et rapports qosttoient la matérialisation
des contréles effectués et une assurance de redgbigscivile.

La Commission européenne a eégalement développé ligaess
directrices (« Guidelines »)concernant la désignation et la surveillance des
organismes notifiés qui sont plus complétes queliectives.Elles n’ont pas
de caractére contraignant pour les Etats membresCes derniers doivent
également s’assurer que les organismes notifiéatiraanent un niveau élevé
de compétences. Toutefois, il n'existe pas de pto® de contrble
harmonisée au niveau communautaifkerevient aux Etats membres seuls
de choisir les moyens et les méthodes des contrééemettre en ceuvre

Lorsqu’il a connaissance d'un probleme concernamtouganisme
notifié qui cesse de remplir les criteres précit&at membre concerné doit
retirer ou suspendre la notification de l'organisengrés I'en avoir averti.
L’'information doit alors étre communiquée a la Corssion européenne ainsi
gu'aux autres Etats membres. Le retrait de la matiion n'affecte pas les
certificats délivrés par l'organisme notifié tanteyla preuve n’est pas
apportée qu’ils doivent également faire I'objetmetrait.

Il n’est pas possible d’établir une carte européenm de la qualité
des organismes notifiés les protheses mammaires PIP ont été certifiees p
I'organisme allemand TUV Rheinland et les prothédeshanche métal-métal
fabriquées par la société américaine DePuy, aujourdetirées du marché,
par I'organisme britannique BSI. lls jouissent todsux d’une excellente
réputation auprés des régulateurs européens daldasants. De plus, ils font
partie des huit organismes notifiés ayant obtenhoniologation du
« Canadian Medical Devices Conformity Assessmente8yst(CMDCAS)
permettant d’autoriser I'entrée de dispositifs leumarché canadién

En France, le seul organisme habilité par I'Agemzionale de
sécurité du médicament et des produits de santéSNex-Afssaps) et
notifié auprés de la Commission européenne edrletsire G-Med, créée en
1994 et intégrée au laboratoire national de meégiielet d’'essais (LNE). Le
LNE, dont I'origine remonte a 1901, disposedatut d’établissement public
a caractére industriel et commercial(Epic).

! Ces huit organismes sont : BSI (Royaume-Uni), Kézgs-Bas), LGA Intercert (Allemagne),
LNE/G-Med (France), NSAI (Irlande), TUV Rheinlandliémagne), TUV Sud (Allemagne), et
TUV Nord (Allemagne).
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b) Les autorités compétentes des Etats membres samgyéds de
surveiller le marché national et les organismesifies

Il appartient aux autorités compétentes des Etaimimes de veiller a
ce que le marché national soit conforme aux exigerges directives. A ce
titre, TANSM est chargée, en France :

- d’assurer la mise en ceuvre de la procédure de vigiice visée a
I'article 8 de la directive du 20 juin 1990 et arkicle 10 de la directive du
14 juin 1993 prévoyant l'enregistrement dans untesye centralisé des
informations concernant les incidents liés a upoisstif ;

-de procéder a des enquétes périodigues ou inopinéesn
particulier lorsqu’elle recoit d’utilisateurs - gessionnels de santé ou
patients - des informations concernant d’éventagisfonctionnements liés a
un dispositif médical.

Dans le cadre de la surveillance du marché dessiisfs médicaux,
I'action de 'ANSM est :

- soit réactive, en mettant en ceuvre les décisammministratives ou
de police sanitaire requises en réponse a un sajaksrte ;

- soit proactive, en sélectionnant chaque année tpes de
dispositifs médicaux qu’elle souhaite examiner, lsubase de criteres précis.
Elle tient compte de I'évolution trés rapide desrch&s, notamment en cas de
saut technologique substantiel nécessitant deigérife maniére globale la
qualité des nouveaux dispositifs. Dans la périgante, ’ANSM s’est ainsi,
par exemple, intéressée aux prothéses dentaires ldorwportation s’est
considérablement développée.

Dans I'exercice de son contrble, TANSM déploie trig modalités
d’intervention susceptibles de se combiner soit en examinargur dossier,
c’est-a-dire en demandant au fabricant de lui sdtrmeson dossier de
marquage CE ; soit eanspectant I’entreprise sur site; soit eneffectuant un
contr6le en laboratoire. Cette derniére possibilité est la plus compligaée
mettre en ceuvre, certains dispositifs (tel le gelsdicone) se prétant mieux
que d’autres (tel le stimulateur cardiaque) a dststen laboratoire.
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Principales étapes du processus de certification dalispositifs médicaux en Europe

Commission
européenne

Direction générale
de la santé et
des consommateurs
Directives
A
Surveillance apres
Autorité compétente mise sur le marché
4
F N .
Lignés
diredtrices
v
Fabricant > Organisme notifié ¥ »{ Marquage »| Autorisation de mise
9 «CE » sur le marché

A 4

2ol Organisation
................. Iso internationale de
v Z8 normalisation

Standards

Les fleches pleines représentent les exigenceseftasn les fleches en pointillés représentent Igaes
directrices ou les conseils prodigués.

Source : « Clinical evaluation of cardiovasculaniees:

principles, problems, and proposals for Europeaguiatory reform »

in European Heart Journal Advance Access, 14 mail2

4. Un marché aux contours difficiles a appréhender

Il est difficile d’évaluer le marché des dispostimédicaux, en
Europe et en France, en termes de nombre de psodaihmercialisés et de
revenu global généré. Selon la Haute Autorité deéséHAS),« il n'y a pas
moins de quatre mille classes de dispositifs médiagui représentent, selon
les spécialistes,cent soixante mille a huit cent mille référencesles
pansements aux valves cardiague$elon d’autres estimations, le nombre de
dispositifs médicaux mis a la disposition des psefennels de santé et des
patients dans le monde est évalué a prés de cirtqritie’.

M. Gilles Johanet, président du Comité économiqges produits de
santé (Ceps), regrettait, pour sa partyikion tres partielle du marché des
dispositifs meédicaux dont disposent les autoritéandaises, comme en
témoigne le décalage entre les chiffres livrés Jaspection générale des
affaires sociales (Igas) en novembre 2010 (21 andk d’euros) et ceux du
Ceps (6,8 milliards d’euros). Une des raisons ptasquelles il demeure

! Eucomed, What Medical Technology Exactlyhigp://www.eucomed.org/medical-technoldgy
cité dans Heneghan, et al., « Medical-device recallthe UK and the device-regulation process:
retrospective review of safety notices and alertsBritish Medical Journal, mai 2011.

2 |gas, Evolution et maitrise de la dépense desadisifs médicaux, rapport n° RM2010-154,
novembre 2010.
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difficile, en France, d'appréhender la globalité de marché réside dans
I'impossibilité pour notre systeme d’assurance maldie de connaitre tant
la valeur que le volume des dispositifs achetés péhépital public : dans la
pose d’'un dispositif médical, son colt atfortiori, son modele, ne sont pas
spécifiquement identifiés au sein des groupes ha@meg de séjour (GHS), qui
constituent la nomenclature des actes rembourEBépital.

En privilégiant la libre circulation et en ménagea®es marges de
manceuvre substantielles aux fabricants dans lexches procédures de
certification de la conformité de leurs produitsxaxigences essentielles des
directives, la réglementation européenne a posé&daslitions d’'untaux de
renouvellement particulierement élevé des dispositifs médicaux en
circulation dans le marché unique. Ainsi, M. Jedaude Ghislain, directeur
de I'évaluation des dispositifs médicaux au seit ANSM, a souligné devant
la mission que ses services recoivent, chaque ma@sixante communications
de nouveaux dispositifs de classe Il et cent @ixclhsse Ilb, dont une partie
est aussi constituée de dispositifs implantable€e volume significatif doit
toutefois étre relativisé : les nouveaux disposightrant sur le marché sont
moins souvent des créations d’'un genre nouveau nhgu’é@volution d'un
précédent produit.

D’'une facon générale, I'encadrement réglementaireromeen
applicable aux dispositifs médicaux est jug®pice au développement de
I'innovation thérapeutique. Le processus de marquage CE est décrit comme
plus rigoureux pour les dispositifs moins risquésnmmins exigeant que le
mécanisme d’autorisation américain ou canadien pesidispositifs les plus
critiques. Les patients de I'Union européenne amtaiacces aux nouvelles
techniqgues en matiere de dispositifs médicaux apees de trois ans
d’avance, en moyenne, sur les patients américains. M. DaSialaher,
président-directeur général de I'Institut de sad& Californie, groupe de
pression de l'industrie médicale, entendait alertes pouvoirs publics
américains sur le fait que la simplification de®g¥dures d’autorisation de
mise sur le marché dans I'Union européenne avdibdéhé suk un transfert
spectaculaire des essais cliniques et des lancesrstproduits conduits par
des entreprises américaines vers I'Euroge Selon la méme source, les
dispositifs médicaux ayant obtenu, en 2010, uner&ation de mise sur le
marché par la FDA, dans le cadre de la procédungusa exigeante dite de
« Premarket Approvab (PMA), auraient recu une autorisation de miselsur
marché européen avec, en moyenne, prés de quatdiarancé

! David Gollaher, Simon Goodall, California Healttstitute - Boston Consulting Group,
Competitiveness and regulation : the FDA and therfuof America’'s biomedical industry, février
2011 qttp://www.bcg.com/documents/file72060)pdf

? Ibidem.
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Le systéme de classification établi par les dikasia vocation a tenir
compte de I'’évolution rapide des techniques. Ldsrétés francaises sont ainsi
intervenues a plusieurs reprises depuis 2000, gade concert avec leurs
partenaires britanniques, en vuefdege remonter dans la classification un
certain nombre d’'implants, notamment des implants mammairés.ont été
reclassifiés de la classe lla la classe Il par ladirective 2003/12/CE de la
Commission du 3 février 2003 La reclassification a également concerné les
prothéses articulaires totales de hanche, d’épaulée genou. Lors de son
audition devant la mission, M. Dominique Maraninctirecteur général de
’ANSM, n’a pas manqué de souligner quéa classification des dispositifs
de | a lll n'est apparue que tres récemment et dg’eommence a peine a étre
mise en ceuvre, ajoutant qu'il aura« fallu au moins trois ans pour digérer la
classification actuelle.

En outre, il convient de rappeler qu’'une des sp&tés du marcheé
européen des dispositifs meédicaux, par rapport mot@nt au marché
américain, réside dans utaux de pénétration élevé des produits de
fabrication étrangere, a quelques exceptions prés, comme les protheses d
hanche.

Il existe traditionnellement moins de marques dpdsitifs médicaux
commercialisées sur le marché américain que sumdeché européen, en
raison principalement de la charge financiére qpeésentent la production de
données cliniques, leur exploitation et la surasitle du marché, a laquelle
s'ajoute la responsabilité induite lors de la deliwe des produits. La
réglementation européenne constituecadre propice a I'innovation et a la
créativité des petites entreprises fabriquant des idpositifs médicaux a
destination de publics trés ciblés

B. LE MARQUAGE CE REMIS EN CAUSE

1. Une inquiétude croissante quant a la capacité du sieme de
régulation européen a garantir la sécurité des patints

Interrogé par les membres de la mission sur ledéréifces
essentielles entre les réglementations européenrie américaine,
M. Dominique Maraninchi a plaidé pour des efforemdant a«rapprocher
notre systeme de celui d’un processiimutorisation de mise sur le marché
explicite, plutét que d’essayer de répondre a des exigeasssentielles. Pour
'heure, le considérant 15 de la directive de 1883borne a une référence a
une « autorisation préalable explicite sur la confornéit> conditionnant la
mise sur le marché des dispositifs médicaux déalsse IlI.

! Directive 2003/12/CE du 3 février 2003 concernknteclassification des implants mammaires
dans le cadre de la directive 93/42/CEE relative @ispositifs médicaux.



-33-

Une étude consacrée aux liens entre les rappeldisigositifs
médicaux au Royaume-Uni et le systéme de régulappiicable, publiée en
mai 2011 dans IBritish Medical Journal a dénoncé #bsence totale de
publicité sur les données cliniques transmises pales fabricants aux
organismes notifiées Les auteurs de I'enquéte ont ainsi souligné &’é&r
plusieurs reprises heurtés au refus des organiaptédgs de communiquer les
éléments cliniques associés aux dispositifs médiatei classe Ill autorises,
ceux-ci ayant répondu quetoutes les données clinigues concernant des
dispositifs médicaux qu’ils ont autorisés ne poewai étre mises a la
disposition du publicL’organisme notifié est un client travaillant poute
compte du fabricant et considere les données cliniques comme des
informations & caractére commercial sensibles

Les directives communautaires relatives aux diggssmédicaux
exigent des investigations cliniques qu’elles sbmmformes aux principes de
la déclaration d’Helsinki, adoptée en 1964 et amendée a plusieurs reprises
depuis. Ce document prévoit précisémeimskription d’'un essai dans un
registre public avant I'enr6lement du premier patient ainsi qu@ualication
des résultats des études cliniques afin, notamndenpermettre aux médecins
de donner une information éclairée.

Cette situation a conduit M. Jeffrey Shuren, dieectdu centre des
dispositifs médicaux et de la santé radiologiqueCénter for Devices and
Radiological Health» - CRDH) de la FDA, a déclarer en juillet 2011, a
I'occasion d’'une audition devant la commission @mérgie et du commerce
de la Chambre des représentants des Etats-Unisx fuUaion européenne
approuve généralement de facon plus rapide queElass-Unis I'entrée sur
son marché de dispositifs présentant un niveauvéélievrisque dans la mesure
ou, contrairement a ces dernierd]e ne requiert pas du fabricant qu’il fasse
la démonstration que son dispositif présente effeement un bénéfice pour
les patients»*.

Il est communément admis que la procédure amégadimutorisation
de mise sur le marché des dispositifs les plusqoes requiert des études
cliniues préalables plus poussées et impliquedd#sis d’autorisation plus
longs. Il n’en demeure pas moins que, selon un&eétcommandée par
I'association européenne des fabricants de digfosiedicaux Eucomeds la
répartition des rappels de dispositifs d’'une cemtaigravité est semblable en
termes aussi bien de domaines thérapeutiques conéseque de motifs de
rappel, suggérant ainsi que les différences ente deux systemgsuropéen
et américain] sont sans effet, en dernier ressort, sur leur caffité
respective»®,

! Heneghan, et al., « Medical-device recalls in th& and the device-regulation process:
retrospective review of safety notices and alerts»British Medical Journal, mai 2011.

2 Déclaration de M. Shuren devant la sous-commisgiensurveillance et d’enquéte de la
commission de [I'énergie et du commerce de Ila Chambdes représentants.
(http://democrats.energycommerce.house.gov/sitemitiéfles/image_uploads/Testimony 07.20.

11 Shuren.pdf
% http://www.eucomed.org/uploads/Press%20ReleasestBZIBtudy%20report. pdf
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2.Une trop grande disparité entre les Etats membres ahs les
exigences de compétence et de transparence applitesh aux
organismes notifiés

Ce n’est qu’a partir de 2007 que les institutioosnmunautaires ont
fait le choix de modifier la réglementation appbtaaux dispositifs medicaux
dans le sens d'un renforcement de I'’évaluationiglia qui fait de la mesure
du rapport bénéfices-risques un élément centraltavgse sur le marché pour
les dispositifs médicaux les plus critiques. Patalhent, la surveillance des
dispositifs aprés leur mise sur le marché passerifgirement par la
réalisation d’études cliniques. Mais, seuls lesaaigmes notifiés et leurs
experts continuent de disposer de la capacit&ibatr le marquage CE.

C’est précisément sur cette latitude concédée aualricants dans
le choix de leur organisme notifié et de la procéda de certification que se
concentrent les principales critiques a I'encontrede la réglementation
européenne.

Si la France ne possede qu'un seul organisme @ohfbilité a
certifier les dispositifs médicaux implantable®\llemagne en compte quatre,
I'ltalie cing et la Belgique troisll est aujourd’hui difficile d’apprécier
'uniformité des criteres de compétence et de tramsmrence sur la base
desquels les organismes de certification sont ndét par les Etats
membres a la Commission européenne.

a) Des procédures de certification laissées au libneig du fabricant

A cela s’ajoute la possibilité pour le fabricant dechoisir la
procédure de certification qui lui semble la plus anéme de garantir a son
dispositif médical I'octroi du marquage CE. En ce qui concerne les
dispositifs de classe llli] existe, selon l'article 11 de la directive de 1993,
deux procédures de certification distinctesqui font porter le contrdle soit
directement sur le produit lui-méme, soit sur lxzwwentation de conception
du produit :

- la premiére procédure dite «examen CE de type» (annexe Il de
la directive de 1993)repose sur I’examen d’'un produit type, sur la base
d’'un échantillon représentatif de la production L’'organisme notifié
procede aux examens et essais appropriés afin dieevda conformité du
produit aux exigences de la directive. L’organisnadifié examine également
la société, son systeme de contréle qualité aing tps conditions de
fabrication du produit. Au cours de la premiére sghau contrdle, qui porte
donc sur le produit en tant que tel, un échantilemh prélevé et vérifié en
laboratoire ;

- dans le cadre de kBeconde procéduredite de «déclaration CE de
conformité » (annexe Il de la directive de 1993, point 4 amBen de la
conception du produit »),le producteur livre la documentation de
conception du dispositif médical Il dépose une présentation d’examen de
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dossier, ou il expligue le systeme de contr6le itgi@u’il souhaite introduire,
puis fournit une documentation compléte relativegpeaduit, aux conditions de
la production et aux matériaux de base utilisédinEnin audit du systéme de
qualité est réalisé de maniere périodique. En selegroducteur n’a pas a
subir de prélevement sur son produitet c’est lui qui est chargé de proceéder
aux contrbéles qualité en vue d’en présenter lesltas a I'organisme de
certification, qui les vérifie. Dans le cadre ddteeprocédurejl appartient
toutefois a l'organisme notifié d’examiner le systée de gestion de la
qualité, en s’assurant que la société en questiosteen mesure de procéder
aux différents contrdles nécessaires

Le fabricant a toute liberté pour choisir la procédire de
certification a laquelle il entend soumettre son dipositif. L'organisme
notifié n’a, & aucun moment, feoyen de se prononcer sur I'opportunité de
la procédure concernéecompte tenu des caractéristiques et des finatités
produit. L’entreprise PIP avait choisi la voie dedocumentation pour obtenir
la certification des protheses mammaires qu’elldriépuait, avec les
conséguences gque I'on connait.

Dans ces conditions, les fabricants peuvent étnéésede choisir
I'organisme notifié le plus abordable en termegpdg, qui audite le plus vite
et qui n’est pas réputé pour étre excessivemeigeaxit sur un certain nombre
de caractéristiques techniques. Dés lors, plusietieslocuteurs de la mission
d’'information ont souligné la nécessité de s’inbger sur la notion d’un tarif
uniqgue proposeé par les organismes notifiés, de nfagoconcilier la
concurrence avec un niveau élevé de contréle de gété. Il convient
également de réfléchir aux moyens giévenir les conflits d’intéréts entre
les experts engagés par les organismes notifies emntreprises contrélées.

b) Une évaluation du systeme de qualité

Au-dela de sa composante « produit » qui reposd’examen d’un
produit type ou de la documentation de conceptitsn, démarche de
certification comporte également une composante/steme » axée sur
I’évaluation par I'organisme notifié deysteme de qualitémis en place par le
fabricant d’un dispositif médical de classe Il :

- dans le cas d’'une procédure de certificationréensur le produit, le
fabricant veille a l'application du systéme de digalapprouvé pour la
conception, la fabrication et le contrdle final ghoduit ;

- dans le cas d’une procédure de certificationréensur I'analyse de
la documentation de conception, I'organisme notifidstate et atteste qu’un
échantillon représentatif de la production satisfaiix dispositions de la
directive de 1993.

Les directives de 1990 et 1993 prévoient doeat changement
« important » dans le systéme de fabrication doit tée signalé a
I'organisme notifié qui est appelé a le valideA I'neure actuelle, seuls

hY

guelques organismes notifiés procedent a des auditannuels ou
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semestriels de surveillance du systeme de qualité& deurs fabricants. Or,
un systeme de gestion des changements au seinrdesspus de qualité de
production, qui doit faire I'objet d’audits régulge par I'organisme notifié,
semble incontournable, surtout dans un domaine rdgr@s technologiques
rapides.

Lors de son audition, 'organisme notifié allemandV Rheinland a
indiqué procéder, au moins une fois par an, a ulitalu fabricant, au cours
duquel elle vérifie le systéme de contrble quadipkes sa certification. Tous
les cing ans, elle effectue un nouveau contrble pdoduit. Celui-ci peut
également étre diligenté en cas d’incidents remettan question la
recertification du produit.

Face aux disparités entre Etats membres dans heditsen de critéres
minimaux de compétence et de transparence desotemten vue de la
désignation des organismes notifiés, plusieurspdgsonnalités auditionnées
par la mission, en particulier les représentant$ AlMSM et de la HAS, ont
plaidé pour lamise en place, au niveau européen, d’un comité d’perts
indépendants chargé de I'évaluation des données rilijues cruciales
concernant les dispositifs médicaux les plus risq@® comité aurait vocation
a garantir le passage d'une certification de canftgd avec des référentiels
normatifs & un mécanisme d’évaluation véritable.

La question du rble des autorités sanitaires de clgae Etat
membre doit étre examinée avec attention, en leur confiare mission de
contr6le de la qualité et de la transparence deduétions cliniques des
dispositifs médicaux elles ne sont toujours pas, jusqu’ici, associées »xau
procédures d’évaluation clinique, aussi bien avangqu’apres la mise sur le
marché des dispositifs, et en sont réduites a n’iatvenir qu’a posteriori
une fois les dysfonctionnements constatés

De l'avis des représentants de '’ANSM, cette « @igation » de
'analyse des données cliniques relatives aux digii® médicaux les plus
critiques doit permettre, a terme, la définition, raveau européen, d’'une liste
positive de dispositifs médicaux invasifs, au sdm la classe Ill, dont les
risques sont jugés acceptables au regard des bésdfiérapeutiques.

3. Des exigences en matiere d’investigation cliniqualitées

La notion de « données cliniques » est entenduelgsadirectives
européennes de fagon suffisamment large pour recoawssi bien des bancs
d’essais comparatifs que des essais cliniques ¢nslur des sujets humains.

Depuis la directive 2007/47/CE du 5 septembre 20@nnexe X de
la directive de 1993, relative a éValuation clinique, précise que
« la confirmation du respect des exigences concertestcaractéristiques et
performanced...] dans des conditions normales d’utilisation d'ursmbsitif
ainsi que lévaluation des effets indésirables et du caractaczeptable du
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rapport bénéfices-risques|...] doivent étre fondées sur dedonnées
cliniques».

La directive précise quesdans le cas de dispositifs implantables et
de dispositifs faisant partie de la classe Ilgs investigations cliniques
doivent étre réaliséesauf si le recours aux données cliniques exis@peut
étre ddment justifié.

Les trois méthodes alternatives d’évaluation clinige

Un fabricant a trois possibilités de satisfaire ‘abligation d’évaluer
cliniguement les dispositifs médicaux implantahles

- soit une évaluation critigue de la littératureiestifigue pertinente
actuellement disponible concernant la sécurité pex$ormances, les caractéristiques|de
conception et de la destination du dispositif détramt I'équivalence du dispositif avec
le dispositif auquel se rapportent les donnéesseatebpect des exigences essentiglles
concernees ;

- soit une évaluation critique des résultats deemles investigations cliniques
réalisées ;
- soit une évaluation critique de la combinaisos dennées cliniques visées
aux deux points précédents.

La tres grande majorité des fabricants de disposits médicaux ont
recours a la procédure d’équivalence, fondée sur dhalyse de la
littérature scientifique disponible. A I'neure actuelle, I'’équivalence d’un
nouveau dispositif par rapport & un dispositif &g peut étre prouvée selon

trois modalités :

- 'équivalence de matiére : elle est, a I'évidente plus facile a
établir, en démontrant I'analogie de compositioml@tconception des produits
comparés ;

- I'’équivalence de biocompatibilité ;

- I'équivalence de procédé de fabrication : elle par définition, plus
difficile a justifier des lors que le secret indust empéche logiquement la
divulgation de l'intégralité des processus de fedtibn par les producteurs.

Il n’existe aucune méthodologie précise et harmorngg, acceptée et
mise en ceuvre par I'ensemble des organismes notdjéour déterminer la
pertinence du critere de démonstration de I'équivadnce choisi par le
fabricant. Seules des lignes directrices quidelines » a minima ont été
élaborées au niveau européen concernant le redpsatriteres d’équivalence
mais leur caractere non contraignant ne permetpagarantir une application
uniforme de ces critéres par les organismes netifiés différents Etats
membres.
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Team NB, I’Association européenne des organismes tif@s pour
les dispositifs médicauxa, des 1998, rappelé les principes a respecten
matiere d’investigations cliniques, en soulignantamment que<le besoin
d’effectuer une enquéte clinique est le résultat censidérations suivantes :

« - des données cliniques doivent étre obtenues ttars les cas ;

« - les données cliniques peuvent s’appuyer swaligation de la
littérature pertinente, de données pertinentes, résultats d’investigations
cliniues ou toute combinaison de ces informations

« - a moins que la sécurité et I'efficacité d'ursmsitif puissent étre
démontrées par d’autres moyens (expérience conaatecrésultant d'un
usage précédent), l'investigation clinigue d’un phsitif médical devrait
s'avérer nécessaire en particulier dans les cirdanses suivantes :

« 1. lorsqu’'un dispositif médical entierement ncawvesst proposé a
I'entrée sur le marché, dont les composants, lesadaristiques ou les
principes d’action sont inconnus jusqu’ici ;

«ou

« 2. lorsqu’un dispositif existant est modifié eeqette modification
est susceptible d’affecter de fagcon significatiee décurité et I'efficacité
cliniques ;

«ou

« 3. lorsqu’un dispositif déja commercialisé esopwsé pour une
nouvelle indication ;

«ou

« 4. lorsqu’un dispositif incorpore de nouveaux @éreux, jusqu’ici
inconnus, entrant en contact avec le corps humairmes matériaux existants
appligués sur une zone jusqu’ici non exposeée aete matériaux, et pour
lequel il n'existe pas d’expérience clinique, oundde cas ou ce dispositif
sera utilisé sur une période significativement glusgue.»*

Ces recommandations ne contiennent aucune indicatioquant
aux principes méthodologiques devant étre appliquépar le fabricant
pour procéder a une investigation clinique convainante sur le plan
statistique et scientifique.C’est a lui seul de déterminer le nombre de
sujets, le type de plan d’étude, les parameétres dialuation principaux et
secondaires, le type et le calendrier des évaluati®, ou encore la période
minimum de suivi du patient. S’il peut toutefois consulter I'organisme
notifié pour obtenir des éclaircissements sur dgéérénts points, le fabricant
dispose donc d’'une tres grande liberté pour menbkirea les investigations
cliniques.

! Recommendation NB-Med/2.7/Recl, Co-ordination ofifiéd Bodies Medical Devices (NB-
Med) on Council Directives 90/385/EEC, 93/42/EEQ &8/79/EC, “Guidance on clinicals”.
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4. Un partage des informations insuffisant

a) Le lent développement d’Eudamed

L'article 14 bis de la directive du 14 juin 1993 a créé une bandpie
données européenne destinée a centraliser I'ensendlgls « données
réglementaires conformes a la présente directivafin de les mettre a la
disposition des autorités compétentes.

L’objectif consistait, en particulier, a partager miveau européen les
« informations sur des incidents survenus aprées lsentes dispositifs sur le
marché», collectées par les autorités nationales compésentest-a-dire en
I'espece :

« a) tout dysfonctionnement ou toute altération dagctéristiques
et/ou des performances d’'un dispositif ainsi queitdoinadéquation de
I'étiquetage ou de la notice d’instructions susdeles d’entrainer ou d’avoir
entrainé la mort ou une dégradation grave de I'éatsanté d'un patient ou
d’un utilisateur ;

«b) toute raison d'ordre technique ou médical liéeuxa
caractéristigues ou aux performances d'un dispbgitiur les raisons visées
au point a) et ayant entrainé le rappel systématicqlu marché par le
fabricant des dispositifs appartenant au méme type.

Cette base de données doit ainsi contenir lesnmdtions suivantes :

«a) les données relatives
mandataires et des dispositifs [...],
dispositifs sur mesure ;

a l'enregistrement desri¢dahts, des
a l'exclusioesddonnées relatives aux

«b)les données relatives aux certificats délivresyodifiés,
complétés, suspendus, retirés ou refuseés [...] ;

« ¢) les données obtenues conformément a la procathixegilance ;
« d) les données relatives aux investigations cliagfu..]. »

Une décision adoptée par la Commission européenne 19 avril

2010 a rendu l'utilisation de cette banque de donms européenne sur les
dispositifs médicaux,Eudamed (European Databank on Medical Deviges
obligatoire a compter du ler mai 2011 Elle est présentée comme un
« portail web sécurisé visant a I'échange rapide tbmmations entre les
autorités nationales®. Dans ce cadre, les autorités nationales compEtent
sont incitées a utiliser la nomenclature globale les dispositifs médicaux
« GMDN » (« Global Medical Device Nomenclatusd, afin de remplir leurs
fiches de maniere harmonisée.

! Article 10 de la directive de 1993.
2 Communiqué de la Commission européenne, 19 a@1i02
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Un an aprées sa mise en ceuvre, Eudamed est jugéeuifisamment
fonctionnelle. Les principales critiques se concentrent autour de

- 'accessibilité: l'accés a la base de données Eudamed est
aujourd’hui restreint aux seules autorités nationaés compétentes ainsi
qgu'a la Commission européenne Des voix se font entendre pour qu’'elle
puisse étre ouverte, au moins en partie, au puldic, particulier a la
communauté médicale. Les fabricants y sont, paastint, réticents, alors
méme que I'article 20 de la directive de 1993 prélonon-confidentialité des
informations fournies par les fabricants dans Esnes suivants « Ne sont
pas considérées comme confidentielles les infoonatsuivantes :

« a) informations relatives a [I'enregistrement des rgo@nes
responsables pour la mise sur le marché des digfopi..] ;

« b) informations aux utilisateurs établies par lebfiwant, son
mandataire ou un distributeur concernant une meswresens de l'article 10,
paragraphe 3 ;

« ¢) informations contenues dans les certificats viéB, modifiés,
complétés, suspendus ou retirés

- la saisie et la confidentialité des données Eudamed connait
quelques dysfonctionnements liés acsanplexité technique mais aussi a la
charge de travail supplémentaire que l'alimentationde la base représente
pour les autorités nationales En outre,les fabricants semblent réticentsa
divulguer les informations qu’ils estiment trop s#ales ;

- le r6le des organismes notifiés les progrées apportés par la base
Eudamed ne pourront suffire a résoudre le problpos® par les organismes
notifiés, qui font I'objet d'une supervision encoperfectible. Si nombre
d’entre eux sont performants et fiables, certaiosrriissent un travail de
qualité insuffisante. L’accréditation des organisnet le suivi de leur travail
doivent étre améliorés.

b) Une information trop cloisonnée

Pour I'heure e partage des données au niveau européen se limite
aux seules conclusions des autorités compétente’'gst-a-dire les décisions
de police sanitaire prises Toutes les autres mesures de policglus
« administratives », telles que les sanctions galfd des entreprisesont, au
mieux, rendues publiques sur les sites Internet degences de surveillance
mais ne donnent pas lieu a alerte

L'affaire des prothéses mammaires PIP est symptomajue de
I'absence de cadre opérationnel en vue d’'un travaitommun, en Europe,
sur les données de vigilance : quand bien méme ladnce avait pris soin
d'informer la Commission européenne, les Etats menres et d'autres
pays de sa décision de police sanitaire concernatgs protheses PIP,
certains d’entre eux ont malgré tout continué a commercialiser ces
produits, parfois jusqu’en décembre 2011 (exemplesChine,...). Dans ces

conditions, il apparait qu'une suspension de commeralisation n’'est pas
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interprétée comme contraignante par les autres Etat C’est une faiblesse
du systeme des dispositifs médicaux qui ne se retnee pas dans celui du
médicament

En matiere pharmaceutique, la déclaration par wieriéé nationale
compétente de la suspension d'un produit déclencine procédure
européenne dans le cadre de laquelle 'Agence éerope du médicament est
conduite a ouvrir une instruction afin de détermisgl est Iégitime que ce
médicament soit suspendu dans les autres Etats rmemb

C. UNE COMPARAISON INTERNATIONALE PEU FAVORABLE
1. Les Etats-Unis : un modele ?

a) Des conditions de mise sur le marché plus strictksmoins en
apparence

La réglementation américaine relative aux disposifs médicaux
est née en 1976, quinze ans avant la premiére ditee communautaire.
Elle s’est insérée parmi les missions de certiitcaet de contrdle confiées par
le législateur américain a lgood and Drug AdministratiofFDA), dont le
périmetre d’intervention s’étend au quart des pisdule consommation
courante. Les dispositions relatives aux dispasitiiplantables apparaissent
plus contraignantes que le marquage CE, d’autarellgs sont plus
anciennes :les dispositifs médicaux implantables ne sont en d¢orie
autorisés gu’aprés des essais cliniques approfongidestinés a démontrer
non seulement la qualité de la fabrication et lGounité du produit mais aussi
son efficacité.

Tout comme les directives européennels réglementation
ameéricaine distingue plusieurs classes de disposstimédicaux selon le
degré de risque gu’ils présententCeux qui présentent le risque le plus élevé,
sont en principe approuvés préalablement a leure ngar le marché
(Premarket Approval - PMA Il s’agit d’'un examen trés poussé, fondé sur la
démonstration de l'utilité du dispositif au termesbais cliniques réalisés par
répartition aléatoire (« randomisés ba procédure simplifiée - dite 510(k) -
n’'est censée s’appliquer qu’aux dispositifs moinsisqués
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. Temps moyen | Exemples de
Classe de Procédure : - Type , : . "
dispositifs | d'autorisation Exigences cliniques d’'autorisation diobter_mor_\ de d|sp03|t|f§
l'autorisation concernés
Afhcalon des arnes, prataes Bersompion o
Classe | adéauats enre gistrementq 7 deconformité aux Entrée Pansements,
(risque Exemption I’éta%lissément de %ro duction et du bonnes immédiate sur| abaisse-langue,
faible) dispositif auprés de la FDA, production pratiques de le marche scalpels
) . . fabrication
dans le cadre d’'un systéme de qualit
Notification En sus des exigences _de bor;]‘ues
pratiques de fabrication applicables gux -
510(k) : - ! X Aiguilles
Classe II (& exception de dispositifs de classel: contraintes chirurgicales
(risque -XCeption €€ 1 gpécifigues en matiére d'étiquetage,|de Décharge 336 mois SVSISMES &
o dqé @) certains dispositits | 4onnaes précliniques justifiant le respect (clearance rg ons X
appartenantalalistt qe normes defficacité obligatoires et }(/)m o
desproduits | glaments de surveillance aprés mise|sur pomp
exemptés) marché
Données >>Essai >>Etude >
précliniques pilote clé
et . L Valves
Classe Il Afég{fggodne Dossier de demande dautorlsatga de\ytorisation de cardiaques,
(risque pmise aur le mise sur lﬁ’l marlche.f.soum|s all_u C mise sur le 12 424 mois | stimulateurs
éleve) he pour controle scientifique et clinique. le  marchg cérébraux,
marche CDRH détermine les parameétres pacemakers
d’évaluation clinique et transmet un ayis
a la FDA en vue de la décisign
d’'autorisation

@)

“ Good manufacturing practices (GMP).
Center for Devices and Radiological Health (Cerpimur les dispositifs médicaux et la santé radiddog ; division de

la FDA charge des dispositifs médicaux)

Source : David Gollaher, Simon Goodall, California&lth Institute -
Boston Consulting Group, Competitiveness and regquiati
the FDA and the future of America’s biomedical istily, février 2011

Deux considérations juridiques viennent néanmoins empérer
cette exigence :

- en application de lax clause du grand-pére »les dispositifs
médicaux présents sur le marché avant 1976 sonmmbés de toute
autorisation car considérés comme remplissantdaditons nécessaires ;

- 'acceptation par la FDA de I'équivalence substanglle de
dispositifs, a la demande de leurs fabricants, tendingulierement a
restreindre le champ du PMA Dés lors que la démonstration de ce que le
nouveau dispositif est « substantiellement équitadea un dispositif déja
commercialisé - lex predicate » est accepté par la FDA, celui-ci peut étre
mis sur le marché au terme de la procédure 51a{&)ns longue et beaucoup
moins colteuse En cas de refus, le fabricant peut faire appeatetee décision
aupres d’unc supervisor »

1220 050 $ pour la procédure PMA et 4 049 $ pourdgime 510(k) (respectivement 55 013 $ et
2 024 $ pour les petites entreprises, c’est-a-dialisant moins de 100 millions de dollars de
chiffre d’affaires) ; les dispositifs a usage pédigque exclusif sont exonérés.
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On comprend mieux, dans ces conditions, pourquansnde 10 %
des dispositifs médicaux sont mis sur le marchdeame de la procédure la
plus contraignante, et pourquoi seulement 4 % datifications selon la
procédure 510(k) ont été accordées sur la basedbssier propre (et non par
assimilation a ur predicate») au cours des cing premiers mois de I'exercice
budgétaire 2012.. L’apparition de défaillances postérieures démmnies
conséguences de cette moindre exigence : la pmtbdeshanche ASKL
Acetabular,fabriquée par DePuy et retirée en 2010, avaiapf@ouvée selon
la procédure 510(k). En outre, des observateusoseémus du fait queette
procédure permettait d’utiliser comme dispositifs & référence certains
produits retirés du marché en raison de problemes & fonctionnement ou
d’absence de service rendu.

Au nom de la perte de chance liée au retard obsetags
I'autorisation des nouveaux dispositifs médicauxctisse Ill aux Etats-Unis
par rapport a I'Union européenne, tant les indairgue les parlementaires
qui se font I'’écho de leurs préoccupations metenavant I'excessive lenteur
de la FDA. A leurs yeux, la procédure PMA est ttoprnée vers I'impératif
d’assurer la sécurité des patients.

Mais la mise a disposition effective des dispositifus risqués traduit
a la fois le temps mis a autoriser leur mise sunéché et le délai nécessaire
a I'acceptation de la prise en charge de leur remd®mment. De 'avis unanime
des interlocuteurs de la mission, ce délai est bremndre aux Etats-Unis
gu’en Europe, en particulier en France. Les nouxedigpositifs seraient en
définitive disponibles auprés des patients au tedivme période de durée
équivalente des deux cotés de I'Atlantique.

Les industriels plaident pour un juste équilibrarenmpératifs de
sécurité d’'une part, et diffusion de I'innovation dervice rendu aux patients,
d’autre part. D’autres intervenants, notamment lassociations de
consommateurs, sont davantage sensibles aux pretomous de sécurité et
dénoncent la légereté des régles actuelles : comaueepter qu’'une prothese
de hanche puisse étre considérée comme un prodéstemtant un risque
modéreé ?

L’existence d'une agence fédérale garantit une urofmité des
mécanismes d’autorisation sur I'ensemble du territoe des Etats-Unis. Du
point de vue américain, c’est la tres grande hétégenéité du systéme
européen qui apparait la plus frappante: le travail des organismes notifiés
serait tres inégal et se fonderait sur des pro@dimternes mal connues.
Alliée a l'absence de véritable controle de cesanigmes notifies, la
procédure européenne contribuerait a faire de bdreuropéenne un champ
d’expérimentation de la recherche américaine. bdsistriels que la mission a
rencontrés ont d’ailleurs confirmé une fuite derémherche vers I'étranger,

notamment vers I'Europe.

! Selon la déclaration de Jeffrey Shuren devanblmmission de I’énergie et du commerce (sous-
commission de la santé) de la Chambre des Reprisent« FDA user fees 2012 : How
innovation helps patients and jobs ».
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b) Des mécanismes de surveillance contraignants ett®ieenforcés

Le systéme de matériovigilance(Medical Device Reportingfait
peser une charge importante sur le fabricant. il darantir la tracabilité de
son produit, c’est-a-dire pouvoir retrouver la prerma personne échappant
directement a son contrble, soit le plus souventitgributeur avec qui il
entretient des relations contractuelles. 1l doialégent pouvoir suivre le
dispositif médical jusque chez le patierttifacking»). Le signalement des
défauts de fonctionnement et événements indéssapkeves voire mortels lui
incombe, méme si d’autres acteurs peuvent I'efiactu

Schéma de déclaration des événements indésirableawes aux Etats-Unis

Etablissement
de santé
Mort, événement
indésirable grave

10 jours ouvrables

Déclarations Importateur
Distributeur >

volontaires o >
. Mort, événement
Mort, événement

indésirable grave,

mdgswable_grave, mauvais fonctionnement
mauvais fonctionnement _ )
30 jours calendaires

Action corrective
5 jours ouvrable

Mort, événement
indésirable grave,
Fabricant mauvais fonctionnement

30 jours calendaires

Source : mission d'information du Sénat sur lepadsitifs médicaux implantables et les interventianvisée esthétique

La section 522 d&ederal Food, Drug and Cosmetics Amtrmet a la
FDA d’exiger du fabricant la conduite d’études dues aprés mise sur le
marché des lors que le dispositif obéit a I'un deatre critéres suivants :

- sa défaillance pourrait avoir une conséquence itapte en
termes de santé du patient ;

le dispositif est beaucoup utilisé en pédiatrie ;
il est congu pour étre implanté pour plus d’'un an ;
il a une incidence vitale pour le patient.
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Ce systéme va donc bien au-dela d’'une simple diaxee passive.
permet a la FDA de conduire des contrbles sur plaopinés ou non, sous
réserve de respecter certains critéres, liés pampbe a I'enregistrement de
plaintes faisant suspecter un danger grave. Leggeat®ns de routine ainsi que
celles réalisées dans le cadre de la PMA ou d’uwm sie conformité apres
délivrance d’'une lettre d’avertissementvafning lette) sont toutefois
annoncées cing jours a l'avance.

Les registresconstituent I'autre modalité de surveillance aprése
sur le marché. Les Etats-Unis ont acquis une cetaxpérience en ce
domaine. Intermacs Ir{teragency Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support est un registre des patients ayant recu un system
d’assistance circulatoire mécanique aprés un aoticardiaqué Il comporte
un grand nombre de données par patient et estipgpfésenté comme un
modéle du genre. Les Etats-Unis ont d’ailleurs méoent proposé a tous les
centres de transplantation cardiaque, au nivearriational, de se joindre a
cette banque de données, a travers le registresiri@eILT Mechanically
Assisted Circulatory SuppgQrtMais tous les registres ne peuvent atteindre ce
niveau de détail, ne serait-ce qu’en raison du deiteur mise en ceuvre. De
plus, leur mise en place se heurte a la méme ditécqu’'en Europe: en
'absence de standardisation, il est tres difficile collecter les données.
Chaque fabricant, chaque spécialité médicale, ahaxablissement de soins
dispose de son propre systeme de référencementl|isarentre eux.

Lier le remboursement des dispositifs médicaux a le tracabilité
constitue une voie intéressante. Mais I'expériencaméricaine incite a la
prudence car les registres sous I'égide Biedicare qui prend en charge tous
les Américains de plus de soixante-cinq ans, s@axcéption. Le systeme
d’assurance maladie, aussi puissant soit-il pamdenbre des personnes
couvertes, ne peut jouer le méme rble que celuil g€nt en matiére de
meédicament car les modalités de prise en chargeladelépense sont
différentes. Comme en France, I'essentiel des disifo sont achetés par le
praticien directement ; il se fait ensuite rembeurdans le cadre global qui
correspond a I'acte médical accompli.

L'étude de grande ampleur relative aux implants maimes (elle
concerne prés de cinqguante-sept mille femmes emgag@ur dix ans sur une
base volontaire), actuellement menée pharited BioSource Corporation,
montre les difficultés et les limites de la tenue registres. 1 026 sites sont
concernés par cette étude, ce qui confirme la sééesle I'exhaustivité.
Prévue pour durer dix ans, cette étude n’en esi ga’troisieme année mais
moins des deux tiers des femmes ayant subi une enigtion mammaire et
s'étant engagées dans ce suivi remplissent enesrédnnées.

! Intermacs distingue événements majeurs (mort,splmtation, guérison et changement de
dispositif) et événements indésirables (mauvaisctfonnement du dispositif, infection,
saignement, dysfonctionnement neurologique, problesspiratoire...). Il permet, entre autres,
d’évaluer plus rapidement les nouveaux dispositifs.
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La réforme de la FDA :un pas supplémentaire sur la voie du contréle
des dispositifs médicaux

Le 26 juin, le Congrés a adopté une loi visant motent a renforcer |
sécurité des patients dans le secteur des didgosiédicaux, a la suite des réce
scandales concernant des prothéses de hanche ore ates défibrillateurs cardiague
Les éléments les plus déterminants organisent uir@able réforme du system
d’évaluation, de contrdle et de surveillance depadsitifs médicaux :

- la loi consacre le prolongement, pour la périg@é3-2017, de taxes devant

étre acquittées par les fabricants de dispositiéslinaux « medical device user-fes,
destinées a financer I'examen des demandes d'aat@mn de commercialisation d
dispositifs médicaux et a garantir leur sécuritéeat efficacité ;

- la FDA se voit confier la possibilité d’engager umprocessus plus rapide
de reclassification des dispositifs médicaux, en rotion de [I'évolution des
techniques en particulier en ce qui concerne les disposptifssentant un degré élevé
vulnérabilité pour le patient afin de pouvoir rerder, dans ce cas, les exigen
d’évaluation et de contrdle applicables. Toute assification doit étre justifiée sur
base d’informations, étayées sur le plan cliniquegues par la FDA. Elle ne pe
intervenir qu’apres consultation de 'ensemble dagies prenantes, dont les fabrican
La reclassification peut également, en sens inyecamduire a l'inscription d’un
dispositif médical dans une catégorie présentantisgque plus modéré, ce qui devr
toutefois moins concerner les dispositifs jusqudoumis a une demande d’autorisat

de mise sur le marché Premarket Approvab) et pour laquelle les fabricants ont

investi des sommes importantes en termes d’étudeques préalables ;

- la loi a codifié une pratique de la FDA consistan& conditionner I'octroi
d’'une autorisation de mise sur le marché a la misen place, par le fabricant,
d’études de surveillance aprés mise sur le marché« postmarket study). En
conséquence, des amendes pourront étre infligéas paoducteurs ne s'étant p
acquittés dans les délais de leurs obligationsuilé slinique des dispositifs apres le
mise sur le marché ;

-les dispositifs médicaux sont désormais inclus dan& procédure
« Sentinel Initiative», outil de surveillance apres mise sur le marché gqu’ici
essentiellement réservé aux meédicamentd.outes les informations concernant
événements indésirables sérieux liés a des disigosiédicaux ont désormais vocatior
nourrir le systéeme d’identification et d’analysesdesques ;

- le suivi des procédures de retrait est considéralbigent renforcé. La loi
exige la collecte d’'informations permettant d’idéet les tendances en nombre et ty
de dispositifs retirés, les types de dispositifssain de chaque classe faisant le
frequemment I'objet de retraits et les causes deaits. Des audits devront étre condd
en vue de vérifier la mise en ceuvre effective eédsits ;

- les autorités fédérales sont autorisées a intgre toute étude clinique

susceptible de présenter des risques dispropog®pour ses sujets, donnant ainsi
commanditaire de la recherche le temps nécessairegrocéder a une réévaluation €
d’éventuels ajustements.
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c) La transparence, instrument de régulation du system

Ce nouveau pas dans la surveillance devrait perenei remédier
aux faiblesses actuelles des regles relatives dspositifs médicaux. La
transparence générale existant aux Etats-Unis iboltrégalement a pallier la
faiblesse des moyens a la disposition de la FDAr mdiectuer des contrbles
des mécanismes de suivi des dispositifs apresigulantation. La défaillance
d’'un dispositif médical peut étre signalée par waiignt mais aussi par un
concurrent de son fabricant. Ces difficultés étamégralement répertoriées
sur le site de l'agence, un industriel peut utidises signalements pour
s’interroger sur les faiblesses potentielles de pexpres produits et leur
apporter préventivement des améliorations. Une esllance particuliere du
patient ou une modification du dispositif peuverdavérer plus appropriées
que son explantation et son remplacement complet.

La question des conflits d’intéréts a également étéésolue avec
pragmatisme: partant du fait qu’un trés petit nombre de pssfennels sont
spécialistes d’un dispositif spécifique et partenp d’ailleurs souvent a son
élaboration, les Etats-Unis ont rendu obligatoaaléclaration de ces liens ou
conflits (Sunshine Agt Dés lors que ces liens sont connus, un spétEghsut
travailler avec qui bon lui semble, notamment dissdomaines dans lesquels
tant praticiens que fabricants sont peu nombreux.

Le Sunshine Act: « la lumiére du soleil comme le meilleur désinfenta .
dans cet abcés qu’est I'imbrication entre médecitandustrie pharmaceutique

Disposition du Patient Protection and Affordable Care A¢toi sur la
protection des patients et la garantie de soinsrdaides), lePhysician Payment
Sunshine Acbu Sunshine Acentend répondre a la question posée par un éalitdui
New York Timeen date du 20 janvier 2012, intitwtVho Else is Paying the Doctor 2 »
(Qui d’autre paie le médecin ?). Il visegarantir la transparence dans les relatipns
d’intéréts entre médecins et producteurs de médiogsn de dispositifs médicaux ou de
fournitures médicales, sachant qu’a I'heure acéellx Etats-Unis, environ un quart des
médecins percoivent des versements de la partid@uktrie pharmaceutique ou des
fabricants de dispositifs médicaux et les deuxstaaceptent des invitations a déjeunef.

Le Sunshine Actcomporte deux volets : les fabricants ont I'obligaon de
déclarer auprés du ministere de la santéDepartment ofHealth & HumanServices)
les paiements effectués a des médecins ; cette déation est rendue publique. S’il
n'effectue pas la déclaration, le fabricant s’expasa de lourdes sanctions financiéres
(jusgu’a un million de dollars en cas d’omission vimntaire).

Les fabricants concernés doivent indiquer le nom letdresse du
bénéficiaire ; le numéro d’identification de I'hdpi ou du praticien ainsi que s$a
spécialisation ; le montant du paiement ou autadfert de valeur, ainsi que sa date et
la nature précise du service fourni par le médetihe produit qui fait I'objet d’'une
promotion par le médecin. lls doivent égalementligger dans quel cadre cette somme
a éte versée (paiement d’une formation, invitaiaim congres...).

! Charles Grassley, sénateur de I'lowa, un des detxcipaux auteurs et promoteurs du
Sunshine Act.
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Sont également concernés par cette mesure toumdasismes appartenant a
lindustrie et intervenant dans la production, laégaration, le développement,
I'élaboration, la transformation, la commercialisat la promotion, la vente ou la
distribution de ces produits.

Le Sunshine Actest applicable depuis le ° janvier 2012 s’agissant des
faits a déclarer. Les déclarations elles-mémes nersnt obligatoires qu’a partir du
31 mars 2013.

Désormais le Centers for Medicare and Medicaid Servicd€MS) devra
communiquer les informations tirées des déclaratiosm d’intéréts via un site internet,
qui, selon la loi, devra étre interrogeable et commghensible (« searchable and
understandable ») afin que le public puisse avoir connaissance fieancements
existant entre un médecin et un fabricant claireameantifié. Seront mentionnés, le
nom du fabricant, le nom du bénéficiaire, 'adressecommerciale, le montant du
paiement, la date a laquelle il a été fait au béniéfaire et sous quelle forme.

A partir de 2013 et avant le " avril de chaque année, le Secrétaire a la
Santé et aux Services SociauxHealth & Human Services Secretargguivalent
américain du ministre de la saptdevra transmettre au Congrés les informations
communiquées durant I'année précédente, agrégées ysochaque fabricant, ainsi
que toutes les mesures coercitives prises pour eger cette obligation de
déclaration.

Plusieurs Etats ou universités avaient décidé d’eadrer les flux financiers
entre l'industrie pharmaceutique ou des dispositifsmédicaux et les professionnel
de santé avant I'adoption duSunshine Act.En février 2009, la Harvard Medical
School avait fixé a 20 000 dollars (16 000 euros environg plafond annuel des
sommes recues par ses professeurs et chercheurs fitne de leur activité de
consultant ou dans le cadre du financement d’'une oherche.

192}

Dans le cadre trés particulier de l'utilisation dispositifs médicaux,
la transparence doit aussi étre entendue comme ureeteur d’éducation a
la santé.Car, en ce domaine plus que dans d'autres, lasmpatattendent la
perfection et ne comprennent pas qu’un dispositisge ne pas fonctionner
dans leur cas, pour des raisons propres, par egediidre génétique. Définir
les moyens d’alerter le public sur les risques pi¢s présentés par un
dispositif donné est d’autant plus difficile queupee patients sont capables
d’identifier le probléme qu’ils rencontrent. Le eatére parfois vital de ces
dispositifs impose de bien réfléchir au messagestras au public, surtout si
leur explantation n’est pas la seule option possibhis que les défaillances
constatées se traduisent simplement par un suisi q@gulier.

Le dernier élément d’équilibre du systeme réside d@s les
possibilités de mise en jeu de la responsabilité dabricant. Les conditions
de mise en ceuvre d’une procédure d’action de groupg class action »
sont néanmoins trés difficiles a remplir D’'une maniére générale, la
conduite de ce type de procédure dans les domainemédicament et des
dispositifs médicaux semble le plus souvent voud@chec en raison de la
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jurisprudence de la Cour supréme issue des désisioAmchem» et

« Ortiz »¥. Le fait que chaque organisme humain réagisse amidare
spécifique aux effets d'un dispositif médical redidficile la démonstration
d’un intérét commun a demander réparation de prégsddont la nature peut
varier selon les plaignants. La justice américaiopsidére généralement que
les « litiges de masse (« mass torts») concernant des dispositifs medicaux,
ne sont pas éligibles a ce type de procédure.

En tout état de cause, la mise en ceuvre d’une raa® groupe
supposerait la démonstration de la faute du fahticgar exemple, la
communication de données erronées ou I'absencédardtion d’événements
indésirables a la FDA), a l'inverse du médicamgrdur lequel un simple
défaut d'information suffit. Pour la Cour suprénfiapprobation du dispositif
meédical par la FDA vaut présomption de bon fonatement, ce qui restreint
singulierement les possibilités d’action pour legimes.

En décembre 2011, dans le cadre de I'examen en pri&me lecture
du projet de loi visant a renforcer les droits, laprotection et I'information
des consommateurs, le Sénat a adopté le principe dg& création d’'une
procédure d’action de groupe « a la francaise ». @apte tenu des strictes
limites existant aux Etats-Unis en matiére de respsabilité médicale, ce
pays ne pourra pas étre cité comme un modele a sug&ven ce domaine,
comme sur plusieurs dispositions essentielles du nictionnement du
marché des dispositifs médicaux

2. Suéde, Danemark et Australie : les registres au ceewe la
surveillance des dispositifs médicaux apres leur @ sur le
marché

a) La Suede : une expérience poussée en matiére deresy

La Suéde se caractérise par uhécentralisation particulierement
avancée ainsi que par univeau élevé de déconcentrationde son
administration centrale. En effet, a la suite d’'udéorme en profondeur de
'administration centrale a la fin des années 1978s effectifs des
onze ministeres suédois ont été significativemeéduits. Les ministres sont a
la téte dadministrations d’« état-major » chargées pour I'essentiel de
définir la stratégie et les priorités globales dalesirs domaines de
compeétences respectifs, et de préparer, en conségules textes législatifs et
réglementaires correspondants.

Ce sont lesagences - plus de trois cents dans I'ensemble du pays -,
qui sont chargées de la mise en ceuvre des polgtigubliques, conformément
aux conditions préalables d’opération définies fmmgouvernement chaque

! Amchem Products, Inc. v. Windsor, 521 U.S. 5997).9
2 Ortiz v. Fibreboard Corp., 527 U.S. 815 (1999).
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année, au travers de lignes directricesafgpropriation directions») et
d'ordonnances. Ces agences sont dotées de moyanairs importants ;
certaines d’entre elles emploient plus de dix malgents. Une fois son budget
et sa lettre de mission arrétés, chague agencestispyune grande liberté de
manceuvre.

L’Agence des produits meédicaux (« Lakemedelsverkef est
responsable de la régulation, du développement etcdntrole de la
production, de la vente et de la distribution desdimaments, des dispositifs
médicaux et des autres produits de santé. Ellelasge sous la tutelle du
ministére de la santé et des affaires socialestaBh qu’agence d’Etat, son
activité est principalement financée par I'impotsest effectifs s’élévent a prées
de six cents agents, dont la plupart sont issusadeommunauté médicale,
notamment des médecins et des pharmaciedgydrice nationale de la santé
et de la protection sociale(« Socialstyrelsem), également placée sous
'autorité du ministére de la santé et des affaBesiales, doit, pour sa part,
s'assurer que les standards de qualité de seroiceesfectivement respectés
au sein des institutions sociales et de santé $seEgiqservices sociaux,
établissements de santé...) et encadrer, a celtittidisation et I'entretien des
dispositifs médicaux a l'intérieur du systeme detéa

Chaque année, I’Agence des produits médicaux repoés de
huit cents formulaires de déclaration de renseigargm correspondant aux
mouvements d’environonze mille dispositifs médicaux (entrées sur le
marché, altérations de dispositifs, arréts de petdn...). Pour I'heure,
'agence n’a toujours pas transposé en droit irgeles dispositions de
I'article 14 de la directive du 14 juin 1993relatives a Enregistrement des
personnes responsables pour la mise sur le marchéesl dispositifs
médicaux en ce qui concerne ceux de classea,lllb et Ill . Les modalités
de l'enregistrement des dispositifs médicaux imidales de classe lll ne
sont, a I’heure actuelle, qu’en cours d’étude.

La Suéde a mis en place soixante-treize registresatibnaux
(vingt-sept autres projets étant en cours d’examengonsacrés au suivi
aussi bien de dispositifs médicaux que de nouvelleschniques médicales.
Ils sont gérés par sept centres de compétence ditement bénéficiaires de
financements de I'Etat.Le registre le plus ancien fut créé en 1975, em del
suivre le parcours des prothéses de genou. Il toadgtalors une premiere
mondiale.

En 1976, un registre des prothéses de hancheraigtén place. Il se
distingue aujourd’hui par un taux d’enregistremeiet 99,5 % et a permis
d’identifier, avec pres de trois ans d’avance,dgsfonctionnements survenus
sur les prothéses ASR de la marque DePuy. Le regsstedois des prothéses
de hanche vise la plus grande exhaustivité degnrdtions relatives a leur
parcours, en particulier concernant les départesnertiospitaliers
d’intervention, les dates d’intervention, les doesépersonnelles du patient
telles que son numéro de sécurité sociale, somdsiy, le type d’'implant, ou
encore |'historique des interventions.
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La capacité des registres suédoisdétecter trés en amont les
dysfonctionnementsprésentés par certains dispositifs explique enigde
nombre limité de marques de dispositifs commerséads par rapport au reste
de [I'Europe. Six marques de protheses de hanchet samourd’hui
commercialisées en Suede, sensiblement moins quediautres pays.

Sans contrevenir aux regles de libre circulatios diens au sein de
I’'Union européenne, il est donc possible de ne pusir recours a une
prothése, sans prendre de mesures d’interdictionpan de la police sanitaire.

LE SYSTEME DE MATERIOVIGILANCE SUEDOIS
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AC : autorité compétente nationale de 'Espace économique européen ;
RAC : rapport transmis & l'autorité nationale compétente partenaire ;
FSCA : « Field Safety Corrective Actions » (mesures correctrices relatives a la sécurité) ;
FSN : « Field Safety Notice » (avis relatif a la sécurité) ;
SOSFS 2008:1 : réglement établi par I'’Agence nationale de la santé et de la protection sociale ;
Source : Agence suédoise des produits médicaux.

En Suéde, la santé releve des viragginseils des régionsLes
290 municipalités sont compétentes en matiére de services sociade ptise
en charge des personnes agées. Depuis 2@0propriété des registres
nationaux de qualité a été transférée aux régiond aux communes qui en
ont confié la gestion a I’Association suédoise desmmunes et des régions
(« Sveriges Kommuner och Landstimg SKL). Celle-ci a signé avec le
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gouvernement suédois un accord relatif au développeent et au
financement des registres nationaux de qualité poura période 2012-2016.

Cet accord prévoit un financement annuel des negist hauteur de
35,6 millions d’euros par anpendant cing ans. Il est assuré a 70 % par le
gouvernement et a 30 % par les collectivités terates. Un autre accord a été
conclu sur les relations entre lindustrie des dsspfs médicaux et
I'association SKL, en vue notamment de traiter (Beam economiques et de
définir, sur le plan juridique, les modalités d’as@aux données des registres.

Un comité de pilotage («steering committee), composé de
représentants du gouvernement, des conseils demédgs autorités locales et
de I'association SKL, est chargé de définir lat&igée globale a poursuivre en
matiere de registres. Il revient a womité exécutif de déterminer la
répartition des moyens financiers entre les reggsat les différents gentres
de compétence> responsables de leur gestion. Ces deux comiéésent
s'appuyer sur I'expertise et les avis gmupes référents représentatifs des
patients et des consommateurs, des professioneedsrté et des chercheurs.
Des groupes d’experts ont également été mis en place afin d’évaluer la
qualité des projets de registres.

La Suede a traditionnellement pris soin d’écarter oute
représentation des intéréts de l'industriedes dispositifs médicauau sein
du systeme de gestion des registres médicauRette relation est appelée a
étre réexaminée afin de trouver un équilibre saisint permettant aussi bien
de préserver I'indépendance des organes administnasponsables de la
gestion des registres que de stimuler I'innovatteérapeutique.

Au nombre desept les centres de compétencesont chargés
d’accompagner la mise en ceuvre des initiatives eggstres émanant de la
communauté médicale - celle-ci se trouve en effébrdgine de la mise en
place des registres des dispositifs médicaux inpkardans ce pays -, en
offrant des fonctions support en matiére d'études statistiques,
d’épidémiologie, de systéemes d’information et dlgsa juridique. Dans un
esprit de synergie, les moyens humains, fonctianeelbudgétaires ainsi que
les équipements sont mutualisés entre plusieurstreg au sein d’un méme
centre de compétence. La Suéde se distingue, emp&upar undres forte
implication de la communauté médicaledans le suivi et I'évaluation de la
performance des nouvelles technologies médicategucse traduit par un trés
fort dynamisme des initiatives visant a mettre dac@ des registres de
dispositifs implantés.

La communauté médicale suédoise est particulierementtachée a
ce que les registres constituent des outils d’appméssage, de consolidation
des techniques et d’amélioration globale de l'effience du systeme de
soins. lls n’ont, en aucun cas, vocation a servir 'idstrument de
supervision et d’encadrement des équipes médicales.

Dans ce contexte, les registres suédois sont aigiher
d’améliorations significatives des techniques maldis : le registre national
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de la cataracte a conduit a une diminution desctidas postopératoires de
I'ordre de 80 % et le registre des prothéses dehmm permis de ramener le
taux de ré-intervention a seulement 10 %.

La saisie des données en ligne se développe deeplphkis a partir de
formulaires directement mis a la disposition desepés. En outrela Suede
s’efforce de rendre publics les résultats des étudeconduites a partir des
registres sur la sécurité et I'efficacité des diffieents dispositifs implantés
L’objectif consiste, en 2013, a mettre a la disposi des cliniques, sur
Internet, les données de pres de 95 % des regidequalité. A I'heure
actuelle, la totalité des registres présentantaux e remplissage supérieur a

80 % est mise a la disposition du grand public.

Un exemple : le registre suédois
de la chirurgie de la main

Un des plus récents registres créés en Suéde espitre national pour la
chirurgie des mains (Hakir), mis en place en 2Q¥¢ par la région de Stockholm au
sein de [I'hdpital Sodersjukhuset de la capitale. Eaede dispose désormais (e
sept centres chirurgicaux spécialiséslans les opérations de la main, soit un volume
d’environ vingt mille opérations par an. Le dévglement, au cours des deux derniéfes
décennies, de nouvelles techniques codteuses (itsplarticulaires, chirurgie des
fractures de la main ou encore traitement enzymatide la maladie de Dupuytren),|a
justifié la création d’un tel registre.

Aprés avoir bénéficié d’un financement public de(®D euros en 2008 puis de
50 000 euros en 2010, ce registre est désormaadima hauteur de 200 000 euros ppur
la période 2011-2012.

Il a été concu de fagon a pouvoir étre pleinemerrationnel grace a la seule
saisie des données sur Internet.es patients sont sollicités au bout de trois mois, puis
de douze mois, pour remplir dempestionnaires relatifs aux résultats de I'opération,
avec des données précises quant a la nature etaute des complications observégs.
Des messages SMS sont envoyés aux patients par tradistrateur du registre afin
de leur rappeler la nécessité de renseigner lestigneaires. Chaque département a
acces aux informations saisies par ses patients.

Concrétement, la saisie des informations danslla spératoire est effectuég
par I'infirmiere qui est chargée d’enregistrer lemméro de sécurité sociale du patient,|le
numeéro de lot de I'implant ou encore les codes @ésaoa l'intervention. Le chirurgien
vérifie les informations avant de signer le protecdC’est ainsi que 10 180 opérations
ont été enregistrées dans ce registre depuis®lg@rivier 2010, pour un taux de
réintervention liée a des complications de I'ordes2,7 %.

b) Le Danemark : des registres cliniques en pleineaesmn

Le Danemark a mis en place un systéme de registi@gues géré
par les régions dans le cadre de leur programmeéleloppement de la
qgualité du systéme de soins. Ces registres powgstuivwis missions :

- améliorer la qualité des soins (prévention, diagnpsraitement
et rééducation) ;
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- renforcer la transparence des informations médicalses a la
disposition du grand public ;

- développer l'innovation thérapeutique dans le sectees
dispositifs médicaux.

Les registres danois se fondent sur la collecte ddonnées
personnelles des patients, qui n'est pas conditioge a leur consentement.
IIs font I'objet d’'uneévaluation tous les trois ans par I’Agence nationalde
la santé et leurs résultats sont publiés chaque année. é@mwrdbre entre
soixante et soixante-dix registres cliniques ceésifau Danemark, dont un
grand nombre est consacré au suivi du traitememaladies comme le cancer
ou le diabéte.

Les premiers registres danois ont été créeés au nali des années
1970 a l'initiative des sociétés savantes, qui etaié&nt les propriétaires. Ce
n‘est qu’'en 1993 gu’a été élaborée une stratégie ti@nale en matiére de
registres cliniques, posant les bases de leur fine@ment public, bien que
les sociétés savantes en demeurent propriétaiteBn 2003, la législation
nationale a pris soin de définir le concept de stgi de qualité et d’en
déterminer le cadre réglementailees registres sont ainsi gérés par un
« conseil politique » au sein duquel sont représedgs les régions, les
autorités sanitaires et les organisations représeatives des professionnels
de santé et des patients

Le systéme des registres danois est entierement dimcé par les
régions, pour un budget global de 6,5 millions d’eurosit seulement 15 %
environ de l'effort financier consacré aux registen Suede. Le Danemark
plaide, de longue date, pour uneopération renforcéeen la matiére entre
pays scandinaves mais €galement avec le reste @esbmas de I'Union
européenne. En effet, les registres danois se téaisent traditionnellement
par la faiblesse des volumes de patients concernés.

Le Danemark s’est cependant illustré par la miselace, en 1995,
d'un registre de prothéses de hanche, a la suitem giremier scandale
concernant des prothéses défectueuses contenardodgmsants en ciment
n‘ayant pas fait I'objet de tests préalables. Cgistee comporte aujourd’hui
des données relatives a prés de cent mille patons neuf mille nouvelles
entrées chaque année. De 2005 a 2006, six cenisnizatdanois ont été
concernés par la pose de prothéses ASR de la margReay, quarante d’entre
eux ayant d0 étreopérés par la suite Malgré une premiére alerte émanant
du Royaume-Uni en 2005, les prothéses ASR n’ontrétiéées du marché
danois qu'en 2010. L’absence d’information ou dierdd’explantation en
direction des patients exposés a provoqué un stargdmitaire de grande
ampleur, relayé par la presse dés janvier 2011.
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c) L’Australie : une culture des registres qui a fads preuves

Tout comme les Etats-Unis et I'Union européenndustralie est
membre fondateur de la GHYFElle a mis en place un systéme d’autorisation
qui repose sur la méme typologie que celle ayanirscen Europe. Le
marquage CE est d’ailleurs reconnu par équivaleacgerme d’'un accord de
reconnaissance mutuelleM@tual Recognition Agreement MRA). Ce
mécanisme permet aux dispositifs médicaux européeosime beaucoup
d’autres produits, d'entrer sur le marché austmalisans vérification
supplémentaire. Le certificat CE est admis comnmre«ve du fabricant »
pour faire figurer le dispositif sur le registre stnalien des produits
thérapeutiques(Australian Register of Therapeutic GoodsARTG) ; le
systeme de gestion de la qualité est fondé suotme Iso 13485, comme en
Europe.

En 2010, le gouvernement australien a néanmoinaggngne réforme
de la réglementation applicable aux dispositifs imgak. Cette volonté de
refonte suivait sept ans d’application d'un encadrrt fondé sur le modele
défini par la GHTF. Elle s’appuyait notamment swe $ouhait de la
Commission européenne d’engager une refonte dextilies relatives aux
dispositifs médicaux. Telle que décrite par le sii@die australien de la sahté
la démarche de la Commission traduisait égalemest méoccupations a
propos du processus de désignation des organisrotfés et de leur
compétence relative, notamment en matiére de disisosiédicaux les plus
risqués. Tenant compte de ce nouvel élémbhastralie a engagé, en 2009,
une révision de l'accord de reconnaissance mutuell@vec I'Union
européenne. Un des points essentiels de ce procassoncerne les mesures
de nature a permettre d’avoir confiance dans le syg@me de désignation
des organismes notifiépar chaque partie.

En matiére de registres I'Australie se distingue également par une
culture qui vise a s'inspirer des meilleures pradig| internationales. A ce titre,
conjointement avec la Nouvelle-Zélanda|e tient un registre des essais
cliniques (Australian New Zealand Clinical Trials Registrygur le modéle de
celui existant aux Etats-UrfisLe ministére australien de la santé garde trace
de tous les essais relatifs aux dispositifs qui dant notifiés. Ceci inclut
I'utilisation d’'une nouvelle technologie, d’'un nceau matériau, d'une
nouvelle modalité de traitement ou d’une utilisatipour une autre indication
gue celle décrite a I'appui de la demande d’autiasn de commercialisation.

Outre de nombreux registres de suivi de différemashologies,
I’Australie a mis sur pied plusieurs registres tiéaaux dispositifs médicaux.
Le National Joint Replacement Regis{fiyJRR) a permis de donner l'alerte, a
la suite de la détection des difficultés partictdie posées par les prothéses de

! Les deux autres membres fondateurs sont le CaatlaJapon.

2 Australian Government ; Department of Health arging; Therapeutic Goods Administration:
Reforms in the Medical Devices Regulatory Framew@goctober 2010).

® http://clinicaltrials.gov/
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hanche ASR. Lorsqu’une difficulté semble se dégagpartir des données de
ce registre, l'autorité compétente en matiere dspakitifs médicaux
(Therapeutic Goods AdministrationTGA) au sein du ministére de la santé
(Department of Health and Agihgaisit un groupe d’expert®O(thopaedic
Expert Working Group composé de chirurgiens orthopédiques. Celui-ci
recommande au ministere les actions qu’il estimeesgaires. Depuis 2007,
'OEWG a été saisi a neuf reprises et a examin€dsg de soixante-seize
implants orthopédiques, qui présentaient des tauxe@rise supérieurs a ceux
anticipés. Pour cinquante d’entre eux, il a présénie ne prendre aucune
mesure particuliere ou, simplement, de veiller a swivi précis. Sur les
vingt-six prothéses restantes, quinze ont étéémedidu marché, quatre restent
sous surveillance et sept sont toujours commes&al, apres I'examen par le
ministére des actions correctives engagées parfdbdcants. Elles font
néanmoins encore I'objet d’une vigilance particidié

Parmi les cas de retrait du marché, celui des peath de hanche ASR
constitue I'exemple le plus connu du bon fonctiomeaet du registre
australien.

Le National Joint Replacement Registry
exemple réussi de mécanisme de détection des événata indésirables

La pose de prothéses articulaires est une opératsnrépandue, qui apporte
une qualité de vie et une diminution de la doule@s appréciables pour les patients. Les
poses de telles prothéses augmentent d'ailleurddeament, d’autant plus que |e
vieillissement de la population tend a multiplierdombre des personnes susceptibles de
bénéficier de cette technique.

Le suivi de ces protheses fait intervenir de nombriacteurs, parmi lesquels
I'age du receveur, son sexe, le type de prothépdamée et la technique de pose. Forte
de ces considérations et face au rythme rapide 'é@eollition des techniques,
I'association orthopédique australienreugtralian Orthopaedic AssociationAOA) a
décidé, en 1993, de créer un registre nationaledtessémble des prothéses implantées :
hanche, genou, épaule, poignet, coude et disquésbvaux. Lors de I'implantation, les
patients sont informés (en quinze langues, donfrdacais) des conditions de leur
participation, des modalités de protection des déesnpersonnelles, des risques| et
avantages du registre pour eux.

S’inspirant du modele suédois, le NJRR a pour voonad’identifier les
meilleures techniques et de permettre de rédugreddits du systéme de santé. En 1998,
le ministere de la santé a décidé d’apporter uanix@ment au registre. La collecte |de
données a commencé dans I'Etat d’Australie méra®ren 1999 et a été ensujte
étendue a I'ensemble du territoire australien. hanep des opérations enregistrées sfest
également mis en place peu a peu, de sorte quagistre soit pleinement opérationnel
en novembre 2007. Depuis cette date, tous les dudpitaustraliens participent au
registre. En 2009, la loi a autorisé le ministeeelal santé a percevoir une redevance|sur
les matériels afin de participer au financemensykstéeme.

Sur le plan pratiqueen 2007, I'analyse par la TGA des données du regist
a démontré un taux de remplacement anormalement élé pour les prothéses de
hanche ASRResurfacing fabriquées par DePuy.Le ministére de la santé australien a
notifié cette observation & ses homologues étrangagroupés au sein de la GHTF €t a




- 57 -

confié aun comité d’experts indépendantg« Orthopaedic Expert Working Groug le
soin de déterminer les causes de ce dysfonctionmen@®lui-cia estimé qu’il était
probablement lié a la trés grande technicité de lapose de la prothese. Il 3
recommandé de compléter la formation des chirurgiesm concernés.

Malgré la mise en ceuvre d’'un programme de formationles données du
NJRR ont montré, en 2009, que le niveau de remplacent des protheses ASH
Resurfacing demeurait élevé. La TGA s’est alors retournée ver®ePuy afin qu’il
retire ce modéle du marché australien, ce qui futdit en décembre 2009, plusieurs
mois avant son retrait au niveau mondial Entretemps, la TGA, conjointement avec le
fabricant et 'AOA, s’était assurée de la connamcsadu retrait de la part de tous les
chirurgiens orthopédiques australiens ainsi quiad®nne information des patients.

Bien que cela ne soit pas a l'origine de sa miselese, I'impact
financier du NJRR n’est pas négligeable. Aprés guahs de fonctionnement,
le taux de réintervention a diminué de 14,8 % da 24,en ce qui concerne la
hanche et de 10,4 % a 7,9 % pour le genou, ce garais d’économiser la
somme de 44,6 millions de dollars australfedéme s'il reste difficile de
mesurer la baisse des dépenses de santé suscelgtiérouler de la mise en
ceuvre de registres, ces éléments peuvent incitemicg intervenants a
participer a leur financement, notamment les ses/igui prennent en charge
ces frais.

L'étude comparée des systemes de régulation depogiids
médicaux montre qu’aucun n’apparait, en définitisepérieur a l'autre. Peu
ou prou, tous les pays du monde tendent a applideeiprocédures de plus en
plus harmonisées au niveau international. Dernignes en date de ce
rapprochement, le 20 avril 2012, 'administratidranyée de la réglementation
de la santé a Singapour Kkealth Services Authority) a instauré une voie
d’évaluation rapide des dispositifs médicaux aingju’'une voie
d’enregistrement immédiat. Peuvent bénéficier devdluation rapide ceux
ayant déja obtenu l'autorisation d’au moins une ihssances des pays de la
GHTF (FDA, TGA, ministére de la santé japonais,t8dbanada ou organisme
notifié européen) et ayant été utilisés pendantdurée d’au moins trois ans.
De méme, la FDA s’appréte a lancer un programmeeidl’'un an permettant
aux fabricants de dispositifs médicaux d’éviter ilespections en soumettant
les audits de leurs produits réalisés selon la eolso 13485. Ce faisant, la
FDA semble faire un pas supplémentaire dans la gei€alignement sur les
directives de la GHTF.

Le nombre des retraits du marché ainsi que ledcdlfés a les
accomplir pleinement constituent également desfsdg préoccupation dans
beaucoup de pays.

! Environ 36,1 millions d’euros.
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Il. LES INTERVENTIONS A VISEE ESTHETIQUE: UN
ENCADREMENT TARDIF ET INSUFFISANT

A. UN ENJEU DE SOCIETE A PART ENTIERE

La multiplication spectaculaire des recours auernvntions a visée
esthétique souleve derombreux enjeux a la fois sociaux, culturels et
economiques

Le développement du secteur de [I'esthétique reflaige
préoccupation géneéralisée d’embellissement desscgup n’est pas nouvelle.
Cependant, compte tenu du poids de l'image et dyarce porté sur le
vieillissement dans les sociétés contemporainaseigeux de cette évolution
se posent en des termes nouveaux.

Face a ces inéluctables évolutions et a une appséredu risque de
plus en plus marquée, il ne s’agit pas de morallssr pratigues mais de
réglementer les transactions et les produits dans cantexte ou les
transformations du corps passent de plus en plukpaarché.

1. Un secteur économique florissant

a) Un marché en forte croissance

En 2008, le marché mondial de la beauté et du éienétait évalué a
500 milliards de dollars, dont 100 milliards poeslIsoins de lutte contre le
vieillissement. La croissance de cette portion duahé devrait étre comprise
entre 8 % et 10 % par an au cours des prochaimesean

Globalement, la méme image de la femme tend a s&®p aux
populations des grandes métropoles, qu’elles s@dntes en Occident ou
dans les pays émergents. C'est au sein de la zaie-Racifique que
I'accroissement du marché est le plus rapide. lmadwle de produits anti-age,
de blanchiment des dents, d’éclaircissement deetai @t de protection contre
le soleil y est particulierement forte.

Les vingt-cing pays ou le recours aux interventiongsthétiques médicales
est le plus développé

1. Etats-Unis 11. Argentine 21. Australie

2. Chine 12. Russie 22. Venezuela

3. Brésil 13. Italie 23. Arabie saoudite
4. Inde 14. France 24. Pays-Bas

5. Mexique 15. Canada 25. Portugal

6. Japon 16. Taiwan

7. Corée du Sud 17. Royaume-Uni

8. Allemagne 18. Colombie

9. Turquie 19. Gréce

10. Espagne 20. Thailande

Source : International Society of Aesthetic PlaSiagery (Isaps) Biennial Global Survey, 2010
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b) Des interventions de plus en plus diversifiées

Les interventions de chirurgie et médecine esthésqles plus
pratiquées sont globalement les mémes dans lesipaux pays occidentaux.
En mars 2012, la société américaine des chirurgestkétiquegAmerican
Society for Aesthetic Plastic Surgery - Asapa) indiqué que pres de
9,2 millions d’interventions ont été pratiquées dtbats-Unis, en 2011. Les
interventions les plus couramment accomplies enuchiie esthétique étaient
la liposuccion, et les injections de toxine botubg au titre de la médecine
esthétique.

La chirurgie esthétique représentait 18 % des guta8qués (contre
82 % pour les actes de médecine esthétique) ma% 68 chiffre d’affaires
total (contre seulement 37 %) pour la médecineétisphe.

Le marché est essentiellement féminin puisque 8Jdons d'actes
ont été réalisés pour cette clientéle (soit 91 %adal) contre huit cent mille
pour les hommes. Les dépenses totales s’établigsai£0 milliards de dollars
dont 6,2 milliards au titre de la chirurgie esthae, 1,7 milliard pour les
injections, 1,6 milliard pour les actes de réjuwéma Pres de 400 millions
étaient consacrés aux procédures non invasivesnmoént |'utilisation du
laser pour la dépilation et le traitement des \&emic

Par comparaison, la France représente un marchéfadse
importance.En 2009, prés detrois cent mille actes de chirurgie et de
médecine esthétigues ont été réalisés par environ63ichirurgiens
plasticiens, soit 1,7 % des procédures mondiales.alFrance se classe au
quatorzieme rang mondial, derriere les Etats-UnisJa Chine et le Brésil
qui figurent aux premiers rangs du classement

Quant aux actes de meédecine esthétique, dont la croissance
annuelle atteint 11 % en moyenne dans le monde et% a 8 % en France,
ce sont principalement des injections de toxine botuliquale
neuromodulateurs et d’acide hyaluronique, I'épdatipar laser, ou encore
I'injection de graisse autologue.

Si la part des femmes demeure encore largementrita@je dans ces
interventions (prés de 85 %), celle des hommegsoeissant.

Aux actes de médecine esthétique viennent s’ajdeeenombreuses
prestations proposées dans les divers centrestituis de beauté. Epilations,
stylisme d’'ongles et de cils, bronzage artificiblanchiment des dents,
modelage, spas, soins du corps et du visage, rtraitess amincissantgpius de
onze millions de soins de beauté et de bien-étreraient été réalisés en
France en 2011

! |saps Biennial Global Survey.
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Selon les informations communiquées par la Conf#d#ér nationale
artisanale des instituts de beauté (Cnaib), ladaa@ompteraitrente-six mille
entreprises et soixante-cing mille esthéticienneslevant des chambres de
métier et de I'artisanat, pour un chiffre d’affaires de 1,5 milliard d’euros
Quant aux entreprises représentées par la Contedéranationale de
'esthétique parfumerie (instituts, centres de bkege en cabine, spas,
prothésistes d’ongles mais aussi fabricants de ébgues, équipementiers,
distributeurs), affiliees a 90 % aux chambres damerce et d’industrie, elles
emploieraient prés deinquante mille salariés dans environ gquarante
mille entreprises, pour un chiffre d’affaires annué de prés de 3 milliards
d’euros.

Ces montants démontrent que le secteur de I'egtigtinédicale est
bien engagé sur la voie de la banalisation. Tamgis les demandes des
patients évoluent au fil de I'apparition de nouegsltechniques, leegard sur

les interventions a changé Le recours a la chirurgie et a la médecine
esthétiques peut apparaitre moins futile et plusiable.

Dans le méme temps, comme en témoigneetmurs aujourd’hui
plus fréquent a la médecine esthétique qu’a la chirgie esthétique les
techniques les plus prisées sont celles qui sons lmoins invasives Ainsi
gu’en conviennent les professions médicales cogesinles demandes dont
elles sont saisies expriment souvent le souhalted’aers « quelque chose de
naturel », si possible sans effraction cutanéeérioge de convalescence. Aux
opérations irréversibles sont préférées les intdrgas ponctuelles mais
réguliéres, qui se résorbent progressivement ehgient, en cas de besoin, de
« corriger le tir ».

2. L'apparence, une préoccupation ancestrale amplée par
I'allongement de la durée de la vie

Nul doute que les entreprises de transformatiod’ &nbellissement
du corps ne datent pas d’aujourd’hui. Comme lesx@tgues aiment a le
rappeler, jamais les étres humains ne se sont mi@stede leur corps
biologique.

La construction de I'image du corps a lieu toul@ug de la vie par la
confrontation au regard d’autrui : d’abord la famille, dont le rGle premier
dans I'’élaboration d’'une bonne ou mauvaise imagealest démontré, puis
I'école et les différentes instances sociales demssjuelles l'individu est
conduit a évoluer.

L'élaboration de I'image du corps revét égalemené dimension
culturelle car elle a toujours été fonction des modéles vwdégpar le milieu
social. Dans I'Antiquité, les Olmeques, société enéles Aztéques et des
Mayas, déformaient le crane des enfants de I'amiatee pour lui donner une
forme oblongue qui puisse ressembler au dieu dg.mai
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Une rupture est toutefois intervenue a I'époque desniéres.
Jusqu’alors les transformations avaient été ledaiigroupes, le plus souvent
dans le cadre de rites. Désormaia transformation de l'apparence
physique etla lutte contre I'inné et I'inéluctable commencenta étre vécues
comme un choix du libre arbitre, voire comme un fateur de
démocratisation. La liberté pour I'individu de disposer de son cogpparait
comme une marque des sociétés modernes.

De ce point de vue, des pratiques aussi diverseslesport et la
musculation, le tatouage, le piercing, la scartfar® le maquillage ou encore
I'ascése alimentaire ne seraient que les manifesgtmodernes d’'une tension
qui a toujours existé entre la maniere d’existetart qu’individu et le fait de
devoir se raccrocher a un langage partagé paraupgr

Cependant, avec l'importance accordée a l'imagelaetdifficile
acceptation du vieillissement dans nos sociétéseogporaines, les enjeux des
interventions a visée esthétique sont renouvelés.

La forte médiatisation et la valorisation de stéréotyps culturels
du corps et de l'apparence (minceur, jeunesse, demsur les multiples
écrans (télévision, ordinateurs, cinéma, panneabligiaire) et dans les
magazines rendent plus douloureux tout écart par rapport a la
représentation De maniére générale, l'existence connue de teciesi
esthétiques potentiellement correctrices rend diutmoins acceptable le
maintien de ce que nos contemporains ressentenieodes imperfections.
Les nouveautés, dont la connaissance est largemi¢hisée, créent de
nouvelles demandes.

En outre, 'accroissement de I'espérance de vie appelle une
nouvelle appréhension des choseka période qui fait suite a la vie active
s'allonge ; chacun d’entre nous voit s’ouvrir detvhn plusieurs décennies de
vie a réinventer. Le désir d’aborder ces année®tardant autant que faire se
peut les marques de vieillesse corporelle ne ppestillogique.

Peu a peu s’est instaurée wegtaine continuité entre la prévention
de la maladie et les actes de maintien de sdia médecine moderne évolue
de plus en plus vers une médecine du mieux-étte mtcours croissant aux
interventions médicales a visée esthétique contrilku a brouiller les
frontieres entre santé et bien-paraitre.

Il existe des liens établis entre la mésestime de sorps et la
mauvaise estime de soi-méme. La souffrance psygimple a laquelle les
candidats aux interventions esthétiques souhaitegttre un terme est par
nature en partie subjective et ses causes trésesri simple douleur
psychologique causée par une apparence jugée disgsa ou une
malformation, trouble psychique qui résulte de éadance a donner a un
élément déplaisant plus d'importance qu’il n’enéellement, ou, ce que la
psychiatrie et les chirurgiens esthétiques qualifae «trouble de I'image du
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corps» ou de phénomeéne decorps-écramn’, c’est-a-dire lereport sur le
corps de difficultés psychologiques ou psychopathmjiqgues Dans ce
dernier cas, il n'est pas certain que la réalisatie I'acte envisagé soit
réellement favorable au patient.

Les chirurgiens ou les médecins sont en effet am@nse poser la
question du service rendu au patient. L'opératimuhgitée rendrait-elle
service au patient a titre individuel ? Le fait ctéder a sa demande lui
donnera-t-il plus d’estime de soi ?

Enfin, dans les représentations collectives, infbées dans une large
mesure par les différents supports médiatiquesubtigtaires,les gestes de
beauté et l'apparence physique sont souvent prés&s, au moins
implicitement, comme un signe de bonne sant&n témoigne notamment
I'utilisation du terme de médecine « anti-age ».

3. « Ne vieillissez pas trop vite » ou le risque aw d’exclusion
sociale par I'apparence

Au regard de l'importance accordée aujourd’hui apparence, il
demeuredifficile de déméler, dans le cadre d’une intervention a visée
esthétiquece qui reléve d’une démarche spontanée de ce qut sl ressort
d’'une contrainte intégrée En tout état de cause, la pression sociale egercé
par le poids des apparences demeure élevée.

Plusieurs  études sociologiqgues convergentes réveélda
stigmatisation dont font I'objet les personnes dont I'apparenbggigque ne se
situe pas dans la norme. Comme I'a déclaré Jeamcbim Amadieu lors de
son audition, la taille et le poids constituerajemtégalité avec les noms et
prénomsje premier motif déclaré par les Francais de moquerie, de mis&
I'écart ou de refus d’un droit.

L'impact discriminatoire de I'apparence physique se manifeste
jusque dans la vie professionnellen général et dans I'accés a I'emploi en
particulier, voire pour le maintien dans I'empl@ians un sondage réalisé en
mai 2003, I'Observatoire des discriminatidas montré que82 % des
personnes interrogées ont le sentiment que, par raprt au passe,
'apparence personnelle et la fagcon de se présentgwuent un réle plus
important (dont, pour 46 % d’entre elles un role « beaucoygbus important)
dans la vie professionnelle et le déroulement d’'unearriere. Cette opinion
est partagée par les hommes et les femmes et canteut particulierement
les jeunes (plus de 90 % des moins de trente-aisy @nsi que les catégories
moyennes et populaires (84 % des employés et 889wuavriers).

! Pour reprendre I'expression employée par Mauricémiun dans « L'lmpossible limite,
Carnets d’'un chirurgien », Albin Michel, 1996.

%2 « Les discriminations sur I'apparence dans la pifessionnelle et sociale », étude réalisée
pour Adia par I'Observatoire des discriminations esllaboration avec la Sofres, mai 2003.
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En matiere d'emploi, une Vvéritable concurrence entre
discriminations s’installe : il est difficile de lutter a la fois contre la
discrimination par le nom et contre I'exclusion pgapparence. Comme l'a
souligné Jean-Francois Amadieu lors de son auditpam la mission,
« s’agissant de I'emploi, la question la plus sensibkt celle du recrutement.
C’est une hérésie que de valoriser les CV en vaéavec photo. Il convient
de tout faire pour que I'aspect physique ne jous gans le recrutement »

Le jeunisme conduit a dévaloriser la vieillessaleghente des formes
de discriminations liées a I'’&ge Dans ce contexte, une personne agee peut
étre percue comme s’étant négligée. Elle n'a pats |éa nécessaire pour
conserver une apparence ferme et tonique et eterse pour responsable.
Tout se passe désormais comme si les signes dlisgenent revétaient une
connotation négative. C'est ce phénomene qu’incarete campagne de
publicité lancée par une grande chaine de radio,26h0, au slogan
provocateur « Ne vieillissez pas trop vite

En conséquence, au-dela d’'une appréhension psygiham accrue
du vieillissement, denouvelles formes d’'inégalitésapparaissent entre ceux
qui ont les moyens financiers de combattre lesrdétesmes biologiques, y
compris en ayant recours a des interventions aqthed, et les autres.

S’il est difficile de lutter contre cette discrination par I'argent, on
peut noter que les pouvoirs publics ne sont pasésemactifs afin de
sensibiliser 'opinion au développement de cettevedle forme d’inégalité.
Lors de son audition, Jean-Francois Amadieu nodddilleurs que «les
campagnes nationales contre la violence et le Hamént a I'école ont eu un
impact. On y voit justement un gargcon moqué parcelipse».

Lutter contre les discriminations et éduquer nostemporains a
dépasser les stéréotypes n’empéchera jamais cerdantre eux de vouloir
corriger ce qui leur apparait comme la source dmal-étre, voire une
difformité. Sinon pourquoi la presse magazine coreait-elle réguliérement
des articles, voire des dossiers entiers, a demdbdels que< Rajeunir»,
« Spécial kilos» ou encore« Cellulite » ?

Comme l'a expliqué Monique Le Dolédec, rédactrinechef adjointe
du magazinelle, au cours de la table ronde sur la place de I'éisghe€ dans
la ligne éditoriale de la presse magazine organm@da missiongtous ces
numéros se vendent bien. Par les sujets traitéss me faisons que refléter les
préoccupations des femmes qui ont des attentesesfgrances, des envies,
mais aussi des méfiances et des interrogations.sNsmmmes comme des
éponges qui integrent et répondent a ce qui seepdass la téte et le corps
des femmes... et, de plus en plus, des hommes.

En présence de titres accrocheurs comra chirurgie esthétique a
changé ma vie, il est toutefois possible de douter de la cagades
intéressé(e)s a ne pas laisser libre cours a leve ale recourir a toutes les
techniques disponibles sur le marché. Les persornesouffrance, ou tous
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ceux qui aspirent au rajeunissement, continuernitdnt plus a vouloir lutter
contre les effets du temps que les préoccupatiomestrales en la matiere
s'accompagnent aujourd’hui de considérations dertronomique.

B.LA CHIRURGIE ESTHETIQUE: UN ENCADREMENT JURIDIQUE
SOLIDE

Jusqu’en 1981, le Conseil national de I'ordre desletins attribuait
la compétence « chirurgie plastique reconstructetesthétique » soit a des
chirurgiens, soit a des médecins ayant acquis yréxialité chirurgicale
(comme I'ophtalmologie, la stomatologie ou I'otafrb-laryngologie) et suivi
une formation supplémentaire en chirurgie plastiquecours de leur cursus
universitaire. Depuis 1988Ja chirurgie plastique reconstructrice et
esthétique constitue une spécialité médicale a paentiere, a laquelle est
associee une formation universitaire spécifique, méme titre que
I'ophtalmologie ou la dermatologie.

En France,la loi du 4 mars 2002 précitée assortie des décrets
d’application du 11 juillet 2005 et d'une circulaien date du 23 décembre
2005, pose les fondements de la réglementationicaippé a la chirurgie
esthétique en disposant gles actes de chirurgie esthétique ne peuvent étre
pratigués que par des médecins spécialistes en adhigie plastique
reconstructrice et esthétique

1. Un cadre légal précis

a) Une distinction trés nette entre les installatiods chirurgie
esthétique et les établissements de santé

Comme le rappelle une circulalredu 23 décembre 2005, les
installations dans lesquelles est pratiquée lauchie esthétique« regoivent
des personnes non malades, non blessées, pount@egeintions qui n’ont pas
de motif curatif, quel que soit le bien-étre gquésllentendent procurer aux
personnes intéressées »

Elles ne relevent donc pas de la catégorie dedigtaments de santé
définie par les articles L. 6111-1 et L. 6111-2ahde de la santé publique qui
assurent le diagnostic, la surveillance et le eragnt des malades, des blessés
et des femmes enceintes et ne sont pas, par cargégoumises pour leur
création a l'autorisation prévue a l'article L. @2 de ce méme code. Leur
inscription dans le schéma régional d'organisatianitaire (Sros), prévue a
I'article L. 1434-7, est incertaine.

! Circulaire n° DGS/SD2B/DHOS/04/2005/576 du 23 aéloee 2005 relative & I'autorisation et
au fonctionnement des installations de chirurgithésque.



- 65 -

En outre, la circulaire précitée rappelle la distion entre les actes
chirurgicaux a visée esthétique et les intervemstide chirurgie plastique ou
reconstructrice réalisées a la suite d’'un accidend’un traitement, ou pour la
correction d’'une malformation ou d'un déficit forarnel, qui s’inscrivent
dans une démarche thérapeutique.

Le décret du 20 juillet 2085a codifié un certain nombre de
dispositions réglementaires relatives aux actedsaevesthétique. L’article
R. 6322-1 du code de la santé publique définitidiamschirurgie esthétique
comme I'ensemble des actes chirurgicaux tendant a modifier 'apparce

corporelle d’'une personne, a sa demande, sans vis@érapeutique ou
reconstructrice »

L'annexe 2 jointe a la circulaire précitée du 28a@bre 2005
rappelle a titre purement indicatif les actes less gourants :

Quelqgues interventions fréquemment pratiquées en dturgie esthétique

Interventions sur le visage (téte et cou) :

- traitement chirurgical de la calvitie par détorstion ou prélevements de lambeaux ;
- lifting frontal, temporal ou cervico-facial ;

- chirurgie esthétique du nez (rhinoplastie) ;

- chirurgie esthétique des paupiéres (bléphardplast

- chirurgie des oreilles décollées ;

- chirurgie esthétique des levres (épaisses o @beninces) ;
- chirurgie du cou (cervicoplastie) ;

- implants (pommettes, par exemple) ;

- liposculpture - lipoaspiration ;

- lipostructure (réinjection de graisse autologue).

D

Chirurgie du thorax et de l'abdomen, sans préjudides indications de chirurgi
reconstructrice :

- mammoplastie d’augmentation avec pose de protbaseas d’aplasie ou d’hypoplas
mammaire ;

- mammoplastie pour hypertrophie ;

- chirurgie de la ptose mammaire en I'absence cEnlypphie ;
- plastie abdominale ;

- liposuccion, lipo-aspiration.

e

! Décret n° 2005-840 du 20 juillet 2005 relatif & $aiéme partie (dispositions réglementaires)
du code de la santé publique.
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Techniqgues de liposuccion ou lipo-aspiration, nataant :

- traitement des surcharges graisseuses :

- de la paroi abdominale ;

- de la face interne des bras ;

- de la région trochantérienne (apophyse situéexé&rémité supérieure du fémur) ;
- des cuisses ;

- de la face interne des genoux.

Dermabrasion :

La dermabrasion mécanique est I'acte qui consigteléver la couche superficielle de|la
peau avec une meule a rotation trés rapide. L'ettho dans le domaine de la chirurgie
esthétique est celle de I'effacement des riduledad&vre supérieure et de la lévre
inférieure.

b) Une autorisation administrative préalable des inlstions

La loi du 4 mars 2002 a inséré, dans le titre Il Idwe Il de la
sixieme partie du code de la santé publique, alrapitre Il intitulé
« Chirurgie esthétique » Les articles L. 6322-1 a L. 6322-3 de ce code
soumettent ainsi les installations de chirurgienétjue a une autorisation
spécifique préalable a leur mise en service, défiywar ledirecteur général
de 'agence régionale de santé territorialement copgétente

Le régime d’autorisation des installations de chirugie esthétique
repose sur unedouble obligation:

- 'exigence d’uneaccréditation des installations au méme titre que
les établissements de santé publics et privés.eGefirocédure externe
d’évaluation dénommeée certification est mise en ceuvrpar la Haute
Autorité de santé (HAS) en application de l'article L. 6113-3 du eode la
santé publigue ;

- la délivrance d’'une autorisation par le directeur gnéral de
I'agence régionale de santé territorialement compénte.

La circulaire du 23 décembre 2005 précise tjaatorisation est
valable pour une durée d’exploitation de cing ans.

Les installations sont, par ailleurs, soumises awxrmes de
fonctionnement en vigueur pour la chirurgie, larahgie ambulatoire et la
sécurité anesthésique. Elles ont ainsi I'obligatitedopter le systeme prévu a
I'article L. 6111-1 du code de la santé publiquelagable aux établissements
de santé, qui leur impose d’assurer notammdas examens de diagnostic, la
surveillance et le traitement des maladeainsi que de mener une réflexion
sur les questions éthiques posées par l'accueilla gbrise en charge des
malades.
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c) Des actes non pris en charge qui ne peuvent béegfle publicité

Aux termes de larticle L. 6322-1 du code de latéapublique,
« |'activité, objet de I'autorisationn’entre pas dans le champ des prestations
couvertes par I'assurance maladeu sens de I'article L. 321-1 du code de la
sécurité sociale »

Le méme article interdit aux installations autoeiséde bénéficier
d’'une publicité« directe ou indirecte, sous quelque forme quecde»s Cette
prescription a le méme fondement de principe que ieterdictions
déontologiques faites aux médecins par l'article4R7-19 du code de la
santé publiqgue, qui dispose quela médecine ne doit pas étre pratiquée
comme un commerceet qu’a ce titre< sont interdits tous procédés directs ou
indirects de publicité et notamment tout aménagéman signalisation
donnant aux locaux une apparence commerciale »

La circulaire du 23 décembre 2005 précise que citterdiction
concerne tous les moyens d’information, Internenpos. En revanche, elle
souligne qu« elle n'empéche aucunement les titulaires de Oasation de
donner au public, sans employer les procédés de pidlicité, des
renseignements de fait sur leurs installations, réeuactivités et les
compétences de leurs praticiens, en les préseatzt sobriété »

Cette interdiction ne fait aucunement obstacle @mmunications de
nature scientifique, dans les revues spécialiséeeyxemple, ni aux ouvrages
d’enseignement, des lors que ces publications ngoaent pas de mentions
spécifiques en faveur d’'un établissement.

2. Une responsabilité effective des chirurgiens

La responsabilité du praticien esthétique peut éoherchée sur un
double fondement : un défaut d’'information et uaeté médicale.

a) Une exigence accrue en matiere d’information

Parallélement a l'article L. 1111-2 du code de daté publique, qui
régit 'ensemble des dispositions relatives a ligation d’'information pesant
sur tout praticien, le législateur a édicéél'article L. 6322-2 du méme code,
des dispositions spécifiques relatives a l'obligain d’information en
matiere de chirurgie esthétique. Ce régime spécigblus exigeant en raison
de I'absence de finalité thérapeutique des intervaions réalisées, s’est trés
largement inspiré de la jurisprudence.

Ainsi, préalablement a la loi du 4 mars 2002, lasprudence avait
déja soumis lI'exercice de la chirurgie esthétique das obligations
d’'information renforcées par rapport aux autresgi#és médicales :

- dans un arrét du 8 janvier 1981, la cour d’apgel Lyon avait
estimé quex le chirurgien esthéticien doit, plus que tout autirdormer trés
exactement son clientde tous les risques inhérents a I'opération qu'il
conseille et des séquelles pouvant en résliltdr, le devoir d’'information ne
cessant pas avec I'achevement de I'acte opérateire
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-dans un arrét du 13 janvier 1959, la cour d'apdel Paris a
considéré que cette obligation particuliére d’imfation devait conduire le
praticien a refuser certaines interventions aunaggdas risques encourus ;

- dans un arrét du 17 février 1998, la Cour de ata®s a impose au
chirurgien d’'informer son patient sur les risqueavgs de l'intervention ainsi
que sur tous les inconvénients qui pourraient enltér. Dans le méme ordre
d’idées, la cour d’appel de Paris a rappelé, danartét du i octobre 1998,
la nécessité pour le chirurgien esthétique d’infernson patient sur les
difficultés de cicatrisation et la survenance denphtications postopératoires,
et, dans un arrét du 2 avril 1999, de préciser a patient toutes les
circonstances liées a la cicatrisation d’un liftetghotamment sa durée.

La loi du 4 mars 200Z2st venue consacrer l'obligation, pour le
chirurgien esthétique, d’'informer la personne conée et, s'il y a lieu, son
représentant légal, des conditions de lintervanti@es risques et des
éventuelles conséquences et complications (artic&322-2 du code de la
santé publique).

En regard du régime général d’information des pratis édicté a
I'article L. 1111-2 du code la santé publique, guévoit que« lI'information
porte sur les différentes investigations, traiteinem action de prévention qui
sont proposés, leur utilité, leur urgence éventeleur conséquence, les
risques fréquents ou graves normalement prévisigléds comportent ainsi
que sur les autres solutions possibles et sur teséquences prévisibles en
cas de refus, il y a lieu de considérer que chirurgien esthétique doit
également informer le patient des risques exceptioels encourus

De plus,la loi impose au praticien de remettre au patient o devis
detaillé et d’observer un délai de réflexion obligeoire (article L. 6322-2
précité). Le décret du 11 juillet 200% ainsi fixé aquinze jours le délai
minimum entre la remise du devis et I'intervention.

Des inspections et des sanctions en cas d’infraciax obligations
précitées sont prévues par les articles L. 6324-IL. 6324-2 du code de la
santé publique.

b) Une obligation de moyens renforcée

Toute intervention sur le corps humain comporte pad d’aléa liée
aux reactions imprévisibles de ce dernier et lawhie esthétique n’échappe
pas a de tels risques au prétexte qu’il s’agittdlimentions non curatives. Il
apparait d’ailleurs d’autant plus inconcevable t#atire d'un chirurgien
esthétique de produire avec exactitude les résutatomptés par le patient
gue ces souhaits sont par nature subjectifs.

! Décret n° 2005-77 du 11 juillet 2005 relatif adarée de réflexion prévue & l'article L. 6322-2
du code de la santé publique ainsi qu'aux condgioechniques de fonctionnement des
installations de chirurgie esthétique.
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Par conséquenke chirurgien esthétique ne peut étre astreint a um
obligation de résultat A I'image de ce qui vaut pour les autres spé@ali
médicales] obligation porte sur les moyens C’est ainsi que dans un arrét du
7 octobre 1992, a l'occasion d’une implantation ptethéses mammaires a
visée esthétique dont le résultat ne donnait p#sfaetion a la patiente, la
Cour de cassation a estimé gu@ttenduqu’apres avoir relevé que selon 'avis
du docteur E. (expert), le résultat inesthétiquétait pas di a une faute du
chirurgien mais a la méthode elle-méme, le résudes protheses mammaires
étant encore statistiguement aléatojre], Mme R., dont la décision de subir
I'intervention avait été raisonnée, n'apportait pspreuve d’'un manquement
du docteur B. a ses obligations »

Pour autant, la jurisprudence apprécie l'obligatide moyens de
facon plus stricte dans le cas de la chirurgie égibhe, d’ou I'expression
consacrée & obligation de moyens renforcée &n effet, la cour d’appel de
Nancy, dans un arrét du 18 mars 1991, a jug& gn’ matiere de chirurgie
esthétiquel'obligation de moyens pesant sur le praticien dé@ftre appréciée
beaucoup plus strictement que dans le cadre de h&urgie classique,des
lors que la chirurgie esthétique vise, non pas &abér la santé, mais a
apporter une amélioration et un réconfort esthééighi une situation jugée
insupportable par le patient.»

Le juge a précisé au fil de ses décisions le cantenl’obligation de
moyens renforcée :

- le risque de l'intervention doit étygroportionné a I'importance de
la disgrace constatée. Dans un arrét du 17 jard@9, la cour d’appel de
Versailles a ainsi considéré guén matiére de chirurgie esthétique, 'atteinte
a l'intégrité physique du malade ne peut se justifque si elle respecte
I'existence d’'un certain équilibre entre le mal sg&upar l'intervention et le
profit espéré, de sorte que le médecin ne doit pedtre en ceuvre une
thérapeutiqgue dont les inconvénients risqueraieatsdirpasser la disgrace
qu’il prétend traiter ou dont la gravité serait horde proportion avec
I'embellissement espéré »

- I'intervention doit étre effectuée dans legyles de I'art, de facon
rigoureuse, avec prudence et diligence. Dans at dur 28 septembre 1990, la
cour d’appel de Paris a estimé qu’a la suite d'implantation de prothéses
mammaires ayant entrainé une asymétrie flagramatepakiente n’était pas
tenue de régler les honoraires du chirurgien

- au titre de sombligation de non-aggravation de I'état du patient
le praticien doit veiller a ce que les séquelleérafpires ne dépassent pas le
défaut esthétique initial. Dans un arrét du 16 la¥8i81, la cour d’appel
d’'Aix-en-Provence a jugé guelorsqu’un chirurgien intervient sur une jeune

! David Picovschi, « Le chirurgien plasticien et jastice - Responsabilités, prévention et
conduite a tenir en cas de litige these présentée pour le dipldome de docteur en nréglec
faculté de médecine de Strasbourg, 2002, n° 72.

? Ibidem.
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fille « fraiche et belle » parce qu’elle se trouyeain peu joufflue » et « mal
dans sa peau », il s’engage a ne pas la défigutex re pas lui apporter de
géne fonctionnelle®»

c) Le chirurgien esthétique est soumis au droit pénal

Comme tout praticien médical, le chirurgien estipéti est soumis au
droit pénal et peut étre sanctionné a ce titregi@isa commis une infraction.
Il peut donc étre concerné par deux types d’infoad :

- les infractions pénales généralesapplicables a I'ensemble des
citoyens : atteintes involontaires a l'intégrité ldepersonne, mise en danger
de la vie d’autrui, non-assistance a personne eémeta ou encore atteintes
volontaires a I'intégrité corporelle ;

- les infractions propres a la profession médicale violation du
secret professionnel, rédaction de faux certificaé&licaux, administration de
substance nuisible, consultation dans des locaurmnuErciaux, défaut
d’autorisation d’exercice des activités de chirargsthétique.

Le dispositif législatif et réglementaire mis eragd par la loi du
4 mars 2002 et par les décrets d’application destD juillet 2005 s’articule
autour de deux volets : le premier concerne laitudes installations requises
pour la pratigue de la chirurgie esthétique et éxomd est relatif au
renforcement des obligations du praticien envers patients. Comme le
rappelait M. Vorhauer, secrétaire général du Caonsational de I'ordre des
médecins, lors de son audition par la mis§iera chirurgie réparatrice et
esthétique est une activité bien connue et réglédeeguant aux compétences
et a la formation requises »De nombreux pays cherchent aujourd’hui a
s’inspirer de la réglementation francaise, qui apfiacomme un exemple a
suivre en matiere d’information des patients s peix, les risques et les
qualifications du chirurgieh

A I'heure du développement du tourisme médical, garmet de
recourir a la chirurgie esthétique a moindre ca(dst plutét a I'’étranger que
résident les risques de techniques mal maitris®esun des interlocuteurs de
la mission n’a pu fournir d’éléments statistiqué$sassurance maladie ne tient
pas de décompte des actes gu’elle est conduiteradpr en charge au titre du
suivi et de la correction des interventions réasé I'étranger. Certains
chirurgiens esthétiques reconnaissent néanmoins lgsieinterventions de
reprise constituent une part non négligeable dedetivite.

! Ibidem.

Z Audition du 20 mars 2012.

% Dans sa résolution du 14 juin 2012 sur les imptamtammaires en gel de silicone défectueux
produits par la société francaise PIP (n° 2012/2@R%$P)), le Parlement européen « invite les
Etats membres a mieux sensibiliser les patients riaques potentiels associés a la chirurgie

esthétique et a mieux réglementer la publicité daesdomaine pour veiller a ce que les

intéressés soient pleinement conscients des risguéss avantages ». La France fait donc figure
de précurseur en ayant mis en place un tel disgaigs 2002.
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A l'inverse, la médecine esthétique constitue umdime dans lequel
régne un certain désarroi face a un vide réglenrenta la fois source de
confusion et propice au développement de toutdssarabus.

Dans un domaine qui touche au plus profond de e duacun de
nous ressent, il sera toujours difficile d’éviteute insatisfaction quant aux
modifications corporelles effectuées.

C. LA MEDECINE ESTHETIQUE : UNE REGLE'I\/IENTATION QUI COURT
APRES DES TECHNIQUES EN PERPETUELLE EVOLUTION

L’encadrement trés strict des pratiques de chieuggthétique est en
partie né de I'assimilation du patient a un consat@ur de soins a caractére
médical mais a finalité non thérapeutique. C'eshad@n contrepartie de
I'absence de nécessité thérapeutique que les tibligadu chirurgien esthétique
ont été renforcées. Le méme raisonnement auraprgvaloir en matiere de
médecine esthétique, mais la circulaire du 23 décen2005 a précisé que
«n'étaient pas concernées les pratiques dites de édetine esthétique,»
telles que [l'utilisation de la toxine botulique dinjection de matériaux
résorbables ou de substances, notamment pour Ibleoment des rides.

La médecine esthétique ou « médecine anti-&ge ne constitue pas
une spécialité médicaleréférencée par le Conseil national de l'ordre des
meédecins. Elle peut se définir, selon Francois Talrnprésident de la
Fédération francaise des médecins experts en nmdesthétique et anti-age,
« comme I'ensemble des prescriptions et des atsastva prévenir, ameliorer
ou corriger les aspects inesthétiques ou jugés ceiteis par un sujet sain, et
ce grace a une approche pluridisciplinaisé.

La portée de cette définition est vaste : elle recere en fait
I'ensemble des actes esthétiques non chirurgicauRans ces conditions,
certains actes aux contours mal définis peuvent ptér a confusion et il
n’est pas toujours aisé de savoir ce qui reléve, uhe part, de la chirurgie
ou de la médecine esthétiques, d’autre part, des @iessionnels de
I'esthétique ou des médecins.

La tres grande majorité des personnes auditionpéeda mission,
gue ce soient les représentants de I'ordre des ciégjales enseignants ou des
institutions de régulation, a regretté le manquefaenation qualifiante en
matiere de médecine esthétique et I'absence d'atutstlairement défini de
médecin esthétique, alors méme que I'engouemenbde&oncitoyens pour ce
type de médecine et 'augmentation exponentielleladelemande montrent
qu’il s’agit d’'un véritable enjeu de société.

! L’expression « anti-Age » est la transcriptioridiale de la terminologie utilisée aux Etats-Unis
pour dénommer cette pratique. En France, on ne peiliser le méme mot pour désigner des
qualifications dans des spécialités différentesadjectif « esthétique » étant réservé a la
« chirurgie plastique, reconstructrice et esthéggy il a fallu trouver un autre titre pour les
médecins exercant dans ce domaine. En lItalie eEspagne on parle bien de « médecine
esthétique ».

2 Auditions du 10 avril 2012, dans le cadre d’unbléaronde sur la médecine esthétique.
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La médecine esthétique est une médecine a part e, qui
nécessite une formation universitaire et sur ldguglésent les mémes
obligations que pour tout médecin, notamment emésrde tenue du dossier
médical ou d’assurancklle entre dans le champ de la loi sur les droitses
malades du 4 mars 2002t, en cas de préjudice sans faute, les victimas s
indemnisées par les assureurs privés ou par I'©ffiational d’indemnisation
des accidents médicaux (Oniam) selon le degré decitddonctionnel
permanent (en-dessous de 25 % d’incapacité, ind&tian par I'assureur ;
au-dela, par I'Oniam).

Cependant,devant 'augmentation du nombre d’alertes liées a es
pratiques esthétiques non évaluées et donc au risgupour des personnes
en bonne santé, d’avoir a subir« des conséquences graves de pratiques
dangereuses ou réalisées par des personnes nonfigaa) voire dans des
conditions totalement contraires aux réegles élémees d’hygiene ou de
bonne pratique médicdle, le législateur a décidé d’encadrer précisément
le domaine des pratiques esthétiqués

La loi «HPST» du 21 juillet 2009 a donc créé les
articles L. 1151-2 et L. 1151-3 du code de la sanp@iblique, qui prévoient
deux modalités d’encadrement une premiére, sur la formation et la
gualification des médecins réalisant des actes s&eviesthétique, et une
seconde sur l'interdiction de certains actes egthés jugés dangereux.

L’encadrement de ces actes, complexe a entreprendrméle a la
fois droit de la santé et droit de la consommationLe dispositif mis en
place au travers de ces deux articles n’est pas safaille et témoigne de la
difficulté a gérer le risque sanitaire dans une maére ou les techniques
sont en perpétuelle évolution.

3. Des actes aux contours mal définis

La médecine esthétique recouvre un grand nontbaetes et de
techniques dont les plus courantes peuvent se décliner cosuite

- les exfoliations et les stimulations dermo-épidermiques : il s'agit
despeelings gu’ils soient réalisés au moyen d’agents chimsgueécaniques
(dermabrasion) ou physiques (laser, lampe a lunpeieée, cryothérapie de
contact) et les stimulations de photorajeunissempantumiere pulsée ;

- la mésothérapie: ce sont des injections de principes actifs daas
tissus superficiels ;

! Rapport n° 380 (2008-2009), tome |, fait par Al&flon au nom de la commission des affaires
sociales du Sénat sur le projet de loi portant réfe de I'hépital et relatif aux patients, a la

santé et aux territoires, page 217.

2 L'article 52 de la loi du 4 mars 2002 ne visait effet que les interventions de chirurgie
esthétique dans le nouvel article L. 6322-1 qu’ellimséré dans le code de la santé publique.

% Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforrde I'hdpital et relative aux patients, a la

santé et aux territoires.
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- les implantations dermiques ou hypodermiques elles visent a
corriger des rides profondes ou superficiellesext défauts de volume par des
injections d’'implants dermiques ou hypodermiquasjlg soient temporaires
ou définitifs ;

- le comblement des dépressions corporell@snées ou acquises, par
les autogreffes sous-cutanées de cellules adipeuses

-la prise en charge dela surcharge pondérale: traitement des
lipodystrophies localisées par aspiration et paauttes traitements locaux,
chimiques ou mécaniques ;

- le traitement de la calvitiepar micro-greffes capillaires ;

- les traitements vasculaires superficiels le traitement de la
couperose, de I'érythrose, des varicosités, par ldsers vasculaires, des
lampes flash, de I'électrothérapie ou de la miaig®se ;

- le traitement de la pilosité jugée excessiveepilation longue durée
par des lasers, des lampes a lumiéere pulsée déldettothérapie.

En constante évolutiorgertains actes ou techniques de médecine
esthétique prétent a confusion et semblent pouvoirelever aussi bien du
chirurgien que du médecin esthétiques

a) Entre médical et esthétique : une frontiere difc tracer

La frontiére traditionnelle entre médecine esthétigie et métiers
de l'esthétique se définit en fonction du caractéeranvasif ou non des
techniques employées Les actes non meédicaux non invasifs a visée
esthétique sur peau saine, n’‘impliguant pas de fication importante de
celle-ci et non susceptibles d’induire des compimes requérant des
compétences médicales (épilation a la pince ou acita, maquillage,
modelage, manucure, bronzage UV, conseil et veng mroduits
cosmétiques...) entrent dans le champ de compétaxesthéticiennes, dont
la formation est encadrée par des diplémes natiodaudifférents niveaux. A
partir du moment ou il y a injection, applicatioa droduits actifs sur la peau
ou utilisation de dispositifs médicaux, c’est aud®é@n d’agir. L’'examen
cliniue, la discussion du rapport bénéfices-risquet le recueil du
consentement éclairé et informé du patient sontéeactéristiques cardinales
de l'acte médical que ne peuvent réaliser les geidmnels de la beauté.
Cependantles champs de compétence des esthéticiennes et ohéslecins
esthétiques ont beaucoup en commun : I'épilation,dmincissement et la
lutte contre le vieillissement cutane.

Si I'on examine chacun de ces champs de compétesagEément,
on comprend combien la détermination de ce quiveelie l'institut de beauté
ou du cabinet médical peut éuléficile et que I'on puisse se trouver face a
des « actes frontiéres »
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Les lampes a lumiére pulsée sont de plus en pliliséas dans les
instituts de beauté pour réaliser des épilation®sdi« définitives », en
contradiction avec les dispositions de l'arrété&janvier 1962 qui fixe la
liste des actes médicaux ne pouvant étre pratiquéspar des médecins, et
parmi lesquels on trouwe tout mode d’épilation, sauf les épilations a lage
ou a la cire » Il est vrai que les autres techniques d’épilgti@r’époque ou
cet arrété a été pris, étaient beaucoup plus imgasfa base d’aiguilles) et
qgu’il était alors impossible de prévoir I'évolutiates techniques en matiere
esthétique. Ces appareils comportent égalementdimension médicale en
matiere d’hirsutisme ou de lutte contre I'acné, gaemple.

Une délégation de la mission s’est rendue dan$olssux du groupe
Eurofeedback, dont l'une des activitts est la fediion et Ia
commercialisation d’équipements a vocation medictlesthétique utilisant
une technologie a base de lumiére pulsée.

Le département recherche et développement de eetieprise a
évalué les risques potentiels de la photodépiladidrase de lumiére pulsée en
comparant les études cliniques disponibles les padinentes sur cette
technologie. Il en ressort que l'efficacité d’'uneachine dont la puissance
serait inférieure a 12 joules par centimétre carest pas garantie, et qu’'une
puissance supérieure a 38 joules par centimetreé carésente un taux
d’'incidents élevé (dépigmentation, brllures...).

Le mécanisme de photodépilation

La lumiere pulsée, qui a un spectre plus large lgu@ser et qui ne présente
donc aucun risque de brdlure en cas de rencontee & rétine (la lumiere pulsée
diverge dés la sortie du filtre, a la différence ¢aser, lumiére cohérente pt
monochromatique), va agir directement sur la mélardes poils en la chauffant. Cette
augmentation de température va permettre de détlaippapille des poils qui sont dans|la
premiére de leurs trois phases de croissance €agiton 20 % de la pilosité totale du
corps humain) et donc de les éradiquer définitiveme

Le risque de brllure est quasi nul dans la mesurk @eau contient trés peu
de mélanine, a I'’exception des peaux présentarghatotype élevé (a savoir les pegux
métissées et noires : phototypes 5 et 6). La sprdeaution a prendre, en plus d’'une
juste évaluation du phototype, est le rasage dqeltie destinée a I'épilation définitive,
afin d’éviter que le poil chauffé ne soit en contacec la peau et n’occasionne ainsi une
bralure superficielle.

En conséquence, Eurofeedback a décidé de limitgruissance des
machines vendues aux esthéticiennes a 20 joulegl@erd’une limitation aux
quatre premiers phototypes de peau) et celle deshimes destinées aux

1 Arrété du 6 janvier 1962 fixant la liste des acteédicaux ne pouvant étre pratiqués que par
des médecins ou pouvant étre pratiqués égalementdpa auxiliaires médicaux ou par des
directeurs de laboratoires d’analyses médicales-no¥decins.
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médecins a 38 joules par centimétre carré. Poupimaaoteurs, cette décision
parait de nature a garantir a la fois I'efficadiié matériel mis a disposition
des instituts de beauté (contrairement aux lampeduraiere pulsée

individuelles disponibles dans les circuits de geardistribution et dont la
puissance atteint rarement 10 joules par centingatne®) et sa sécurité.

Rien ne garantit que les concurrents de cette jmses prennent les
mémes précautions, notamment les importateurs d@rials trés souvent
fabriqués en Chine.

De plus, et afin d'assurer la meilleure utilisatipossible de ses
machines, Eurofeedback a mis en place un dispakdtiformation préalable :
les machines ne sont livrées aux instituts de keayi'aprées que les
utilisateurs ont suivi une formation auprés d’unde@n lui-méme familier de
ces appareils.

Il en va du vieillissement cutané et de I'amincissgent comme de
I’épilation : les mémes techniques peuvent étre a Ifois utilisées par des
médecins et par des instituts de beauté.

La photoréjuvénation - ou photorajeunissement - et technique
utilisant la lumiére pulsée et certains lasers uvkmes permettant de donner
une apparence plus jeune a la peau du visage,atates mains.

En traversant I'épiderme, les rayonnements luminémis par la
lampe & lumiére pulsédseul appareil autorisé dans les instituts de tgeau
'usage des lasers étant réservé aux médecinsusulsor contrdle) vont cibler
trois zones en priorité : les micro-vaisseaux dapés, pour atténuer les
rougeurs et taches rouges ; les pigments, pouceaffees taches brunes ; les
firoblastes, cellules fabriquant du nouveau colleg@aturel, et le collagene
lui-méme en favorisant sa contraction.

Alors que l'arrété de 1962 leur interdit 'usagesdppareils a lumiére
pulsée pour la photodépilation, les esthéticienmsla possibilité d’utiliser
ces machines pour les soins de photorajeunisseieith qui semble pour le
moins paradoxal :médecins esthétiques et esthéticiennes utilisentsle
mémes appareils pour les mémes soins de photoréjumation mais seuls les
premiers disposent de la compétence pour établir undiagnostic
dermatologique.

Nous nous trouvons a nouveau devant un « acte fraate », dont
le caractére médical ou esthétique mériterait d'@iecisé et qui contribue a
entretenir le flou dans 'esprit de nos concitoyens

Dans son avis du 13 juin 2001 relatif a l'utilisati des lasers (ou
autres sources de puissance) dans le domaine sthdteué, la Commission
de la sécurité des consommateurs recommandaideéjprocéder a une mise
a jour de la réglementation et de la normalisatiooncernant les lasers ou

! Aussi dénommée « lampe flash ».
2 BOCCRF n° 13 du 23 septembre 2001.
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lampes flash afin de reclassifier les différentspaisitifs de lasers médicaux
ou paramédicaux en fonction des utilisations théwmues ou esthétiques
[...], [d']exiger de la part des personnes mettant en ceuwdelehniques
utilisant les lasers et les lampes flash des cossmices minimales qui
pourraient étre prodiguées dans le cadre d’une fation faisant I'objet d’une
réglementatiorf...], [et d’] élaborer un texte réglementaire qui perttnait a
différents services de contréle d’intervenir sur terrain, tant sur les
personnels que sur les matérielsGe constat est malheureusement toujours
d’actualite.

b) L'interdiction des actes dangereux

En revanche, la loi a expressément prévu la pdssiloi’interdire les
actes a visée esthétique qui s’avérent dangereux lgosanté de ceux sur
lesquels ils sont pratiqués. En application deticée L. 1151-3 du code de la
santé publique, un décret d’interdiction peut §ris si la mise en ceuvre des
actes concernés présente danger grave ou une suspicion de danger grave
pour la santé humaine, apres avis de la Haute Aétde santé. Au sein de
celle-ci, c’est la Commission nationale d’évaluatides dispositifs médicaux
et des technologies de santé (CNEDIMTS) qui estgéeade se prononcer. La
méme procédure doit étre suivie pour lever uneditéon.

La loi met donc en place I'idée d’une interdictionde principe,
montrant bien par la que la sécurité des personnesst placée au cceur du
dispositif d’encadrement Las, en droit public, toute interdiction doit etr
motivée pour ne pas étre entachée d’'illégalité darcadre d’'un recours pour
exces de pouvoir. Ogomment démontrer le caractére dangereux d'une
pratiqgue esthétique en I'absence de données scidifues ou statistiques
fiables et objectives ?

La contestation des dispositions du décret du Iil 2011 montre
toute la difficulté de cet exercice. Le décret emgfion avait voulu interdire,
en application de l'article L. 1151-3 du code desdaté publique, les actes de
lyse adipocytaire a visée esthétique, qui consistan la destruction des
cellules graisseuses par des techniques invasivesio.

Saisi en référé, le Conseil d’Etat s’est pronorecé? juin 2011 sur le
recours pour exceés de pouvoir déposé par plusieagsociations de
professionnels et d’'industriels du secteur de liésgue. Il a annulé I'article 2
de ce texte, lequel visait les techniques non iveas Il a considéré que les
méthodes invasives présentaianh un danger grave mais une suspicion de
danger grave pour la santé humaine et pouvaient, a ce seuws, tidtre
interdites, et a estimé qu’il ne ressortait pad’aes de la HAS qu’une telle
suspicion existat pour celles des technigues atitisdes agents physiques
externes, sans effraction cutanée.

! Décret n° 2011-382 du 11 avril 2011 relatif a kémdiction de la pratique d’actes de lyse
adipocytaire a visée esthétique.
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L'annulation partielle de ce décret témoigne ddlifficulté a établir
précisément le caractére dangereux d'une techniguoevante en I'absence
d’études scientifiques fiables.

Devant ce manque d'éléments probants, le Consé&tat’a donc
décidé que lescomplications présentant un certain degré de grawit
avancées dans le décret pour qualifier ces techniga de danger grave
étaient insuffisantescompte tenu du faible nombre de cas répertoriésduet
manque de données disponiblésest donc tres difficile d’interdire une
pratique esthétique sans pouvoir apporter la démonsation scientifique
de sa dangerosité.

L’interdiction des pratiques de lyse adipocytaimgdsives a néamoins
pu étre maintenue grace a la requalification, paministere de la santé, du
« danger grave » en « suspicion de danger grake €onseil d’Etat a accepté
cette substitution de motifs - il revient aujoundihaux promoteurs de ces
techniqgues de démontrer leur innocuité - mais lastjon de la difficulté
d’évaluation scientifigue des pratiques esthétigqesse a résoudre.

c) Des exemples étrangers peu concluants

Plusieurs pays industrialisés ont conduit une xé&fle approfondie
sur le cadre réglementaire le plus pertinent pesractes a visée esthétique, en
se posant, en premier lieu, la question de la d&fmet du champ de ce type
d’interventions.En Australie, dans un rapport de 2011, le groupe de travail
sur les interventions de chirurgie et médecine&gibes mis en place par le
conseil consultatif des ministres de la santé dedsEHédeérés d’Australie a
défini les actes a visée esthétique comnliensemble des opérations et autres
procédures qui ont pour objet de corriger ou de fified 'apparence, la
couleur, la texture, la structure ou la position daractéristiques et éléments
corporels normaux avec la seule intentionattéindre ce que le patient
considere comme une apparence plus souhaitailederenforcer son estime
de soi»’.

L’Agence nationale suédoise de la santé et de déeption sociale a
confié, en septembre 2011, a une personnalité ergnte, Mme Karin
Lindell, le soin de rédiger un rapport consacr&agadlyse de la réglementation
en vigueuren Suédedans le secteur de l'esthétique, et de réflédhircas
échéant, au renforcement de cet encadrement dasented’une plus grande
protection des patients.

Les premiéres analyses conduites dans le cadretti mission ont
fait apparaitre I'absence, en Suede, d’'une réglémien claire applicable aux
interventions non chirurgicales a visée esthétiquéexception de quelques
régles spécifiques disséminées entre le code darlgé publique, le code de
I'environnement ou encore le code de la consommataute d’'une définition

! « Cosmetic medical and surgical procedures - Aamatl framework », rapport final du « Inter-
jurisdictional cosmetic surgery working group »,Australian Health Ministers’ Advisory
Council », 2011.
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réglementaire des actes a visée esthétique, laeSn@dgrévoit aucune régle
précise concernant les compétences requises, biessdes professionnels de
santé que des professions non médicales, ou legeroeés de sécurité
applicables a ce secteur. Dans ces conditiongdtents suédois sont dans la
majorité des cas renvoyés au droit des contrats aou code de la
consommation.

Dans son rapport remis, le 20 juin 2012, a I'agenagonale de la
santé et de la protection sociale, Mme Karin Lihd®lopose de réserver
I'exécution des interventions a visée esthétiqumm@actére médical aux seuls
médecins disposant d'une licence. Cette licence bBamrait octroyée sous
réserve qu’ils apportent la preuve d'une formatiadéquate et d'une
expérience minimale dans la réalisation de cesapécifiques. En outre, elle
propose d’interdire de pratiquer des actes a vestkétique sur des sujets de
moins de dix-huit ans.

Dans undécret en date du 24 octobre 2007le Danemark a posé
les bases d’'un encadrement strict des actes atéinadthétique, en donnant
valeur réglementaire, dans son articte 1a la définition suivante des
traitements a caractére esthétiqugtoute procédure correctrice pour laquelle
la considération esthétique constitue la principaiedication, ou tout
traitement destiné principalement a changer ou anét I'apparence».

Devant la multiplication des plaintes déposées par desSemist
victimes de complications consécutives a des ieteions pratiquées par des
personnes non qualifiées en dehors d’établissenwmtsoins accrédités, un
certain nombre d’Etats fédérés detats-Unis ont entrepris des démarches
visant a renforcer la réglementation applicable @acxes non invasifs de
médecine esthétique.

C’est sous l'impulsion de M. Lawrence J. Green,nigologue et
président du comité d’encadrement des pratiquels @ociété américaine de
chirurgie dermatologique Afmerican Society for Dermatologic Surgery -
ASDS), quel’Etat du Maryland a rendu exécutoire, le 23 ao(t 2010, une
réglementation des interventions a visée esthétiguale I'utilisation des
dispositifs médicaux a visée esthétique.

Consignées dans le code du Maryfandes nouvelles dispositions
établissent un cadre pour la pratique de procéddites « médicales a visée
esthétique» (« cosmetic medical procedures.

! Statutory order n° 1245, 24 octobre 2007, « Statybrder regarding cosmetic treatment ».

% Titre X « Département de la santé et de I'hygiémentale », sous-titre 32 « Conseil de I'ordre
des médecins », chapitre 9 « Délégation et attidrute I'exécution de procédures médicales a
visée esthétique et utilisation de dispositifs roadx a visée esthétique ».
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Afin de distinguer le champ de la médecine esthigtide celui des
interventions a caractere chirurgical, la |égisiatide I'Etat du Maryland
établit une définition précise des procédures naddga visée esthétique :

« (a) Une procedure médicale a visée esthétique mstprocédure
utilisant un dispositif médical a visée esthétiqueun produit médical destiné
a améliorer I'apparence d’un individu.

« (b) Les procédures meédicales a visée esthétiquduant les
procédures suivantes :

« (i) les traitements de la peau impliquant I'igdition de lasers ;

« (ii) les traitements de la peau impliquant l'igdtion de lumiere
pulsée intense ;

« (iii) les traitements de la peau impliquant [Iligation de
radiofréquences, de rayonnement micrométrique auplilsions électriques ;

« (iv) les peelings en profondeur ;

« (v) les traitements de la peau impliguant le meso a la
photothérapie ;

« (vi) la microdermabrasion ;

« (vii) les injections de produits médicaux par esisous-cutanée,
intradermique ou intramusculaire ;

« (viii) les traitements visant a enlever ou déteuile la graisse ; et

« (ix) tout traitement utilisant un dispositif médi a visée esthétique
dans le but d’améliorer I'apparence d’'un individu;

- des dispositifs médicaux a visée esthétique :

« (a) Un dispositif médical a visée esthétique wstdispositif qui
altere ou endommage des tissus vivants.

« (b) Les dispositifs médicaux a visée esthétiquoduent 'un des
dispositifs suivants lorsqu’il est utilisé dans lommt esthétique :

« (i) un laser ;

« (i) un dispositif émettant de la lumiére ou delumiére pulsée
intense ;

« (iii) un dispositif émettant des radiofréquenceles impulsions
électriques ou des ondes sonores ;

« (iv) un dispositif de microdermabrasion ; et

« (v) des dispositifs utilisées pour [linjection dlinsertion de
substances naturelles ou étrangéres dans la peawgradisse, les tissus du
visage, le muscle ou l'os. »
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Le droit de [I'Etat du Maryland reconnait explicitemt les
interventions a visée esthétique, telles que l&mh laser ou I'injection de
toxine botulique, comme deactes médicaux Le Conseil de l'ordre des
médecins de I'Etat est régulierement interrogélaysratique d'actes a visée
esthétique au sein de spas dits « médicauxmeddical spas). A cet égard, le
conseil précise que les « spas médicaux » ne peldtem assimilés a des
établissements de soing lfealth care facility) et qu’'un esthéticien ne peut
étre assimilé a un professionnel de santé au redarda législation du
Maryland. Il est donc interdit a tout médecin delédéer I'exécution
d’'interventions a visée esthétique reconnues com@seactes médicaux a des

esthéticiennes.
4. Des compétences a clarifier, une formation a renfaer

a) Une répartition des compétences sujette a integtie

De nombreux actes esthétiques se trouvent a latiéren entre
médecine et chirurgie€Ce qui relevait autrefois uniqguement du chirurgien
le lifting par exemple,peut étre remplacé aujourd’hui par de simples
injections de toxine botulique ou de plasma richereplaquettes dans les
zones du visage jugées inesthétiques. Avant la@rdittion, il en allait de
méme de certaines pratiques invasives de lyse egligioe, qui pouvaient se
substituer aux liposuccions. D’ou une certaine geitin dans I'esprit de
patients enclins a croire que les médecins quiiquant ces actes a la fois
invasifs et non chirurgicaux ont les mémes capacitg’'un chirurgien
esthétique.

De méme,qui peut le plus peut le moinstles actes de médecine
esthétique « courante » peuvent également étre piqués par les
chirurgiens esthétiquesqui ont I'obligation de proposer a leurs patields
solution la mieux adaptée a leurs attentes en if@madu rapport bénéfices-
risques de la technique concernée.

La question de I'habilitation des médecins a pratiger des soins
esthétiques a la frontiere de la chirurgie se posdonc en raison de la
confusion qui peut s’installer chez leurs patientsll en va de méme d’une

autre profession médicale : celle des chirurgiensentistes

Ces derniers ont été récemment au cceur d’'une pgpléenau sujet de
leur capacité a injecter des produits visant auldement des rides (comme
I'acide hyaluronique) dans lIsillon naso-génien Le 24 janvier 2012, un
courrier conjoint de la direction générale de latéaDGS) et de la direction
générale de l'offre de soins (DGOS), adressé adtwrdes chirurgiens-

Y11 s’agit de la technique dite du « vampire lift ¢ médecin préléve 5 & 10 ml de sang qu'il va
passer a la centrifugeuse afin de séparer les tadlupuis réinjecte dans le visage du patient ce
concentré riche en plaguettes censé activer le ugabblement cellulaire et stimuler la production
de fibres de collagéne et d’élastine. A ce jourcune étude scientifique n’a démontré son
efficacité.
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dentistes, disposait que l'injection de produitscdenblement de rides sur le
visage n’était plus autorisé aux chirurgiens-déesigparce qu’un tel acte les
conduisait a intervenir dans une zone anatomiqueadsuccale. Par la suite,
un courrier signé de la secrétaire d’Etat a la&adms a maintenus dans cette
capacité apres gu’ils ont fait valoir que I'artidle4141-1 du code de la santé
publique faisait entrer dans le champ de leur cigurofessionnelle« la
prévention, le diagnostic, le traitement des madadiongénitales ou acquises,
réelles ou supposées, de la bouche, des dentsmegslaires etdes tissus
attenants». La difficulté d’appréciation réside dans l'inteépation des mots
« tissus attenants,»auxquels appartient le sillon naso-génien. Le lWement
de ce canal est un acte a la frontiere du thérapeut(notamment dans le
cadre d’un traitement prothétique et d’'implants tdees) et de I'esthétique.
Lors de leur audition par la mission, les représetst des chirurgiens-dentistes
ont dénoncé avec force ce qu’ils considéraient cemume atteinte a leur
capacité professionnelle (en s’appuyant sur [|'datid. 4141-1 précite,
transposant la directive 78/687/CEE du 25 juill@78), bien qu’elle portat sur
une activité marginale de leur profession.

b) La formation des médecins esthétiques ou les vdriudipléme

En 2008, un rapportde la direction générale de la santé soulignait
gu’il « existe de nombreuses formations complémentairks pratique des
actes a visée esthétique dont le niveau est tréabla : dipldme d’université
(DU), diplome interuniversitaire (DIU), formationgar les fabricants
d’appareil ».1l proposait donc la mise en place d’'un enseigndrdenniveau
national et soulignait également que les chirurgispécialisés en chirurgie
plastique reconstructrice et esthétique ainsi ggediermatologues disposaient
déja de diplobmes adaptées a I'exercice de la médexsthétique.

La vraie question semble donc porter sufdemation initiale des
médecins esthétiguesdans la mesure ok aucune spécialisation dans le
domaine de I'esthétique n’est actuellement reconaueplan national ni
exigée au plan réglementaire. Or, I'exercice de @ages nécessite un
complément de formation afin que ces médecins apepti les compétences
indispensables a cet exercise

La plupart des personnes entendues par la missidors d’une table
ronde sur la médecine esthétique réunissant repegs du Conseil national
de I'ordre des médecins (Cnom), enseignants et onégsl@sthétiquese sont
accordées pour considérer que la médecine esthétgune devait pas
constituer une spécialité.Elle se caractérise plutét parpéuridisciplinarité
de ses actes qui sont susceptibles de faire apget @ompétences relevant de
spécialités médicales diverses : chirurgie esthétiglermatologie, oto-rhino-
laryngologie, médecine générale, gynécologie-okigtét, chirurgie dentaire,
médecine et chirurgie vasculaires. Cette approcleidpsciplinaire de la
médecine esthétique semble d’ailleurs faire consens

! Direction générale de la santé, « Rapport surdetes a visée esthétique », décembre 2008.
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Face au manque de formation qualifiante et a l'augmntation
exponentielle de la demande en médecine esthétiqu@, est apparu
nécessaire de mettre en place les premiers outile deconnaissance d’'une
qualification professionnelle De trop nombreux patients risquaient de se
trouver face a de soi-disant professionnels, peump&ents sinon
incompétents.

En 2004, le Cnom a donc réuni les représentantsceargiens et
des oto-rhino-laryngologistes (ORL) afin de créern udipldéme
interuniversitaire validant I'enseignement de ceshhiques et, en 2007, a
accordé auxitulaires du DIU « médecine morphologique et antiage »le
droit de s’en prévaloir sur leurs plaques et leandonnances, permettant aux
patients de disposer de listes départementalessipraticiens.

Enseigné a l'université de Lyon |, le DIU dépendalégnent des
universités de Montpellier, de Paris et de Poinféitée. Le ministere de
I'enseignement supérieur a demandé aux responsaldese diplobme de
continuer & mieux impliquer certaines régions (&sBud-ouest de la France)
et a respecter lmumerus claususde quatre-vingt-cing médecins formés
chaque annégsoit prés de six cents médecins depuis la cnéatiodiplome).
Le DIU comportedeux cents heures d’enseignementispensées par un
grand nombre d’intervenants. Y sont enseignés, example, les gestes de
prévention, I'endocrinologie, la dissection du gea (huit heures
d’enseignement) ou encore les conséquences méthabek des actes.

Ce dipldme qui permet d’offrir un apprentissage des acteisfai
cruellement défaut en matiere de médecine esthgtifjast cependant pas
obligatoire : s’il n’est pas titulaire du DIU, un médecin pdout de méme
pratiquer des actes de médecine esthétique.

La formation et le droit au titre qui I'accompagdeivent étre au
cceur de toute politique de santé publique en neatlermeédecine esthétique :
il est important que nos concitoyens prennent consnce du fait que ces
actes sont d’ordre médical, ce qui suppose examenhddagnostic préalables
avant traitement. Dispenser un acte de médecine ésgtique revient a faire
exercice de la médecine a part entiere.

c) Des expériences étrangéres hétérogenes

La situation frangaise n’a rien d’uniguea question de la formation
des médecins esthétiques se pose également en Espagn Italie, en
Allemagne ou en Grande-BretagneUn rapport du régulateur britannidue
chargé du contrdle des hopitaux et des lieux oupestiquée la médecine,
dénonce I'existence de nombreux établissementaifegant des interventions
esthétiques non régulées, telles que les techniqliegection et de
remodelage. Ce rapport recommande l'accréditaties graticiens privés

! « Provision of cosmetic surgery in England », Heehre Commission (devenue « Care Quality
Commission » en 2009).
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opérant dans le champ esthétique, ce qui est rdifficile par I'absence de
formation spécifique reconnue, et préconise doracdwerce la mise en place
d’une telle formation.

La situation est un peu différentaux Etats-Unis. En I'absence
d’encadrement fédéral de I'exercice de la médegiremmpris pour tout ce qui
S'apparente a la médecine esthétique, ce sont tats Eédérés qui sont
compétents en la matiere.

L’injection de Botox, pourtant défini comme un méalinent, illustre
bien la grande diversité des pratiques selon lessEtdans le Maryland, cet
acte est considéré comme de la médecine ; danat l\Etisin de Virginie,
n'importe qui peut le réaliser.

D’'une maniére générale, la lIégislation et la régletation n’ont pas
suivi les évolutions techniques. Ainsi, plus degtirttats, aux Etats-Unis,
n‘ont aucune disposition relative aux conditions délégation par les
meédecins des interventions au laser. Quelques-antersent ont pris des
dispositions concernant les injections. Surtoutrsaue chaque Etat donne sa
propre définition de la pratique de la médecineado®up la limitent au
traitement de maladies ou d’affections. Lorsque il@®rventions a visée
esthétique ne sont pas considérées comme entmasielahamp médical, elles
ne sont pas soumises aux mémes protections enreate formation, de
supervision et de contrble que les procédures «dgakanent nécessaires ».

De plus,aux Etats-Unis, les médecins ont la possibilité de deléguer
la réalisation de certains actes sous leur congbleous réserve d’'un examen
préalable du patient ainsi que son information ndaertains Etats, les
injections de toxine botulique peuvent donc étrécexées par des infirmiéres.
Il en va d'ailleurs de méme en Grande-Bretagnem8uéde

L'exemple de ce pays illustre parfaitement la diffié que peuvent
éprouver les pouvoirs publics a réguler les actemddecine esthétique : alors
gu’il a fait I'objet, en 2010, d’'urmvis motivé (ultime étape avant la saisine de
la Cour de justice de I'Union européenne) de la @ission européenne |ui
enjoignant d’adoucir sa législation sur les proslicibsmétiqués les produits
de comblement (acide hyaluronique ou toxine botdigentre autres) ont été
classés dans la catégorie des dispositifs médicaux la base d'une
réglementation écrite & une époque ou ces prodigtastaient pas encore.
Deés lors, n'importe quelle personne travaillant glam institut de beauté et
n'ayant aucune formation médicale peut procédee detles injections alors
gue les risques de ces actes sont aujourd’huidmenus - paralysie faciale ou

percement de veine, par exemple.

! e régulateur suédois obligeait les distributedss produits cosmétiques importés a suivre une
procédure de notification spécifique alors méme geg produits avaient déja fait I'objet d’'une
telle procédure dans un autre Etat membre. En qutagence de santé suédoise demandait des
informations précises aux fabricants des produitgportés alors que la directive cosmétique
n° 76/768/EEC impose seulement, pour la surveikagicc marché, de déclarer I'adresse de
'usine de fabrication des produits visés ou leulide leur premiere importation au sein de
I’'Union.
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Au Danemark, vingt-huit types d’interventions a vige esthétique
ne peuvent étre pratiqguées que par des meédecins pasant des
compeétences requises.

La réglementation danoise couvre I'ensemble desrventions a
finalité esthétique : les interventions chirurgesl I'utilisation de produits de
comblement, la sclérothérapie, I'injection de taximotulique, la lipothérapie,
la dermabrasion, l'usage de lasers ou de lumiersépuet les peelings
chimiques. Ces traitements (y compris [lutilisation de dispogifs
d’épilation tels que le laser et la lampe a lumierg@ulsée) ne peuvent étre

exécutés que par des médecinge cas échéant assistés par des personnes

diment qualifiées, enregistrés aupres de I'’Agenatonale danoise de la
santé et des produits médicaux. Certaines inteiuentsont expressément
réservées a des meédecins spécialisés dans la dartterps concernée ou a
des médecins apportant la preuve d’'une qualifioapiertinente et reconnue.

A titre d’exemple, les chirurgiens esthétiques sanitorisés a
pratiquer 'ensemble des procédures a caracteretgtie mentionnées dans
la liste établie par le décret du 24 octobre 200&cipe, a I'exception des
traitements par laser ou par lumiére pulsée. Lemd®logues ont, pour leur
part, la possibilité de réaliser l'intégralité diederventions au niveau de la
peau et du cuir chevelu, de méme que les actesipighdrapie. Les
ophtalmologuessont susceptibles de pratiquer des interventitmsigicales
dans la région de I'eeil, et sont habilités a precé& des injections de toxine
botulique. Les oto-rhino-laryngologues peuvent rnwneair, sur le plan
chirurgical, au niveau du nez et des oreilles stdirurgiens vasculaires sont
autorisés a pratiquer de la sclérothérapie paciige.

Le recours a des assistants doit faire I'objet d’'ua autorisation
délivrée par I'’Agence nationale de la santé et dggoduits médicaux. Tout
médecin enregistré auprés de lI'agence doit ainsmsttre la documentation
relative aux qualifications de ses assistants eteur expérience dans
I'exécution de certains actes. Les médecins deméuesponsables des actes
effectués par leurs assistants.
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DEUXIEME PARTIE

CREER LES CONDITIONS D’UNE VERITABLE SECURITE

Par les répercussions qu’il a pour les femmes guant victimes, le
traumatisme lié au scandale des protheses PIRrgsréong a s’estomper. Les
séqguelles - physiques et psychologiques - serotheueeusement difficiles a
surmonter.

Au-dela de l'utilisation frauduleuse d’'un gel indé@r pour un usage
humain, cette douloureuse affaire revét un carac®emplaire. Car aux
Etats-Unis, ce n’est pas I'utilisation de ce gel g$suscité la réaction négative
des autorités sanitaires. C’est I'organisation mémerocessus de fabrication
en vigueur dans I'entreprise qui fut a I'origine cefus d’homologation. Les
constatations de I'inspection sur site des autergé@nitaires australiennes, en
2003, sont tout aussi accablantes. Les suites qdurgnt données sont
révélatrices des graves lacunes du systéme de atéguldes dispositifs
médicaux :tout repose sur la confiance mise dans I'évaluatioaccomplie
par les organismes notifiés

Aujourd’hui, il convient évidemment d’éviter la réfition de fraudes
comme celle de PIP.

Mais il est tout aussi fondamental de faire enes@uie les drames
sanitaires puissent étre évités, y compris et stiforsqu’ils ne sont pas le
résultat d’'une fraude.

En matiére de santé, chacun d’entre nous attend lperfection et
refuse le droit a l'erreur, a I'absence de résultat Il est important de
prendre conscience que nul systeme d’autorisatiomul mécanisme de
régulation ne permettra d'y parvenir.

A l'inverse, il n’est plus possible de se satistaif une situation dans
laquelle des matériels de plus en plus complexedomt I'impact sur la survie
des patients est de plus en plus décisif, présedemrisques mal détectés.

Des défauts propres a la France doivent aussicétréggés. Si aucun
systeme n’est parfait - les défaillances rencostrpar certains dispositifs
médicaux ameéricains le soulignent amplemerit r/est pas acceptable que
la France accuse un retard dans la détection des fdéllances par rapport
a certains pays soumis aux mémes regles ou a uneglgEmentation
équivalente
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De nombreux dysfonctionnements des procédures esrgarantir la
sécurité des dispositifs médicaux implantables ext ohsuffisances du cadre
législatif et réglementaire relatif aux intervemtsoa visée esthétique ont été
portés a la connaissance de la mission d’'informatiar leur ampleur, ils ne
peuvent appeler une réponse unique de sa part prurcipe évident,
malheureusement trop souvent oublié, doit néanmumiésgaloir : la protection
de la santé publique.

Les autorités publiqueschargées de la régulation de ces secteurs
d’activité et de la préservation de la santé ddeyens doivent étre en
mesure d’évaluer les innovationst les techniques nouvelles qui apparaissent
en continu, que ce soit dans le domaine médicalans celui de I'esthétique
pour éviter que celles présentant un danger posgataé des patients ou des
consommateurs puissent leur étre proposk#es doivent également faire
preuve d’'une plus grande réactivité afin de mettreen ceuvre dans les plus
brefs délais les mesures conservatoiregui s'imposent lorsque des doutes
crédibles sur la fiabilité d'un dispositif médicgpparaissent.

Deés lors,la mission recommande d’agir dans deux directionsqui
recoupent le champ de ses investigations :

- renforcer strictement les contrbles effectués surek dispositifs
médicaux implantables dés leur mise sur le marchét durant toute leur
durée d'utilisation, afin de restaurer la confiampee les scandales sanitaires
qui se sont succédé ces derniéres années ont car@raeoder ;

- reconnaitre que le développement rapide qu’ont conn les
interventions a visée esthétiqueaussi bien par le nombre de personnes
concernées que les techniques proposéesstitue une problématique
majeure en matiere de santé publique Dans ce contexte, l'absence
d’encadrement réglementaire devrait inévitablenaggraver la situation dans

un futur proche.

Les propositions que fait la mission d’informatipour corriger les
carences qu’elle a identifiées ne requierent pasetode profondes réformes
|égislatives. Au contraire, la solution se situerfpis dans I'application
correcte, dans son esprit et dans sa lettre, dieglalation existante. Le droit
ne peut toutefois pas régler I'ensemble des proé&soulevés. Une action de
pédagogie visant a faire évoluer les consciences relsponsabiliser tous les
acteurs - professionnels, patients, consommateuégiulateurs - devrait
permettre de corriger des comportements parfoigel@ux ou inacceptables.
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I. DE L' IMPLANTABLE A  LIMPLANTE: RENFORCER LE
CONTROLE DES DISPOSITIFS MEDICAUX A TOUTES LES
ETAPES

Contrairement au médicament, dont la mise en vestteonditionnée
a I'obtention d’une autorisation de mise sur le ch& (AMM) pour laquelle la
réalisation d’'importants essais cliniques est @ibge, le dispositif médical
implantable peut étre vendu et utilisé méme enskalte de tests vivo. Qui
plus est, son suivi apres l'implantation, sur unérigde longue, reste
lacunaire. En I'absence de registres ou d’outilsngarables recensant
'ensemble des dispositifs implantés d’'un méme tyiber'est pas possible
d’identifier rapidement des anomalies ou des taex dysfonctionnement
supérieurs a la moyenne. En cela, la sécurité aamities porteurs d’'implants
n’'est pas correctement assurée.

Certaines mesures correctives relevent du socle camn
communautaire. A cet égard, il apparait urgent de modifier legles qui
définissent la procédure conduisant a la certificaet a la commercialisation
d'un dispositif médical implantablell faut renforcer les contréles et
s'assurer que les organismes notifiés, sur lesquetepose le systeme du
marquage CE, proposent des prestations d’'une quaét équivalente et
soient supervisés uniformément, quel que soit leyrays d’origine.

Il convient également d’agir au plan national car d’autres pays
tirent d'ores et déja davantage parti des mécardismmestants. L'exemple des
registres montre que la surveillance des implantsnroercialisés, dite
post market peut étre réalisée de maniére plus efficaceadt fecueillir plus
de données et mieux partager celles déja en laepsigm des autorités
sanitaires et des fabricants. Il est également gs&iee de rappeler
'importance de la matériovigilance a tous les pssionnels de santé et de
s’interroger sur les moyens de rendre cette obbgaplus compatible avec
leur activité quotidienne.

A.CLARIFIER LES CONDITIONS DE MISE SUR LE MARCHE DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

1. Préciser le rble des organismes notifiés

La Commission européenheecense soixante-dix-sept organismes
notifiés dans I'UE et les Etats partenaires. |l dst ressort des autorités
compétentes de chaque Etat de désigner a ced#tr@rjanismes qui en font la
demande, sur la base de criteres minimaux fixés ljaamnexe Xl| de la
directive de 1993. Toutefois, celles-ci n’appliguenalheureusement pas le
méme niveau d’exigence ou de séverité dans ce chenmi lors des contrdles
gu’elles effectuent ensuite. Un niveau homogen@muliaation des exigences
réglementaires a I'échelle européenne et la démite régles plus précises
concernant I'encadrement des organismes notifidBsdmnc indispensables.

! Dans sa base de données Nando, & la date du 1étjp012.
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a) Revoir les conditions de désignation des organisnogiiés

I ne s’agit pas d'une problématique nouvelle nées décents
scandales sanitaires. Au contraire, elle a ététifilem peu de temps apres
'entrée en vigueur de la directive de 1993, comdnot notamment a la
création du Groupe opérationnel des organismesfiémti ou N-Bog,
organisme de concertation regroupant la Commisgonopéenne et les
autorités sanitaires nationales, en juillet 200@luzci a, dans chacune des
résolutions adoptées apres ses sommets annuelsriaé/en 2006 ou encore a
Bonn en 2007), souligné le caractére hétérogenmézfal des procédures
suivies par les autorités de chaque Etat concerlgsnbrganismes notifiés,
malgré la réalisation d’'un manuel des autoritésfiantes.

Ces derniéres années, des réflexions ont été meungde sujet afin
d’améliorer la Iégislation. La Commission europésravait ainsi imaginé la
mise en ceuvre d’'usystéme centralisé de désignation finale et de codle
et de surveillance des organismes notifieet organisme centralisé de
surveillance des organismes notifiés aurait étéé cséus la forme d’'un
département spécifigue au sein de I'Agence eurapfetu meédicament
(EMA) ou du Centre commun de recherche rattaché&cttment a la
Commission européennddint Research CentreJRC).

C’est la logiqgue méme de la régulation des orgaessnotifiés par les
autorités sanitaires nationales, de leur enregistng a leur fonctionnement
quotidien, qu’il est nécessaire de modifier. Cellene doit plus étre
ponctuelle, ni se concentrer uniquement sur le rébamtsur pieces. Il faut
inventer de nouvelles méthodes de contrble globajeisprennent pleinement
en compte toutes les dimensions des travaux demnimmges notifiés et qui
font de la sécurité sanitaire la premiere des pésr

La premiere étape consiste en uanforcement des criteres
d’agrément des organismes notifiésDans les conclusions de leur rapport
commun de février 202sur I'affaire PIP, I'’Afssaps et la direction géaler
de la santé (DGS) proposent que les criteres mummaui doivent
actuellement étre remplis soient remplacés par «ledteres maximaux »,
c’est-a-dire une obligation de disposer de moybansjains comme matériels,
pour effectuer un nombre prédéterminé d’audits aobkagnnée. |l est
également suggéré que la notification d’'un orgarisuit le résultat d’'une
évaluation menée, conjointement ou séparément, lgmrrégulateurs d’au
moins deux Etats. Enfin, les criteres d’habilitatidevraient étre modulés en
fonction du type de dispositif médical a certifier.

Il est tout a fait souhaitable que ces propositidasbon sens soient
suivies d’effet et que la France les défende a 8ltas. Il faut toutefois aller
plus loin, en s’assurant notamment de la compétahcepersonnel et en
encadrant le recours a la sous-traitance. Les dapad’expertise interne de
ces structures doivent étre évaluées et les liengets rendus publics.

! Afssaps - DGS, Etat des lieux des controles opgaédes autorités sanitaires sur la société
Poly Implant Prothése, février 2012.
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b) S’assurer des moyens mis en ceuvre pour effectsieptdroles

Comment les organismes notifiés travaillent-ilse?o8 quels criteres
évaluent-ils les produits qui leur sont présentéxu@ls sont les moyens qu'ils
mettent en oceuvre ? Autant de questions pour leleguel est difficile
d’obtenir une réponse claire.

Il est donc nécessaire d’agir, au niveau europgeur, obtenir lamise
au point d’un cahier des charges commun a tous lesganismes notifiés
définissant clairement la procédure aboutissant aa délivrance du
marquage CE. Cette méthodologie homogene fait adifjoui défaut. En
conséguence, le niveau d’exigence peut varier deloorganismes et les pays
d’origine. Certains fabricants se livrent a du « forum shopping » Cette
pratigue consiste, pour ceux-ci, a faire examineurd produits par un
organisme notifié moins regardant apres avoir suibi premier refus de
certification.

Proposition n° 1 :
Mettre au point un cahier des charges commun a tougs organismes notifiés

Des mesures visant a garantir, au sein des organismtifiés, un
niveau de compétence et des capacités d’expertifsants, permettraient
donc de corriger les pratiques anticoncurrentieltps se développent
actuellement au bénéfice des structures les pkistés et au détriment des
citoyens.

Si I'on en croit les témoignages recueillis par rassion, les
fabricants ne sont pas opposés a des actions @amens. Auditionné par la
mission d’information, M. Eric Le Roy, directeurmggal du Syndicat national
de l'industrie des technologies médicales (Snitemdrganisation
professionnelle représentant I'industrie du dispbsnédical, a ainsi estimé
« qu’une meilleure harmonisation éliminerait lesimsdisant». Déplorant le
trop grand nombre d'organismes notifiés, il n‘enpas moins souligné
'importance, pour les industriels, d’avoir des erbcuteurs sérieux. Il a
également reconnu leur attachement a un marquageblE et incontestable.

Il est donc unanimement reconnu qu’un effort impotten matiére de
transparence du processus de certification dewsiisis médicaux doit étre
réalisé de la part de tous les acteurs concernéeretpremier lieu, des
organismes notifiés. Toutefois, c’est l'insuffisendes régles en vigueur qui
contribue largement a la situation actuelle. Il apient donc au Iégislateur
européen, mais aussi aux différents organes deectation mis en place sur le
sujet, comme le N-Bog ou Team-NB, l'association @eganismes notifiés
européens, de s’emparer du sujet, de faire avalesebonnes pratiques et
d’inciter tous les acteurs a les adopter.
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En conséquencégs pouvoirs des organismes notifiés en matiére de
contrble et d’inspection doivent étre mieux exercést, dans certains cas,
renforcés. Il en va ainsi de taalisation de visites inopinées au fabricant
déja prévues par la directive 93/42/CEE mais tes @ffectuées en pratique.
Pourtant, dans le cadre d’'une fraude de grandeeamglomme l'affaire PIP,
I'effet de surprise est le seul moyen de découartromperie et de confondre
les coupables. De méme, feéquence des audits des fabricants par les
organismes notifiés qui ne fait I'objet d’aucune harmonisation eurepee en
dehors du contréle réalisé, tous les cing ans, dlerda recertification d’'un
dispositif médical, devrait étre précisément défini

Proposition n° 2 :
Multiplier les contréles inopinés chez les fabricats

2. Assurer la transparence du processus de certificain

a) Vérifier périodiqguement la qualité des prestatiades organismes
notifiés
La commercialisation d’'un dispositif médical implable est
conditionnée a la délivrance, pour celui-ci, du queage CE par un organisme
notifié. Des lors, il apparait indispensable desstaer que ce certificat de
qualité et de conformité avec les exigences esstedi posées par le droit
européen fasse I'objet d’'une procédure uniformetsut le territoire de I'UE.

Force est malheureusement de constater que cepaisdé cas.

En vertu de la réglementation actuelle, la plupdes décisions
concernant les modalités de certification et d'@aéibn des dispositifs
médicaux reléevent du fabricant. Elles ne peuveng émises en cause par
I'organisme notifié, qui ne dispose d’aucune maxgE manceuvre ou de
pouvoir d’appréciation a ce sujet. Comme le prénbikes annexes de la
directive européenne, le producteur choisit libretr&il souhaite faire porter
le controle de l'organisme notifié sur son prodoit sur un dossier de
documentation technique.

Ainsi que Mme Laurence Dagallier, directrice délégu du
Laboratoire national de métrologie et d’essais (IN&ul organisme notifié
francais, I'a précisé lors de son audition, si ugamisme notifié peut exiger
d'un fabricant la réalisation d’essais supplémeaptaiors de I'examen de la
conception d’'un produit, il ne peut pas déciderlatéralement de mener a
bien de tels essais aprés mise sur le marché éserme d'une nouvelle
demande de certification.
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Pour un observateur extérieur, il est difficilesdevoir quelles sont les
méthodes de travail des organismes notifiés et dégitime de s’interroger
sur I'équivalence des différentes méthodes d’exadendispositifs médicaux
gu’ils utilisent.

De plus, les relations financieres existant entre les orgasines
notifiés et les fabricants, qui les rémunéerent pouobtenir la certification
de leurs produits, constituent un obstacle a leur grfaite indépendance.
Sans remettre en cause le professionnalisme de lsuemployés, cette
situation, a elle seule, devrait étre corrigée poutlever le soupcon de
partialité vis-a-vis du donneur d’ordre qu’elle estsusceptible de créer

La surveillance des organismes notifiés au niveammunautaire
mérite d’étre renforcée, au moins pour assurer lotage stratégique des
contrbles a I'échelle de I'Union. En dotant le N¢gBd’'un statut I1égal et d'un
véritable pouvoir en la matiére, il serait possilile réagir de maniere
coordonnée et de mutualiser les ressources apasition des Etats membres,
favorisant la coopération entre eux au-dela deuiexjste aujourd’hui.

Proposition n° 3 :
Doter le N-Bog d’'un statut Iégal dans la réglementéon européenne et lui confier
la mission d’harmoniser les modalités de surveillare des organismes notifiés

Le fait de vérifier a intervalles réguliers si possible annuellement,
la qualité des prestations et I'expertise des orgames notifiés doit
redevenir I'une des priorités des autorités sarm@taipartout en Europe. La
régulation ne doit pas étre un avantage favori&artoncurrence déloyale a
laquelle se livrent ceux d’entre eux qui bénéfitiees insuffisances des
pouvoirs publics nationaux. Il est urgent que lar@dssion européenne agisse
en ce sens.

b) Renforcer le partage d’informations

Par ailleurs, il fautaméliorer le partage d’informations entre
organismes notifiés ainsi qu’entre ceux-ci et les udorités sanitaires
nationales

L'absence de circulation de I'information a conséitun des ressorts
majeurs de l'affaire PIP : les incidents gravesstatés par les médecins n’ont
pas été portés a la connaissance des différerdaracati,a fortiori, les doutes
du Bureau central de tarification quant a la géaties prothéses mammaires
fabriquées par cette entreprise.

Les organismes notifiés ont déja obligation de camiguer a leurs
homologues les décisions de refus, retraits ouengpns de certifications
gu’ils sont conduits a prendre. Il est urgent d'éie cette obligation
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d'information aux observations de non-conformité jemaes. Un tel
renforcement corrigerait une des failles du draitwvegueur et constituerait
sans doute un moyen de percevoir plus tét les mersignaux d’un risque
sanitaire majeur.

Proposition n° 4 :
Etendre I'obligation d’information des organismes rotifiés aux observations de
non-conformité majeures

c) Multiplier les inspections croisées des organismesfies

Un certain nombre d’associations de praticiens &xpmerts du
domaine de la santé ont également proposé queokssedls techniques en vue
d’'une évaluation des dispositifs médicaux de lass#galll soient soumis
directement a un département spécifique, qui seré#é en ce sens au sein de
'EMA. Cette derniere émettrait ainsi un avis pdarCommission européenne
relatif a la mise sur le marché du produit concerné

Enfin, la majorité des participants a la consuttatpublique engagée
en 2008 par la Commission européenne sur la refdatéa réglementation
relative aux dispositifs meédicaux préconisait qulamed integre des
informations concernant les performances des osgas notifiés, dans un
souci de plus grande transparence.

Cette prise de conscience tardive a été suivie wkdqges effets,
notamment dans la coopération entre les autoritdomales compétentes.
Ainsi, elles conduisent désormais daspections communes d’organismes
notifiés afin de partager leurs méthodes de travail et tdiéger sur les
meilleures pratiques. L’'organisme notifié allemandV Sid, par exemple, a
récemment été contrélé par l'autorité espagnole.déeeloppement de ces
évaluations par les pairs constitue une avanceabteotqu’il faut saluer. Il
reste néanmoins anecdotique par rapport au chemiregte a parcourir pour
assurer un encadrement des organismes notifiéhau@ur de leur role dans
la préservation de la santé publique.

Proposition n° 5 :
Généraliser les inspections communes des organisnrexifiés par les autorités
sanitaires de plusieurs pays européens
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3. Rendre plus transparentes les relations entre prossionnels de
santé et fabricants

L'effort indispensable a réaliser en matiere dengmarence passe
aussi par une plus grande publicité des relatiorisedes professionnels de
santé et les fabricants de dispositifs médicaux.

Les dispositifs médicaux implantables sont, pluse dqout autre
produit de santé, « opérateur-dépendant », c’@bteaqu’ils sont développés
par les industriels en coopération avec ceux, madeet chirurgiens, qui
seront amenés a les utiliser. Ainsi, ils peuvemé gtersonnalisés selon des
besoins spécifiques et répondre de maniére pluptéeaaux besoins des
praticiens.Ce mode de fonctionnementa permis des avancées importantes
dans le traitement de nombreuses pathologies entiloué a I'amélioration
générale de la qualité des soins ces derniereseanné

Néanmoins,des efforts restent a accomplir pour dissiper les
soupgons suscités par les liens d’intérétaui peuvent exister entre médecins,
experts ou scientifiques et l'industrie du dispiésinédical. Les liens
d’'intéréts ne sont pas condamnables en eux-mémeRour des dispositifs
médicaux qui sont de plus en plus spécialisésstilpar nature difficile de
trouver des experts qui n’entretiennent aucun ld@mtéréts avec les
fabricants.

Il convient cependant de rendre publics les liens’ihtéréts afin
gu’ils ne se transforment pas en conflits d’intéré&test-a-dire qu’ils puissent
avoir une influence sur la maniere dont la personaecernée exerce ses
fonctions, ou en donner I'apparence. Comme |'affaitu Mediator l'avait
révélé, la collusion entre I'industrie du médicamehcertains médecins peut
avoir des conséquences graves pour les patients.

La France a tenté de répondre a ce défi avec lduda29 décembre
2011 dont l'objet était, & 'aune du scandale du Medliatde restaurer la
confiance dans le systéme de sécurité sanitairke-Cien’a que partiellement
tenu compte des travaux de réflexion qui I'ont gdee, notamment du
rapport de la mission commune d’information que le Séwaitaalors mise en
place.

Il faut agir sur plusieurs fronts afin dgarantir I'indépendance de
tous, des étudiants en médecine aux professeurs desraiés - praticiens
hospitaliers (PU-PH), face aux entreprisBgs progres ont été réaliségen
matiere de publication des liens d’intéréts des@enes qui siégent dans les
organismes et commissions publics du champ saaitaiprés la publication
du décret du 9 mai 2032le formulaire de déclaration d’intéréts auprés de

! Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative anfarcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé.

2 « La réforme du systéme du médicament, enfin ppad d’information n° 675 de Marie-
Thérése Hermange (2010-2011).

® Décret n°2012-745 du 9 mai 2012 relatif & la @éation publique d'intéréts et a la
transparence en matiere de santé publique et dergécsanitaire.
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'ANSM a été actualisé et sera disponible par tétdaration a compter du
18 juillet 2012. Le site de I'agence (consulté lgidlet 2012) précise toutefois
gue « pour des raisons d’ordre technique, les montagdis rémunérations
percues et des participations financiéres détenue$ ne seront demandés
gue dans un second temps »

Sous cette réserve, les dispositions de la loi dib&nent » relatives
aux liens d’intéréts entre industries des produiés santé et experts sont
maintenant applicables. Il n’en est pas de mémeaeatles qui concernent les
avantages consentis par les entreprises aux profesds de santé.

Il semble ainsi illusoire et de faible portée concrétdimposer*
seulementaux entreprises de rendre publique I'existence deotoventions
passées avec des praticienleurs associations, des établissements de santé o
encore des étudiants en meédecine, sans que lediflanciers en cause ne
soient révélés. C’est cette voie qu’ont choisie B¢sts-Unis avec I&unshine
Act en imposant que les informations relatives aumparg ou autre transfert
de valeurs, faits a un bénéficiaire par un fabricaspient misesa la
disposition du public de maniéere claire et accessible, avant le 31 rdars
I'année suivant celle au cours de laquelle ils étdt effectuésLa publicité
annuellede ces flux financiers et des liens d’intéréts qui entrainent doit
étre rendue obligatoire en France

Afin que les contrats de complaisance puissentggnetionnés, il est
important de doter les instances ordinales des @iogimécessaires. Comme I'a
indiqué M. André Deseur, responsable de la segtierercice professionnel »
du Conseil national de I'Ordre des médecins (Cndaory de son audition, la
commission médecins-industrie de celui-ci, ou lestances départementales
de I'Ordre, recoivent tous les contrats passésamirmédecin et un industriel
et les examinent. Toutefois, il a déploré que Badie cette commission ne
s'impose a aucune des parties. La loi de décembté a exigé de I'industriel
gu’il informe I'instance ordinale des suites donsi@ecet avis. La moindre des
choses serait de compléter ces dispositions erlidednt & apporter une
justification au cas ou il déciderait de passer@uwn avis négatif et que le
Cnom puisse s’opposer a cette déecision.

Proposition n° 6 :
Rendre publics les flux financiers et les liens ditéréts entre fabricants
de dispositifs médicaux et bénéficiaires de ces awages

Les modalités de &nseignement de la médecingnt un autre aspect
important de lI'indépendance des professionnelsadééset conditionnent leurs
pratiqgues ultérieuresC’est dés la formation des futurs médecins que
'impartialité dans le jugement et les opinions santifigues doit étre
assurée. Il faut donc assurer la publicité des lienentre les entreprises et
les établissements qui assurent la formation initie médicale ou qui y
concourent De plus, afin d’éviter que les industriels ne gs@nt avoir une

! Article L. 1453-1 du code de la santé publique.
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influence indue sur eux, il serait souhaitable eler Interdire de passer des
conventions d’hospitalité avec des étudiants ou déur octroyer des
avantages Il ne faut pas donner aux étudiants I'habitudentfetenir des liens
trop étroits avec l'industrie des produits de santéme s’il n’est pas question
non plus de les priver d’'une contribution au finament de leurs études. Il
s'agit simplement d’écarter la création de liengptdirects entre I'industrie
médicale et les professionnels de santé des le tddbuleurs études
supeérieures.

Proposition n° 7 :
Mutualiser les sommes allouées par I'industrie degroduits de santé aux étudiants
dans le cadre des conventions d’hospitalité

Enfin, une fois toutes ces informations renduesligubs, il serait
utile de lescentraliser afin d’en faciliter I'accés pour tous C’est pourquoi
la création d’un site internet unique et gratuit, dont les contours restent a
préciser, constituerait une avancée majeure vers gt transparence. Comme
la mission commune d’information du Sénat conséeuta |'affaire du
Mediator* le préconisait, lanise en place d’un registre public des avantages
consentis par l'industrie des produits de santé auprofessionnels de santé
constituerait la solution optimale, celle qui dpsiait les doutes sur les liens
d’intéréts que le secret engendre. Elle devrail@viment s’accompagner de
sanctions pour ceux refusant de se soumettre a ces obligatide
transparence.

Il conviendrait également deevoir les modalités de formation
continue des médecins Si cette question complexe dépasse le champ
d’investigation de la mission d’information et aitfdobjet de plusieurs
réformes ces derniéres années, notamment dans ilac HPST $, les
personnes auditionnées n’en ont pas moins souligmpdusieurs reprises la
place indue gu'y tiennent les industriels. Comme éxprimé le professeur
Daniel Loisance, membre de I’Académie de médecira, n’est pas
souhaitable que l'industrie ait le monopole de ftmmation des meédecins
dans leur pratique quotidienne Les praticiens subissent ensuite
d'importantes pressions et voient leur exerciceesgairement influencé par
les recommandations et les produits d’'un fabriceime fois encore, seule une
plus grande transparence dans les relations eimdeistrie et le corps médical
constituerait une premiére réponse a cette questwant d’engager une
réflexion sur une plus grande implication de I'uamsité, en coopération avec
ceux gqui mettent au point et produisent les digfesnédicaux.

! Rapport précité ; proposition n° 6.
% Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforrde I'hdpital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires.
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4. Repenser le marquage CE

a) Inciter la Commission a prendre pleinement en ca&mpds
exigences de sécurité des dispositifs médicaux

Quelques mois apres l'adoption de la directive 200/CE du
5 septembre 2007, la Commission européenne a’piitsative de lancer une
grande consultation relative aux dispositifs médicalLe scandale des
prothéses PIP a souligné l'urgence qui s’attactmwrsuivre sur la voie du
renforcement de la réglementation.

L'idée de départ était d’aboutir a une propositiba révision de la
réglementation pour juillet 2012.

b

Confrontée a ce drame, qui concerne prés de quatge-dix
mille personnes dans toute I'Union, la Commissionappelé les Etats
membres, le 9 février 2012, a prendre des mesurggdiates pouk assurer
la pleine et stricte application de la législatiactuelle » Par la voix de John
Dalli, commissaire a la santé et a la politique dessommateurs, elle appelait
de ses veceux une action concertée dans trois dinscti renforcer les
contrbles, accroitre la surveillance, restaurexlafiance.

Les mesures préconisées tendent notamment a :

- vérifier les désignations des organismes notif@fsn de garantir
gu’ils ne le sont que pour le champ d’évaluation qarrespond a leurs
moyens et compétences ;

- s'assurer de la réalisation d'une véritable éanbn de la
conformité, y compris par des inspections inopingde= les fabricants ;

- renforcer la surveillance du marché ;

- améliorer les modalités de la matériovigilance, facilitant la
déclaration et I'analyse des événements indésisgble

- mettre au point des outils permettant d’assueeitrbcabilité des
dispositifs médicaux.

Beaucoup de ces mesures rejoignent les recommandatjue la
mission sera amenée a formuler : au niveau europ@@me au plan national,
la premiére urgence consiste tout simplement areg#ritablement en ceuvre
les dispositions qui existent déja.

Qu’il s’agisse du fonctionnement des organismesifiaget de la
surveillance du marché, de la coordination des rvetetions ou de la
transparence de la matériovigilance, la Commispemage largement les vues
de la mission, qui sont détaillées ci-apreés.

Sur le plan plus général de la refonte des direstiexistantesla
Commission a fait le choix de privilégier le renfocement du marquage
CE plut6ét que de mettre en place une véritable AMMpour les dispositifs
les plus risqués Pour écarter cette assimilation au médicament, la
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commission se fonde notamment sur aesisidérations financieres elle
estime que la création d’'une nouvelle agence déliéeontréle des dispositifs
médicaux, voire un élargissement des missions Agehce européenne du
médicament, relevent de l'utopie car cela suppaseta mobiliser des
ressources scientifiques et techniques trés vargas un codt gu’elle juge
inacceptable. Laisser le soin a chaque Etat memlangoriser la mise sur le
marché de ces dispositifs conduirait & devoir ree¢tin ceuvre un mécanisme
de reconnaissance mutuelle, lui aussi fort onéreux.

Interrogés par la présidente et le rapporteur dmiksion, le 6 juin
2012, les services de la Commission ont d’ailleundiqué privilégier un
renforcement des dispositions existantes. Un « nagg CE renforcé » serait
mis en place. Le comité restreint du MDE@isposerait d’unpouvoir
d’évocation de I'ensemble des dispositifs de clasBe et en cas de suspicion
de problémes sanitaires pour les autres. Un teésys permettrait également
de veérifier ’lhomogénéité du travail des organisnmedifiés. Il favoriserait
linformation des autorités nationales, averties amont de l'arrivée de
nouveaux produits sur le marchée.

Certains - les fabricants notamment - objectersabablement qu’un
tel dispositif retarderait la mise sur le marché dispositifs innovants.
D’autres regretteront, a l'inverse, que le comit@itrque la faculté de délivrer
un simple avis, plutét que de disposer d’'un vétdgiouvoir de blocage de la
certification. Si la question n’est pas encore ¢tage, la Commission objecte,
en tout état de cause, que l'avis rendu par le Eosera immanquablement
suivi d’effet de la part des organismes notifiés.

Par courrier en date du 20 février 2012, la Fragtceinq autres Etats
membres ont fait part a la Commission de leur prapation quant au
renforcement des exigences de mise sur le marchdidpositifs médicaux.

La révision de la directive a pris du retard. Peyour le printemps,
elle est aujourd’hui annoncée pour I'automne 20d8.délai doit étre mis a
profit pour prendre en compte cette préoccupatiafin de prévoir une
véritable appréciation du rapport bénéfices-risquesrenforcer les pouvoirs
de contrble des organismes notifiés et d’institwemécanisme d’autorisation
des dispositifs médicaux de classe lll les plugués.

Proposition n° 8 :
Inciter la Commission, dans le cadre de la refontdes directives, a prendre
pleinement en compte les exigences de sécurité despositifs médicaux

! Le « Medical Device Expert Group » regroupe lefosités compétentes des Etats membres, les
fabricants et les autres parties prenantes du sectes dispositifs médicaux intéressés a la mise
en ceuvre des directives les concernant. Il peuéseir en comité restreint, ne comprenant que
les autorités compétentes.
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b) Créer une liste positive des dispositifs médickesxplus risqués au
niveau européen

Parallelement a la réflexion menée par la Commissgui devrait
déboucher sur un projet de réglement a 'automm@drlement européen s’est
saisi de l'affaire PIP. Le 14 juin 2012, il a ad®épine résolution« sur les
implants mammaires en gel de silicone défectuebxidaés par la société
francaise PIP »

La résolution pointe du doigt I'échec du systemecddification des
organismes notifiés et appelle a tirer les lecamgette fraude. Ce texte invite
par conséquent les autorités nationales et comntaimesi a renforcer la
qualité des contrbles exercés par les organismé§iésoet a améliorer la
tracabilité de ce type d’implants.

a
a

Le Parlement européen élargit la problématique aaudes protheses
de hanche, laquelle, estime-t-il, illustre égaletmen’échec de I'actuel
systeme de certification de la conformité aux exigs essentielles de santé et
de sécurité ainsi que de la surveillance et destrédes effectués par les
organismes notifiés par les autorités nationalespetentes ».

Il considére gue le souhait de garantir au patient un acces rapide
de nouveaux dispositifs médicaux ne doit jamais yair sur la nécessité
d’assurer sa sécurité.»

La mission partage cette préoccupation, tout codardemande d’'un
renforcement des contrbles des dispositifs médickjx sur le marché.

La résolution appelle la Commission a examiréa nécessité d'une
autorisation de mise sur le marché pour les disfifiegsmeédicaux dangereux,
qui soit conforme ou analogue aux obligations a pémpour les produits
médicaux » Ce parallele avec le médicament peut étre apgra@iv s’agit
d’accroitre les exigences requises pour assuresélaurité des dispositifs
médicaux avant leur mise sur le marché. Subordotmerertification d’un
nouveau dispositif médical risqué a la réalisatibessais cliniques préalables
permettrait deréer une liste positive ce que souhaite vivement la mission.

En revanche, il n’est pas possible de transposeatispositif médical
I'ensemble de la procédure d’autorisation de misels marché applicable au
meédicament, compte tenu des spécificités de ceesedimultiplicité des
classes de produits, rythme de [I'évolution techgmoe, équilibre
économique des entreprises innovantes...).

Proposition n° 9 :
Créer une liste positive des dispositifs médicaux
les plus risqués au niveau européen
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c) Interdire [I'utilisation de produits cancérogénes,utagéenes et
reprotoxiques dans les dispositifs médicaux

En revanche, on peut regretter que ni la Commisside Parlement
européen n'aient saisi I'occasion pour prendre @msilération la question de
I'utilisation de produits cancérogénes, mutagenegegrotoxiques (CMR)
dans les dispositifs médicaux.

Pour certaines substances, comme les phtalatedéhat est déja
ancien. Dans certaines conditions, cette substaturg, la toxicité est établie,
est susceptible d’étre relarguée par le plastigliest pourquoi la directive
2007/47/CE a institué un étiquetage obligatoirerdes dispositifs médicaux
contenant des phtalates lorsqu’ils sortdestinés a administrer dans
'organisme et/ou a retirer de l'organisme des nu&anents, des liquides
biologiques ou autres substances ou des dispoditi$sinés au transport et au
stockage de ces liquides ou substanceka directive exige également la
justification spécifique de I'utilisation de cetseibstance et I'indication dans
la notice d’information des risques résiduels e$ deesures de précaution
appropriées dans le cas ou les dispositifs médisanx spécialement destinés
aux enfants ou aux femmes enceintes ou allaitaes Qispositions sont
entrées en vigueur en mars 2010.

Dans des recommandations formulées en mars 208&shps avait
invité ces populations a risque«aechercher des solutions de substitution
Aujourd’hui, la révision des directives relativasxadispositifs médicaux offre
I'occasion d’aller plus loin car il n'est pas acceptable qu’undispositif
médical implantable soit plus dangereux qu’un joueguand il est question
de substances cancérogénes, mutagenes et reprotads.

Proposition n° 10 :
Interdire 'ensemble des CMR de catégorie 2 dans $edispositifs médicaux destinés
aux nourrissons, jeunes enfants et femmes enceintes

B. INSTITUER UNE VERITABLE SURVEILLANCE DES DISPOSITIFS
MEDICAUX IMPLANTES

1. Une évidence : appliquer enfin le droit existant

Lorsqu’une faille du droit existant apparait, ernrtigalier dans le
domaine de la sécurité sanitaire, le premier réflegt souvent d’appeler a sa
réforme et de critiquer son insuffisance. Les résestandales relatifs a des
dispositifs médicaux implantables ont bien mis emikre des failles dans la
réglementation actuelle, mais la premiere des chosasiste a s’assurer que
toutes les dispositions en vigueur étaient bierligp@es. Or, au cours de ses
travaux, la mission a pu constater déponses contradictoiresde la part de
ses interlocuteurs, souvent peu au fait des madald’organisation de la
surveillance des dispositifs médicaux apres leumroercialisation.
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Pourtant, conformément au droit communautaire nghaaticulier a la
directive du 5 septembre 200qui est venue modifier celle de 1398us les
dispositifs meédicaux implantables doivent désormaisfaire I'objet
d’investigations cliniques sauf si le recours aux données cliniques existgant
peut étre ddment justifié Les données recueillies sont ensuite tenues a la
disposition de ’ANSM.

En matiére de matériovigilance c’est-a-dire la surveillance du bon
fonctionnement des dispositifs médicaux et desdertis dont ils peuvent étre
la cause une fois sur le marchifes possibilités d’encadrement particulier
existent depuis 2004 La loi du 9 aolt 2004 a confié au pouvoir
réglementaire la possibilité de fixerles régles particulieres applicables en
matiere de vigilance exercée sur des dispositifs médicaux désignéspéaté
du ministre de la santé (article L. 5212-3 du catie la santé publique).
L’article R. 5212-36 du méme cotlequi en fait application, prévoit que ces
produits sont soumis a des regles de tracabditepuis la réception des
dispositifs médicaux dans la structure sanitairedmuchirurgie esthétique ou
ils seront utilisés jusqu’a leur utilisation chez patient »

Le but est bien évidemment de pouvoir identifieplas rapidement
possible, si I'innocuité de dispositifs médicauxna@ a étre infirmée, les
patients chez qui ceux-ci auraient été utilisésiague leurs lots d’origine. Il
est ensuite de la responsabilité des établissemntanté, des pharmaciens
hospitaliers et des services utilisateurs de digi®snédicaux, chacun dans
leurs compétences respectives, de veiller a ce lkpreegistrement du
dispositif médical utilisé soit correctement réélst que le dossier médical du
patient soit également renseigné (articles R. 5212 R. 5212-40 du code de
la santé publique)Enfin, a I'issue des soins, le patient doit se voremettre
un document récapitulant l'identification du dispostif utilisé, le lieu et la
date d’utilisation ainsi que le nom du meédecin utisateur (article R. 5212-42
du code de la santé publique)

L'application de ces dispositions était conditioang la publication
d’'un arrété listant les dispositifs médicaux quivaent y étre soumis. Un
arrété du 26 janvier 200 notamment prévu leur application immédiate aux
valves cardiaques et difféerée au 31 décembre 2008 lgs autres dispositifs
meédicaux implantables.

! Directive 2007/47/CE du Parlement européen et dug@il du 5 septembre 2007 précitée.

2 Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 qitée.

% Dispositions transposées en droit interne a l'elei R. 5211-36-2 du code de la santé publique.
“ Loi n° 2004-806 du 9 ao(it 2004 relative & la pglite de santé publique.

® Créé, comme les articles R. 5212-37 & R. 5212uitatle de la santé publique, par le décret
n° 2006-1497 du 29 novembre 2006.

® Arrété du 26 janvier 2007 relatif aux régles patiéres de la matériovigilance exercée sur
certains dispositifs médicaux, pris en applicatide I'article L. 5212-3 du code de la santé
publique ; JO du 10 février 2007, page 2567.
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Le « passeport dispositif médical » présenté par certains des
interlocuteurs de la mission comme un pas en awvapmbrtant a accomplir en
matiere de matériovigilancégit donc partie du droit positif depuis pres de
six ans et constitue une obligation 1égale depuidys de trois ans! Il est a
tout le moins curieux de constater que nombreux s professionnels de
santé qui semblent l'ignorer et que les autorit@sitaires ne font pas de la
sensibilisation sur ce sujet 'une des priorités déeur action.

De toute évidencda bonne mise en ceuvre de ces mesures aurait
permis d’éviter les difficultés rencontrées en 201@t 2011 pour identifier
toutes les porteuses d’'implants PIP et la confusiogqui s’en est suivie Le
fait que de nombreuses femmes ne connaissaientepésbricant de leurs
prothéses mammaires a pu causer chez elles umsanitide crainte et de
méfiance, d’autant plus fort que les pouvoirs pebliont officiellement
recommandé de réaliser, a titre de précaution,plaxation de tous les
implants PIP. A l'avenir, et sans qu’il y ait besale modifier le droit existant
autrement qu’a la marge, il devrait étre possiblefarmer individuellement
chaque personne concernée du rappel d’un dispasdifical implantable.

2. Mettre en coeuvre sans tarder les avancées de la |loi
« Médicament » en matiére de dispositifs médicaux

a) Tirer profit des avancées de la loi « Médicament »

L’'objectif affiché de la loi du 29 décembre 201Ahiéde corriger les
insuffisances du systéme francais de pharmacowigglamises en lumiére par
le scandale du Mediator. Son champ dépassait deliregles applicables au
contrble et a la surveillance du médicament et eomait également, a travers
plusieurs de ses dispositions, les dispositifs oadi : renforcement des
conditions dans lesquelles ceux pris en chargel’pasurance maladie sont
contrblés (article 35), évaluation de ceux utilis&sI’h6pital (article 37),
encadrement de la publicité pour les dispositifglicagux (article 34), création
d'un groupement d'intérét public (Gip) habilité @&atiser des études de
vigilance a partir des données de I'assurance raladticle 33).

Six mois aprés la promulgation de la loi, les décte d’application
de ces articles ne sont toujours pas parudien que I'échéancier de mise en
application de la loi, disponible sur le site Légifcé, affiche toujours une
publication envisagée en avril 2012eules les modalités d’application des
meszteres concernant la publicité ont été fixées paun décret du 9 mai
2012.

! http://www.legifrance.gouv.fr voir le dossier Iégislatif de la loi du 29 décera 2011, consulté
le 10 juillet 2012.
2 Décret n° 2012-743 du 9 mai 2012 relatif & la paié pour les dispositifs médicaux.
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Une telle situation est regrettable car les didpmss en question
répondent a plusieurs critiqgues communément soake@ I'encontre de la
réglementation des dispositifs médicaux implantalgecorrigent certaines de
ses lacunes.

Proposition n° 11 :
Publier rapidement les textes d’application de ladi « Médicament »
relatifs aux dispositifs médicaux

b) Contrdler la conformité des dispositifs médicaux apécifications
requises pour pouvoir étre remboursés

L'article 35 donne a 'ANSM le pouvoir d’effectuem contrble des
dispositifs médicaux inscrits sur la liste des mitel et prestations
remboursables (LPP), c’est-a-dire ceux remboursésl’assurance maladie,
afin de s’assurer qu’ils respectent les criterehnneues sur la base desquels
I'inscription sur cette liste est autorisée. Si,camduisant un tel controle, elle
constate qu’un fabricant n'a pas respecté ses atindigs, 'ANSM le met en
demeure de s’y conformer et le comité économique pi®duits de santé
(Ceps) peut lui infliger une pénalité financiérendde montant peut aller
jusqu’a 10 % du chiffre d’affaires réalisé par &bficant en France.

La procédure d’inscription la plus courante surlUBP, dite par
description génériqde permet & des dispositifs médicaux présentant des
caractéristiques techniques similaires a celleprdduits faisant déja partie de
la liste d'y figurer aprés une simple déclarationANSM. Seuls les
dispositifs médicaux innovants ou nécessitant umi uarticulier du fait de
leur impact économique ou sanitaire doivent étreciits dans une ligne
spécifique, sous forme de nom de marque. Dans €euce évaluation de ce
produit et de son service attendu par la Commiseationale des dispositifs
meédicaux et des technologies de santé (CNEDIMTShddaute Autorité de
santé (HAS) est obligatoire.

Il existe aujourd’hui plus de 3 100 lignes généesgjwans la LPP. Cet
article permet donc de compenser l'aspect purenaeiministratif de cet
enregistrement en ouvrant la voie a des contr@aorcés et a des sanctions
pour les fabricants dont les produits et prestatioa sont pas conformes aux
principes de sécurité établis par les Iégislatiommmunautaires et francaises.
Il s’agit donc d'un progres en matiere de surveid@ du marché des
dispositifs médicaux. Il représente également wnper pas vers une maitrise
de la dépense en la matiére, car lorsqu'un mangoenaeix regles
d’inscription a entrainé un remboursement indusdigance maladie peut se
retourner contre le fabricant ou, le cas échéamt,rsandataire et le recouvrer
aupres de lui.

! Article R. 165-3 du code de la sécurité sociale.
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c) Etendre I'obligation d’évaluation des dispositif$dicaux utilisés
a I'népital

De méme, l'article 37 modifie profondément les dtinds dans
lesquelles les établissements de santé peuveisentides dispositifs médicaux
et obtenir leur prise en charge par I'assuranceadial A I'heure actuelle,
depuis la mise en place de la tarification a Iatdi (T2A), deux modalités de
financement cohabitent. La premiére, celle de domimmun, consiste en
I'intégration des dispositifs médicaux dans lesfsades groupes homogenes
de séjour (GHS). Toutefois, comme I'a présenté anission M. Francois-
Xavier Selleret, directeur général de I'offre dénso(DGOS) au ministére des
affaires sociales et de la santé, certains digf@sitédicaux implantables sont
remboursés en sus des GHS, pour des raisons mexliealde colt. D’aprés
ses explications« il faudrait que leur prix, pour une pathologie rdee, ne
varie pas pour qu’ils puissent étre inclus dansaéjour. Or, pour les deux
grandes familles de dispositifs médicaux implargaplen cardiologie et en
orthopédie, la dispersion des colts est souventrsegre a 30 %».

Ces produits sont donc inscrits sur une « liste seis », selon
I'expression consacrée, et bénéficient d’'un rembennent intégral de la part
prise en charge par I'assurance maladie. lls doiwbhgatoirement figurer, au
préalable, sur la LPP. Leur suivi est facilité lstant, dans certains cas, déja
fait I'objet d’une évaluation par la CNEDIMTS.

Ce n’est pas le cas des dispositifs médicaux inté&graux GHS, qui
ne sont soumis a aucune étude particuliere et dofd connaissance méme,
tant au niveau de la consommation que du rapport, @ur chacun, entre
bénéfices et risques, est limitée.

Dans ce contexte, l'article 37 de la loi a limigggdrise en charge des
dispositifs médicaux, entrant dans des catégoriesogenes prédéterminées,
achetés et utilisés par les établissements de,sam&ux inscrits sur une liste
établie par les ministres de la santé et de largécsociale, aprés avis de la
CNEDIMTS. Pour y figurer, un dispositif médical davsoit avoir fait la
preuve de son efficacité clinique, soit démontres dpécifications techniques
particuliéres, soit avoir montré son efficience egard des alternatives
thérapeutiques disponibles. La CNEDIMTS sera clardé traitement des
demandes d’inscription au regard de ces criterepoetra exiger que des
études complémentaires soient réalisées. Les hbpig@i acheteraient des
dispositifs médicaux appartenant a ces catégonesmhenes mais ne figurant
pas sur cette liste s’exposeraient a des sanctionscomme les fabricants qui
refuseraient de réaliser les éventuelles étudagjokes demandées.

La généralisation de régles jusque-la applicables ua seuls
dispositifs médicaux innovants constitue donc la cwrétisation d'une
nouvelle orientation en matiére de santé publiguegrace a la prise en
compte de critéres scientifiques et sanitaires piaierminer quels produits
seront ouverts au remboursement. En l'attente diécret d’application, ces
dispositions restent encore virtuelles. Une mediitme telle ampleur, qui
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modifie en profondeur les pratiques dans les hagitae saurait étre mise en
place en quelques semaines. La mission émet néamrt@iceu qu’elle entre
en vigueur rapidement car elle constitue assurérmenpas dans la bonne
direction en matiere d’encadrement du marché dgsogitifs médicaux.

3. Remettre la matériovigilance au coeur du systeme d&ecurité
sanitaire

Les défaillances du systeme de matériovigilancencimess ont
contribué a ce que l'utilisation de dispositifs nuadix implantables non
conformes aux régles de sécurité sanitaire et dangepour la santé des
patients se poursuive alors que leurs effets n&dastaient déja été identifiés,
soit isolément par certains médecins, soit a lgea. Pourtant, il appartient a
tous les acteurs du secteur des dispositifs méxlichu faire remonter les
informations dont ils pourraient disposer sur legidents qu’'un de ces
produits aurait pu causer.

a) Faire de la matériovigilance une responsabilité miepartagée,
sous I'égide de 'ANSM

Le corps médical n’est pas le seul acteur de |le&nmtigilance. En
effet, en application de l'article L. 5212-2 du eode la santé publique,
« le fabricant, les utilisateurs d’'un dispositif etsl tiers ayant connaissance
d’'un incident ou d’'un risque d’incident mettant eause un dispositif ayant
entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou kEgchdation grave de I'état
de santé d’un patient, d’'un utilisateur ou d’'unrfedoivent le signaler sans
délai a 'TANSM». La mise en place et le fonctionnement du systeat®nal
de matériovigilance sont une des missions de egtémce, au sein de laquelle
une commission nationale de sécurité sanitaire diggositifs médicaux est
plus spécialement chargée de ces questions.

C’est surtout au niveau local qu’il importe d’availes structures
aptes a recueillir des signalements d’incidentaadiie établissement de santé,
ainsi que tout fabricant de dispositifs médicauwst, donc tenu de désigner un
correspondant local de matériovigilance, chargéiiémsle déclarer a ’TANSM
les incidents dont il aura eu connaissance. Quantti@rs et, en particulier,
aux meédecins libéraux, ils sont tenus de faire Egnalement directement a
I’ANSM.

Une fois I'’ANSM informée d’incidents concernant ufispositif
meédical, elle peut suspendre sa commercialisatibpresente un danger ou
une suspicion de danger pour la santé humaine jetndre le fabricant de
prendre les mesures que la situation impose, comemeas échéant, la
destruction du produit et la mise en garde du gubli
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b) Rendre plus effective I'obligation de signalemees ¢thcidents liés
a des dispositifs médicaux

Bien que les régles du code de la santé publiquanatiere de
mateériovigilance apparaissent claires, il ress@$ duditions menées par la
mission d’information queertains professionnels de santé ne satisfont pas
correctement a leur obligation de signalement desncidents qu'ils
constatent et que, lorsqu’ils le font, TANSM ne le tient pas informés des
suites qu’elle y donne ni du délai dont elle a bebo pour traiter ces

informations.

La protection des lanceurs d’alerte

Les découvertes de fraudes sur la qualité d'un adisip médical ou de
probléemes de conception majeurs, susceptibles derpgravement atteinte a la santé|de
ses utilisateurs, sont souvent facilitées par idactde personnes, professionngls
médicaux ou non, qui ont porté a la connaissansepdevoirs publics des informations
dont elles disposaient sur le sujet. Le réle delaeseurs d’alerte est reconnu depuis| de
nombreuses années dans la plupart des pays oaidemotamment aux Etats-Unis pu
les « whistleblowers shénéficient d’un statut juridique spécifique.

Le droit francais ne reconnaissait pas juridigueintes lanceurs d’alerte dans
le domaine médical jusqu’a la loi « Médicament » 281 décembre 2011. Désormals,
quiconque a alerté de bonne foi son employeumydéide ou les autorités administratives
de faits, découverts dans I'exercice de ses fonsfiooncernant la sécurité sanitaire des
produits de santé est protégé contre d'éventudabaictions, en particulier pour Je
déroulement de sa carriére

De plus, en cas de litige, la charge de la prewstepeesumée bénéficier au
lanceur d’alerte et c’est a son employeur qu'il apient, le cas échéant, d’apporter|la
preuve gue les mesures qu'il a prises a I'encodéreson employé lanceur d’alerte sont
sans lien avec son initiative.

Un cadre juridique solide est en place afin diecitteux qui disposer
d’informations concernant la sécurité des dispfssitiédicaux a les rendre publiques) Il
reste désormais a voir de quelle fagon ces réglemtsappliquées par la justice.

—*

Comme l'a reconnu Jean-Yves Grall, directeur gédndeala santé
(DGS) au ministére des affaires sociales et dataés lors de son audition par
la mission d’information, dans l'affaire PIR la détection n'a pas été
optimale». Relativement au nombre de porteuses de prothdsgs eu trés
peu de déclarations d’effets indésirables avamtspection de l'usine PIP
réalisée par I'Afssaps en mars 2010.

! Larticle L.5312-4-2 du code de la santé publiqdéfinit précisément I'étendue de la
protection offerte a un lanceur d’alerte. Il « neyi faire I'objet d’'une mesure discriminatoire,
étre écarté d'une procédure de recrutement ou decks a un stage ou a une période de
formation professionnelle, ni étre sanctionné oirefa’objet d’'une mesure discriminatoire,
directe ou indirecte, notamment en matiere de ré&mation, de traitement, de formation, de
reclassement, d’'affectation, de qualification, dassification, de promotion professionnelle, de
mutation ou de renouvellement de contrat ».
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Il convient donc desimplifier la procédure de signalement qui
consiste encore a I’heure actuelle en I'envoi pard ’ANSM d’un formulaire
Cerfa. Il est précisé sur celui-ci que si I'émetteta pas recu d’accusé de
réception dans un délai de dix jours, il doit comer son envoi par lettre
recommandée avec accusé de réceptiba !mise en place d'un portail
unique par internet, permettant une télétransmission rapide et sédelris
serait de nature a répondre a une partie des dmeates professionnels de
santé devant le caractere fastidieux de la pro&édctuelle. Ceux-ci, ainsi que
les patients, devraient bien évidemment étre agdsacisa conception.

Proposition n°® 12 :
Mettre en place un groupe de travail chargé de siniffier la procédure
de signalement des incidents de matériovigilance

De plus, en obligeant [I'ANSM a prendre contact
systématiguement avec le déclarant et a le tenir formé des suites
données a son signalementelui-ci se sentirait plus impliqué, pourraitreai
part de maniere plus détaillée de ses observa@busrrait sa démarche mieux
prise en considération.

Proposition n° 13 :
Mieux associer les déclarants aux suites donnéesxatéclarations
de matériovigilance

Il pourrait également étre envisag&itiliser comme relais, ce qui
est déja parfois le cas de maniere non formalik®edre des médecins que
ce soit ses instances nationales ou départementihesffort de pédagogie de
la part du Cnom et des pouvoirs publics en directdes médecins, par
exemple a travers uneampagne nationale de communicatiorcommune
centrée sur la matériovigilance ne serait sans doute pas superflu afin
d’identifier plus rapidement les dispositifs médigagui, a I'usage, présentent
un risque particulier pour la santé. Avec un nomtheesignalements accru et
une plus grande implication des professionnels ateés il ne fait guére de
doute que les cas de fraude avérée, comme celuipdebeses PIP, ne
pourraient prospérer dans les mémes conditionspguele passé et que le
nombre de victimes serait bien moins important.

Proposition n° 14 :
Mener une campagne d’information commune, avec le @m,
sur les enjeux de la matériovigilance
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L’ANSM doit donc incontestablement faire des effoen matiére de
matériovigilance, aussi bien dans ses procéduresnies de traitement des
signalements, notamment en matiére de délai, gns taréactivité de son
action une fois une situation anormale découvebans le cadre de la
signature prochaine, entre I'Etat et cette agedas contrat d’objectifs et
de performancevisant a remplacer celui qui portait sur la péei@d07-2010,
il serait tout a fait opportun que le renforcementde la matériovigilance et
'amélioration de son efficacité y tiennent une plee centrale et soient
consacrés commdes priorités de I'action de 'ANSM. La mise en place
d’'indicateurs objectifs permettrait, a I'échéance prévue de oeudhent
contractuel, que son action en la matiere soitu@al De toute évidence, il est
dans lintérét général que la France dispose erdinn systeme de
materiovigilance d’excellence, ou tous les actetosperent efficacement et
s’'acquittent pleinement de leurs responsabilités.

Proposition n° 15 :
Faire du renforcement de la matériovigilance I'un e&s points centraux
du prochain contrat d’objectifs et de performance Eat-ANSM

4. Améliorer  l'identification  des  dispositifs = médicaux
implantables et le partage des données

Dans un marché européen ou régnent la libre citiomat un marché
mondial qui s’ouvre progressivement, avec un rapipement général des
|égislations applicables en matiere de commer@tbs des dispositifs
médicaux, il n’est plus possible de penser a I'ehmationale les prochaines
étapes de l'évolution de la réglementation qui least applicable, en
particulier en matiére d’identification et de suivi

Confrontés a cette réalité, les Etats ont mis eceldes instances de
concertation pour mettre au point des normes con@s\uau premier rang
desquelles l'identifiant unique pour les disposithédicaux (UDI ownique
Device Identifiey. A I'échelle européenne, la base de données Eedam
permet aux autorités nationales d’échanger facitgrdes informations sur les
dispositifs médicaux, en particulier sur les incitde survenus dans chaque
pays et la surveillance du marché.

Il est désormais nécessaire d’agir pour que lesatrades organismes
en question soient pleinement soutenus par I'Unémmopéenne et par la
France au sein de celle-ci. L’accés aux outils tép@es, en Europe, au profit
des régulateurs doit étre étendu aux organismeafésoet, a terme, pour des
raisons de transparence, a tous les citoyens.



- 109 -

a) Soutenir les initiatives du Forum mondial des régelurs de
dispositifs médicaux (IMDRF)

L’ International Medical Device Regulators’ ForuMDRF) a pris
en 2012 la suite de l|&lobal Harmonization Task ForcéGHTF), qui
regroupait depuis 1992 les représentants d’orga@ssmmationaux de
réglementation des dispositifs médicaux et de listde du secteur. Associant
désormais I'UE, les Etats-Unis, le Japon, le Cansadresil, I’Australie, la
Chine et I'Organisation mondiale de la santé (OM3MDRF poursuit les
activités de la GHTF et cherche a encourager lavemence entre ses
membres des pratiques en matiere de régulation difiesurer l'innocuité,
I'efficacité, le rendement et la qualité des dispfss médicaux et de
promouvoir I'innovation et les échanges internadiox.

La principale activité de la GHTF était la publicat et la diffusion
de documents d’orientation harmonisés sur les quat de réglementation de
base. Elaborés par ses cing groupes d’étudespllggoent ensuite étre mis en
ceuvre dans chacun des pays membres. Son actioraissaih néanmoins
plusieurs limites, au premier rang desquels ladlenties membres fondateurs
a adapter leur législation aux guides élaborés daiéne consensuelle et le
peu d’écho rencontré par ses travaux.

La création de I'IMDRF vise a corriger ces insudiices. Cet
organisme a d'ores et déja créé cing groupes daitraisant notamment a
accompagner la mise en ceuvrel'dentifiant unique et a créer une liste de
standards internationaux, reconnus universellemamtnatiére de régulation
des dispositifs médicaux.

Cette nouvelle instance n’en est encore qu'a se&snigrs mois
d’existence mais dispose d’un potentiel importamtneatiére d’harmonisation
des réglementations dans le monde, ce qui ne peuétrg source
d’amélioration de la sécurité des dispositifs madic et du partage
d’'informations relatives a la matériovigilance ctinvient donc de soutenir ses
travaux et de mettre en ceuvre ses recommandatiam)dition que la volonté
de réciprocité de nos partenaires soit avérée 'etlgsi n'aboutissent pas a un
affaiblissement des normes en vigueur.

b) Accélérer la mise en ceuvre de lidentifiant unigpeur les
dispositifs médicaux (UDI)

L'UDI est un procédé d’identification visant a faicorrespondre un
numéro uniqgue a un ensemble d’informations indel&s et médicales
relatives a chaque dispositif médical. Ce numérigum permet d’identifier la
classe de dispositif médical a laquelle celui-cpagient et de recenser les
différentes informations de suivi clinique le contant au sein d’une base de
données.
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Il présente de nombreux avantages pour la sécdeg patients en
garantissant un partage continu des données ardrparties concernées tout
au long du cycle de vie des dispositifs médicaursA:

-le renforcement de la tracabilité des produitsndre la
mateériovigilance et la surveillance du marché pé&fBcaces, facilitant en
particulier le retrait rapide du marché des dispissidéfectueux et la
transmission des informations relatives aux dysfionoements, incidents et
effets indésirables observés ;

- la réunion des données nécessaires a la coistitae registres
médicaux concernant des dispositifs médicaux eslitée ;

- la collecte de données issues d’observationsgcles permet de
mesurer effectivement le rapport bénéfices-risqaéin, de servir de support a
la certification et a I'autorisation de mise sumarché de nouveaux produits ;

- il contribue a la prévention de la contrefagon.

Le Food and Drug Administration Amendments Aat27 septembre
2007 visait a surmonter les difficultés liées antltiplicité de systémes
d’identification développés par les fabricants, destributeurs et les hopitaux
qui ralentissent considérablement la recherche dispositifs médicaux
implantés lorsqu’un produit ou un lot défectueuit Fabjet d’'un rappel.

Un exemple de diversité des identifiants de dispags médicaux

Le document ci-dessous est la reproduction d'unetecale porteut
d’endoprothese. Troistentsont été posés, dont deux actifs identifiés a lanm@haque
fabricant indique les références et le numéro tlenbais avec son propre systéme.

Nombre d endopmtheses imp!a E
Resolute lntegnty

Abbott Vascular -
§‘§"°E ng&e 225 mmx 14 mm
A2 MM X mm
h 1082341 RSINT22514X

877647 ) I
, REF 101170708 m 0005992258

— Posot 2013-19-22 @
K A

Aﬁergres éventueu - BIOTRONIK AG
i (i
Olabéte : []Type 1 °[] Typo 2 T T
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Le 2 juillet 2012, la FDA a proposé des modificagopratiques de
mise en ceuvre de ce systeme d’identification quirale concerner, dans un
premier temps, les dispositifs médicaux les plussque, de classe Ill, avant
d’étre étendu graduellement a I'exception des digge medicaux en vente
libre pour lesquels il existe déja un code d’idBodition aux Etats-Unis. |
facilitera grandement la collecte d’informationédrprécises pour le suivi des
implants dans des registres. Ce mécanisme perndétibkeserver I'évolution
dans le temps de leur fonctionnement selon leurqoeet leur modeéle. Les
études cliniguepost markepourront se généraliser et le repérage d’anomalies
statistiques dans les incidents liés a un disgasiidical spécifique deviendra
plus aisé.

L'affectation a un dispositif médical de son cod®IUeléve de la
responsabilité du fabricant: ce dernier doit créer un code UDI en fonction
des standards internationaux applicables aux disf{sosiédicaux. En effet, a
la différence des médicaments pour lesquels champys dispose de son
propre systeme d’identification, les dispositifsdio@ux ont vocation a se voir
attribuer un identifiant fonctionnel dans tous lpays se soumettant aux
standards internationaux €laborés dans le cadta @HTF. Le numéro UDI
doit recouvrir deux procédés d’identification :

- I'identifiant produit (partie statique) : sur le méme principe que
'EAN («International Code Numbey¥, originellement « European Code
Number»), code-barres a treize chiffres permettant lidesdtion d'un
produit de consommation tout au long de sa chaieedidtribution, cet
identifiant devrait intégrer le< Global Trade Item Numbexr (GTIN), code
international permettant d’identifier toute unitgnemerciale ;

- I"identifiant de production (partie dynamique) : il comprend des
éléments issus de la production tels que le nuntirolot ou sa date
d’expiration. La réglementation n’exigera la sésation des dispositifs
médicaux, c’est-a-dire I'apposition d’'un numéro skrie, que pour certains
groupes de dispositifs, notamment les dispositiéslitaux implantables.
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Source : Actes des journées Euro-Pharmat Lyon {21t 13 octobre 2011).

Afin de faire correspondre au numéro UDI I'ensembdies
informations relatives au dispositif en questiom,HADA a prévu la création
d'une base de donnéesissociée : la &lobal Unique Device ldentification
Database» (Gudid). Cette base de données a vocation aatell uniguement
I'information dite « statique » concernant le dispid et susceptible de
renseigner les questions suivantes : de quel didpsagit-il ? Quel est son
modele de fabrication ? De quelle maniere le prioddtil été controlé ? Est-il
possible de trouver un numéro de série ou de lotsyproduit ? A qui doit-on
s’adresser en cas d’incident ? Dans quelles camditie produit doit-il étre
conservé ? Le produit est-il stérile ? Il est eagis que cette base soit
accessible a la communauté médicale comme au public

La Commission européenne a annoncé réfléchir a une
recommandation relative aux principes généraux e ran ceuvre de I'UDI.
Ce document devrait étre finalisé d'ici la fin d&année 2012. Il est
indispensable que I’'Union européenne, qui coorddagdravaux a ce sujet au
sein de 'IMDRF, ne prenne pas de retard important les Etats-Unis. Tout
décalage dans la mise en ceuvre de ce systemeagteaters au détriment de la
santé et de la compétitivité en Europe.

Proposition n° 16 :
Accélérer la mise en ceuvre de I'UDI au sein de I’'Uan européenne
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c) Elargir 'acces a Eudamed

Formellement instituée par une décision de la Carion
européenne du 19 avril 201®udamed est un outil qui reste réservé aux
autorités sanitaires nationales Elle a été concgue afin d’améliorer le
fonctionnement et la surveillance du marché depadigifs medicaux grace a
un meilleur partage de I'information, notamment kg certifications refusées
ou retirées. L'utilisation d’Eudamed est obligaipour tous les Etats
membres de I'UE depuis I€"Inai 2011.

Toutefois, ainsi que I'ont expliqué plusieurs expeauditionnés par
la mission d’informationl’accés a Eudamed devrait étre étendafin de tirer
pleinement parti de son potentiel et d’assurer gag données soient a la
disposition de tous ceux qui peuvent, par leurvitéti en avoir besoin. C’est
notamment le cas des organismes notifiés. Ainst Bficaut, président du
groupe de travail « dispositifs médicaux » des #esidu médicament, a
déploré gu’Eudamed reste tres fermée et a précomslus grande ouverture
pour une meilleure information au niveau européBr. méme Jean-Yves
Grall, directeur général de la santé, a jugé utle,nom de la transparence,
gu’Eudamed soit plus ouverte.

Cette question semble donc faire I'objet d’'un corsses. A I'occasion

de la refonte de la réglementation européenneesudispositifs médicaux, il
est important que la Commission propose qu’Eudaswt progressivement
si une telle mesure comporte des difficultés teghes, ouverte aux
organismes notifiés et, a terme, au public. Entgfleserait trés utile aux
entités qui ont pour mission de garantir la sééueit la qualité des dispositifs
meédicaux d’avoir acces aux données de matériovigdadétenues par les
autorités nationales.

Proposition n°® 17 :
Elargir I'accés a Eudamed aux organismes notifiéstea terme,
au moins partiellement au public

En I'état actuel du droit, les organismes notifidge sont tenus
informés que des certificats suspendus, retirés refusés. N’ayant
connaissance des incidents survenus lors de &atibn d'un dispositif
médical que lorsqu’un fabricant sollicite le renellement de son marquage
CE, ils ne sont pas en mesure de jouer pleineneenble que leur confie la
réglementation européenne au sein de la chainedai® sanitaire de ces
produits de santé.

! Décision de la Commission 2010/227/UE du 19 ag2€ill0 relative & la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux.
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Le méme souci de transparence, en vertu duqueluil imposer la
publicité de tous les liens d’intéréts des professels de santé, doit conduire
a ouvrir Eudamed, ou tout du moins certaines ddsrnmtions qu’elle
contient, au plus grand nombre. Il n’y a rien argaga entretenir le secret sur
la fiabilité des dispositifs médicaux et a ne comiquer que de maniere
irréguliére sur le sujet. Aux Etats-Unis, la dédimce de l'autorisation de
commercialisation - quelle que soit la procédurévieu fait I'objet d’'une
publicité sur le site de la FDA. Plus l'informaticera disponible, plus les
citoyens pourront avoir confiance dans l'action d&suctures chargées
d’assurer le respect des régles de santé publiglagives aux dispositifs
médicaux.

5. Assurer la pleine tracabilité des dispositifs médigux implantés
grace a des registres exhaustifs

Comme les exemples australiens, suédois ou am@sien sont la
preuve, la création de registres des dispositifslioa@ix implantés permet
d’assurer efficacement leur surveillance et de aéte les éventuels
dysfonctionnements avant qu’ils ne se transforneenvéritables scandales de
santé publique.

Dans ce domaine, la France accuse un retard flggratamment
dans le domaine orthopédique. Les seules initiatprevées existantes, comme
celle de la Société francaise de chirurgie orthapézl et traumatologique
(Sofcot) pour les prothéses totales de hanche sespicsur le volontariat des
praticiens, connaissent des difficultés de finaneeimret ne parviennent pas a
atteindre le niveau de développement de leurs nmesd@nglo-saxons ou
scandinaves.

Comme l'avait souligné le professeur Daniel Loisarors de son
audition par la mission d’informatior,un registre qui n'est pas complet n’a
strictement aucune valeur : il est méme trompeuC’est la raison pour
laquelle il convient de s’inspirer des expérienégangeres afin de développer
efficacement cet outil en France et, a long ternkéchelle européenne. S'ils
ne constituent pas, a eux seuls, la panacée egnmale matériovigilance et de
suivi clinique des patients, les registres biengtsnet correctement alimentés
par les professionnels de santé n’en restent passniion des outils les plus
utiles pour la réalisation de ces taches.

a) Respecter des principes de mise en ceuvre précis

Les détails des quelques registres orthopédiquesitsi&i-dessous
permettent d’identifietes conditions générales de leur réussite :

- maitrise par la communauté médicale, le regisedevant pas
constituer un moyen de controler les pratiques ;

- décentralisation, chaque registre spécialisétéaaministré par
une équipe différente ;
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- financement stable, le plus souvent assuré gaat'’;

- participation la plus exhaustive possible, pagdors obligatoire
mais exigeant le consentement éclairé du patient ;

- identification du patient avec des données persies
permettant de le retrouver rapidement.

Les principes de fonctionnement des principaux regires orthopédiques étrangers

L Numéro de
Administration | Financemef Part|C|pgt|((32§1 sécurite | Consentemen
obligatoire sociale du patient

Pays de Galles | © R + - *
Australie A G - + -
Canada G G - + +
Danemark

hanche A G + -

genou A G + +
Finlande G G + -
Nouvelle Zélande A G, A - + +
Norvége A G - + +
Roumanie A G - + +
Slovaquie A G + + -
Suede

genou A G - + -

hanche A G - + -

coude A A - + -

épaule A G, A - + -
Suisse A A - - -

D A, associations; G, gouvernement, R : redevancéesumplants
@ 4 oui;-:non

S dépend du statut de I'hopital
Source : mission d'information du Sénat sur lepaiitifs médicaux implantables et les interventiomisée esthétique

b) Lever I'obstacle juridique de la protection des dées
personnelles

hY

Tout registre doit également respecter la I|égishatirelative a
I'utilisation et a la conservation de données pensbles, en particulier la loi
« Informatique et libertés » du 6 janvier 1878 doit donc étre déclaré auprés
de la Commission nationale de l'informatique et dié=rtés (Cnil) et se
soumettre aux éventuelles modifications que celieiposerait.

! Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'infoatique, aux fichiers et aux libertés.
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Création d’'un registre et protection des données peonnelles

En application du chapitre IX de la loi du 6 janviD78, la mise en place de
« traitements de données a caractére personnel apant fin la recherche dans le
domaine de la santé est soumise a une procédure en plusieurs étqpesise a
s'assurer de leur sérieux scientifique et de l'adéipn des mesures de protection des
données envisagées.

Partant du principe que chacun doit pouvoir faiaéoir son droit d’opposition
a l'utilisation de ses données personnelles, toojep doit d’abord étre soumis pour ayis
au Comité consultatif sur le traitement de I'infation en matiére de recherche dans le
domaine de la santé (CCTIRS), placé auprées du tameichargé de la recherche et qui
étudie la méthodologie scientifique utilisée. Deamsl que celui-ci s’est pronongé
favorablement, la Cnil, bien que n’étant pas jugiciment liée par la position du comité,
autorise la mise en ceuvre du traitement de données.

L'avis favorable d’une troisiéme instance, le Cdmiational des registres
(CNR), est nécessaire pour obtenir I'appellatioficadlle de « registre qualifié ». Selgn
larrété du 6 novembre 1995 relatif & ce comité, registre est défini comme un
recueil continu et exhaustif de données nominatiugéressant un ou plusieurs
événements de santé dans une population géogragient définie, a des fins de
recherche et de santé publique, par une équipe talgm compétences appropriées
C’est donc sur la base de ces criteres cumulatiks lg CNR, qui S’appuie sur les
services de I'Institut national de la santé et derdcherche médicale (Inserm) et |de
I'Institut de veille sanitaire (InNVS) prend ses tdéans. Leur validité est de trois ans paur
les registres en création et de quatre ans pow eetfionctionnement.

Selon les données communiquées par la Cnil a lasioms
d'information, il y aurait actuellement en Franc851lregistres médicaux
autorisés, dont 10 portant sur des dispositifs nadi implantables.

L'articulation de ce dispositif ne favorise pasclgation de véritables
registres de dispositifs médicaux. Les projets deuén l'avis du CCTIRS
portent parfois le titre d’« observatoire » ou dease de données ».

Ils ne peuvent se voir attribuer le titre de regigque lorsqu’ils sont
qualifiés par le CNR.

La rédaction de l'article 2 de l'arrété du 6 noveml 995 relatif au
comité national des registres s’oppose a la canstit de registres pour
I'enregistrement de poses de dispositifs médicauplantables et le suivi des
patients implantés.

Sous réserve gu'ils contiennent différentes donrateendues d’'une
recherche menée dans le domaine de la santé (éxhi@iontinuité...),les
projets soumis a I'avis du CCTIRS peuvent étre asis lorsqu’ils portent le
titre d’'« observatoire » ou de « base de donnéeBar exemple, le 5 juillet
2012, le CCTIRS devait examiner une demande portamt une « étude
observationnelle prospective multicentrique évatugm tolérance a long
terme » d’un implant sur mesure « au regard du td@xplantation et du
nombre d’infections ».
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En revanche, les projets tenus par des sociétéantss; en
collaboration avec des industriels, ne peuvent @ualifiés de registres,
surtout si I'on considere qu’ils ne correspondens @ la définition d'un
registre de morbidité dans une zone géographiqumielé département ou
région. Le« registre des hémopathies malignes de Cote d’Gorsespondrait
bien a un registre, contrairement a I'observataité ou a un autre projet
soumis a lavis du CCTIRS le méme jour, qui corstsen une« etude
observationnelle  multicentrique  sur l'utilisation » d’'une  prothese
orthopédique.

Si elle ne portait sur une préoccupation de santBligque, cette
controverse pourrait sembler purement sémantique.

Selon beaucoup d’observations, faute de dispotgbiles médecins
participent de moins en moins a la mission de riécigedonnées. Mais la Cnil
nous a précisé que leur implication serait plusefai le recueil portait le nom
de registre. Le législateur a légitimement voulwt@ger les citoyens en
restreignant I'utilisation de données personnejlesompris dans le domaine
de la santé. Mais au nom de cet impératif, I'udilisn du terme registre
pourrait étre étendue aux études observationnaliesbases de données
relatives au suivi de dispositifs médicaux implanté

Il reste toutefois un obstacle majeur a la créatiorde registres de
suivi des patients efficaces : les conditions tr&sstrictives d’utilisation du
numéro d’inscription au répertoire national d’identification des personnes
physiques, le Nir, qui figure sur la carte Vitale & chaque assurélLe Nir,
souvent appelé numeéro Insee, fournit plusieurs desmle nature personnelle :
sexe, année, mois, département et commune de negssa ce titre, il differe
trés sensiblement des systemes étrangers. Selhbicléa27 de la loi de 1978,
un traitement de données utilisant le Nir doit étngtorisé par décret en
Conseil d’Etat.

La solution passe par le développement de I'idemtif national de
santé (INS) prévu a l'article L. 1111-8-1 du codreld santé publique. Il n’est
pas signifiant, contrairement au Nir, c’est-a-dijge sa connaissance ne
permet pas de déduire des informations de natusopeelle sur son titulaire.
Cing ans aprés sa creation, son décret d’applicatiest toujours pas paru
bien qu’il soit utilisé dans le cadre du déploiemnetu dossier médical
personnel (DMP) et du dossier pharmaceutique. Audes difficultés et
retards que connaissent ces deux outils, sa géssirah est donc peu
probable a court terme.

Une fois ces considérations présentées, il cond&gir. Lors de son
audition par la mission, Dominique Maraninchi, dieur général de '’ANSM,
avait résumé la situation en ces termesll y a des avantages et des
inconvénients a avoir des registres. Il n’en regés moins que nous sommes
pénalisés parce que nous n’en avons pas du tout-raace doit se lancer
dans ce domaine.
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c) Créer en priorité des registres de dispositifs noadi a risque, en
coopération avec les parties intéressées

Pour toutes ces raisons, la France connait undrettain en matiére
de registres. Fixer comme objectif de constituemilée un registre général
des dispositifs médicaux implantables n’aurait gude sens, d’autant que
chaque spécialité médicale présente ses spécsficite convient donc
d’accorder la priorité aux dispositifs médicaux lamgtables innovants ou a
risque, préalablement identifiés par les autossitaires et les professionnels
de santé et nécessitant un suivi trés fin. Les dmécialités principalement
concernées sont I'orthopédie et la cardiologie.

Il est tout d’abord nécessairal’associer au développement d’'un
registre les sociétés savantes et les médecins iagsés ou tout du moins de
s’'assurer de leur collaboration. Ensuite, plusieorgtions s’offrent aux
pouvoirs publics pourinciter praticiens et hopitaux a alimenter les
registres Le caractére jusqu’a présent purement volontdigs registres a
malheureusement montré ses limitdsa seule bonne volonté de leurs
promoteurs se montre toujours insuffisantepour assurer leur exhaustivité.
C’est pourquoiil faut envisager d’'intégrer une éventuelle obligabn de
renseigner un registre dans les regles de fonctioament plus générales de

notre systeme de santé

Proposition n° 18 :
Rendre obligatoire, sous certaines conditions, leenseignement
des registres par les médecins

Ainsi, il serait envisageable de prévoir, dansddre de la procédure
de certification obligatoire des établissementsalaté par la HAS, une clause
concernant la participation a un registre, pour awn plusieurs types de
dispositifs médicaux implantables utilisés en s@inslLe méme type de
raisonnement pourrait étre adapté au niveau ldoalde faire des registres un
objet de contractualisation entre les hdpitawestdgences régionales de santé
(ARS). Dans les deux cas, si I'hbpital en questioa tenait pas ses
engagements, il perdrait son agrément pour poseplant en question.

L'idée, plusieurs fois évoquée devant la missionadbptée par
d’autres pays, comme les Etats-Unis avec Interm@es;onditionner la prise
en charge du dispositif médical implantable et 'deté chirurgical qui y est
associé au renseignement d'un registre, ne semlds @irectement
transposable a I'heure actuelle a la France. Leagedles procédures et des
produits de santé dans le programme de médicalisaties systemes
d'information (PMSI) n’est pas suffisamment précpour permettre
d’'identifier précisément les dispositifs médicauxilises a [I'hdpital, en
particulier ceux qui sont intégrés dans les GHSgausont inscrits en ligne
générique dans la liste en sus. Il s’agit néanmdinse idée séduisante dont il
faudrait étudier plus en détail les modalités dlaggtion pour envisager son
adoption a moyen terme.
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d) Parvenir enfin a valoriser les informations des teyses
d’information hospitaliers

Malgré ces difficultés, les données du PMSI sord smurce tres riche
d’informations dont I'utilité en matiere de suivpiéémiologique et sanitaire a
été reconnue ces derniéres années. Ainsi, le &udes en santé publique »
créé par l'article 33 de la loi du 29 décembre 2@ldour but de faciliter leur
exploitation.

Toutefois, pour l'instant, comme I'a précisé lore don audition
Thomas Fatome, directeur de la sécurité socialem@istere des affaires
sociales et de la santé,aucune donnée dans le systeme d’information de
'assurance maladie n’existe pour les dispositif€dicaux implantables
intégrés au tarif des GH& La mise au point d’'un codage spécifique pour
mieux appréhender leur utilisation est envisageablechniquement possible,
sans toutefois régler le probleme des lignes ggoés, qui ne permettent pas
d’identifier un produit spécifique.

Néanmoins,|'enrichissement des données du PMSI et I'adoption
d'un codage plus précis semblent étre la solution drivilégier pour
pouvoir, sur les bases existantes, construire un ntable outil de suivi de
I'utilisation des dispositifs médicaux implantables Cela permettra
d’automatiser la remontée de l'information sans ified en profondeur les
pratiqgues des équipes médicales ni alourdir leargd de travailUn travail
important de modification des systemes d’'informatio des hépitaux sera
cependant nécessaire C’'est pourquoi il est important d’engager des
aujourd’hui les travaux préparatoires qui posellestbases de ce chantier et
de déterminer, dans le cadre d’une concertatioo sues les professionnels, la
nature précise des données qui devront étre ré&ltéea mise en ceuvre, dans
le méme temps, de I'UDI devrait simplifier le suidés dispositifs médicaux
en faisant figurer celui-ci dans le PMSI.

Proposition n°® 19 :
Mettre en place un codage plus fin dans le PMSI
afin de mesurer précisément l'usage des DMI a I'hGfal

6. Revoir les modalités de [I'évaluation et de la surnidance
clinique des dispositifs médicaux implantables avanet aprés
leur commercialisation

Alors que le marquage CE constitue avant tout uaeargie de
conformité des dispositifs médicaux avec des regles sécurité et de
fabrication, tous les acteurs du secteur s’accdrsi@nla nécessité de renforcer
I’évaluation de ces produits de santé par la syatisaition des études réalisées
apres leur mise en vente.
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Cette préoccupation n’est pas nouvelle. Comme oa Vu
précédemment, la directive 2007/47/CE du 5 septen?fd07 a complété la
directive de 1993 en rendant obligatoires les itigatons cliniques pour les
dispositifs médicaux implantables ainsi que pourxcae classe lll« sauf si le
recours aux donneées cliniques existantes peutdgineent justifi® (annexe X
de la directive 93/42, 81.bis; article R. 5211-36-2 du code de la santé
publique). Malheureusement, le droit en vigueurssatvent méconnu et mal

appliqué.

a) Corriger les ambiguités de la réglementation eupée

Jean-Luc Harousseau I'a déploré lors de son auditioles essais
cliniques, que la directive 2007/47/CE encourageurptes dispositifs de
classe lll, se mettent en place lentement, les yitedetant souvent fabriqués
par des toutes petites entreprises pour des puldes ciblés]...] Il faudrait
inciter, plus que ne le fait la directive, les irsdiiels a lancer des études kn
'absence de lignes directrices claires, leurs &xmont négociés entre le
fabricant et l'organisme notifié qui examine sonssier. Les autorités
nationales de régulation du secteur, comme I'’ANSM Feance, n'ont pas
directement acces a ces données et ne peuventgsssirer que les études
sont réalisées selon un protocole scientifiquemerdprochable. Elles ne
connaissent pas non plus le plan de surveillanabliépar le fabricant afin
d’obtenir sa certification CE.

Dans ces circonstances, il est regrettable de atmrstque les
dispositions de I'annexe X de la directive 93/4Rj définit les modalités de
I'évaluation clinique obligatoire pour les dispafsitmédicaux implantables,
soient de maniere quasi systématique contournéeslgsa fabricants et
interprétées de telle sorte qu’ils soient exonéi@$eurs obligations. En effet,
ce texte prévoit que les investigations cliniquessent étre réaliséessauf si
le recours aux données cliniques existantes petd @lment justifi®&
(8 1.1bis). Malheureusement, aucun contrdle n’est effectué sue recours
a cette alternative qui aurait d, dans I'esprit dutexte, rester I'exception
La mauvaise application de cette réglementatiodt@itoute sa force. De plus,
I’évaluation clinique a un caractére souvent bid@équ’elle est réalisée par
des experts rémunérés par les industriels.

Il est donc indispensable que, dans le cadre deefante de la
réglementation européenne qui s’'annonce, les dbige en matiére
d’évaluation clinique soient précisées et renduas pontraignantes. D’ores et
déja, les organismes notifiés pourraisatmontrer plus exigeants au niveau
de [I'évaluation des données de conception des disgds médicaux
implantables. La démarche d’évaluation de la performance cliricd’'un
dispositif médical par son fabricant devrait étbermise au régulateur. Afin de
s'assurer de la qualité de I'expertise scientifigliserait méme souhaitable de
mettre en place une double validation, par I'orgarsme notifié puis par
I'autorité nationale compétente, des données cliniges avant la délivrance
du marquage CE
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La procédure d’évaluation clinique par équivalence basée sur la
littérature scientifique existante, devrait étre meux encadrée afin qu’elle
cesse d'étre celle choisie dans prés de 90 % des.ddorganisme notifié et
le régulateur devraient pouvoir demander plus dmildéau fabricant sur la
meéthodologie utilisée et vérifier qu’elle est appble a chaque cas d’espéce.

Surtout, il convient de mieux encadrer la notiormmmeéd’équivalence,
afin d’éviter un « effet domino »qui permet aujourd’hui a des fabricants, par
une suite d’équivalences successives, de considger la littérature
scientifique relative a un dispositif médical eaist est pertinente pour évaluer
le comportement d’un nouveau produit sensibleméférent. 1l faudrait donc
deéfinir clairement les criteres permettant de I'&mper et de la restreindre a
une équivalence en lien direct entre deux disgesmiédicaux précis. Afin de
garantir incontestablement le sérieux scientifigeecette voie d’évaluation et
renforcer son bien-fondélle devrait étre limitée aux cas ou le dispositif
meédical auquel le fabricant prétend que son produitest équivalent a lui-
méme fait I'objet d’investigations cliniques avantsa commercialisation

Proposition n° 20 :
Limiter « I'effet domino » en définissant plus préisément I'équivalence
pouvant étre acceptée entre deux dispositifs médica
pour satisfaire a I'obligation d’évaluation clinique

Proposition n° 21 :
Imposer que le dispositif médical auquel un nouveaproduit est présenté comme
équivalent ait lui-méme fait I'objet d’investigations cliniques

Les mesures proposées par la mission d’informatisent a mettre
un terme a des pratiques et des comportements part des fabricants, des
organismes notifiés et des autorités nationaleispgueu pour conséquence de
rendre quasi inopérantes, dans les faits, les dispns de la réglementation

européenne relatives a ['évaluation clinique despdsitifs médicaux
implantables.

Profitant des imprécisions du texte et du peu dmsgement des
certificateurs et des régulateurs a s’assurer debaae application, les
producteurs ont réussi jusqu’a présent a s’affrandé leurs obligations en
ayant massivement recours a la voie la moins cigmaate qui, si elle peut
étre justifiée dans certaines situations spécifigqudevrait néanmoins rester
exceptionnelle. C’est pourquoi, pour des raisonistignnent a la surveillance
du marché, a la protection de la santé publiguealetdéveloppement de
I'expertise scientifique dans le domaine des diggesnédicaux implantables,
il est nécessaire de renforcer les contrbles eftcldeifier les textes afin
d’affirmer sans aucune ambiguité que des essamgqubs scientifiguement
crédibles et impartiaux doivent constituer une gddlion préalable a la
commercialisation des dispositifs médicaux implafga.
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b) Assurer une meilleure évaluation post-inscriptioas ddispositifs
médicaux implantables remboursés en France

Pour l'instant, la principale forme d’évaluationncluite dans notre
pays est celle faite par la CNEDIMTS, instance de HAS, lorsque
I'inscription d’un dispositif médical sur la LPP eme d’obtenir sa prise en
charge par l'assurance maladie est demandée. EBsuma le rapport
bénéfices-risques du dispositif en question parpamaison avec les stratégies
thérapeutiques existantes, se fondant sur sonceemeédical attendu (SMA).
Toutefois, lorsque le dispositif médical doit éapregistré sous son nom de
margue, en raison de son caractére innovant ouspésifique, une étude
clinique compléete peut étre menée a la demande ad&€NIEDIMTS et
conditionner son remboursement.

Le récent accord-cadre entre le Comité économiceee ptoduits de
santé (Ceps) et les organisations professionndbssfabricants de dispositifs
meédicaux, signé le 16 décembre 2011, vient facilikeréalisation de telles
études. Comme I'a expliqué Jean-Luc Harousseawside®gt de la HAS, a la
mission d’information, cet accord prévoit que, paur dispositif médical,
« quand un manque clinique sera constaté, une étedeacetre mise en place
des son inscription. La CNEDIMTS devra ensuite afiéar le produit». Plus
précisément, ses articles 10 a 15 donnent a la GMES et au Ceps le droit
de demander a un fabricant de mener une évalualimigue complémentaire,
sous I'égide d’'un comité scientifique, dont lesulésts doivent faire I'objet
d’'une publication. La méme procédure est applicabis du renouvellement
de l'inscription d’'un produit sur la LPP. Enfin, silétudes peuvent également
étre conduites sur des produits qui y sont inssigs description générique,
sachant que la CNEDIMTS réévalue la cohérence et péatinence
thérapeutiques des lignes génériques tous lesdroisg ans.

Entendu par la mission d’information, Jean-Michelub@rnard,
président de la CNEDIMTS, a souligné la grande irtgpmce de cet accord-
cadre, qui marque une nouvelle étape dans lesae$aéntre les fabricants et
les autorités chargées de déterminer si un digpas#tdical est admissible au
remboursement et quel doit étre son prix. Aindigiseson article 19 le choix
entre linscription en nom de marque et linscrgmi sous description
générique reléve exclusivement des ministres clsadge la santé et de la
sécurité sociale sur proposition du Ceps apres ales la CNEDIMTS».
L'affirmation de ce principe général donne un pouvaccru a ces deux
organismes pour mettre au point une stratégie aigié d’évaluation des
dispositifs médicaux implantables, qu’ils soientiques et innovants ou
fondus dans une ligne générique.

Il est évident qu’il ne sera pas possible de precéa breve échéance,
a I'’évaluation post-inscription de tous les dispiisimédicaux implantables
présents sur le marché. Néanmoins, les dispositlenset accord-cadre ainsi
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que celles de la loi « Médicamerit sont des compléments bienvenus aux
pouvoirs des autorités sanitaires afin qu’ellestergten ceuvre une politique
volontariste, sur le marché francais, de suiviiglire des dispositifs médicaux,
dans Il'attente d’une modification de la réglemeotateuropéenne qui reste,
sur ce sujet, trop imprécise.

c) Continuer a favoriser I'innovation

Les dispositifs médicaux évoluant au gré des chaegds
technologiques et des avancées scientifiqgues tilngésspensable de soutenir
I'innovation et de mettre en place des procédupEifiques de financement
de la recherche médicale et de prise en chargedieing des produits les plus
innovants. C’est la raison pour laquelle plusieyggogrammes d’aide,
intervenant aux différentes étapes de développemiemt dispositif médical,
ont été mis en place par le législateur et le powéglementaire, sous I'égide
du ministére de la sante.

Le programme de soutien aux techniques innovantegolteuses
ou non (Pstic) permet de tester les nouveaux produits de saonérec le
standard existant et d'évaluer leur efficiencenafie valider leur utilité
clinigue et médico-économique. Cette procédure acdeeu une fois que
I'efficacité clinigue a été démontrée. Un dispdsithédical inscrit a ce
programme doit disposer du marquage CE, et lesltadsudu Pstic ont
vocation a faciliter I'’évaluation qui doit ensuidére réalisée par la HAS pour
permettre sa prise en charge par I'assurance nealkdi pratique, des appels a
projet sont lancés annuellement afin de recueillies candidatures,
sélectionnées ensuite par le ministre chargé dang, aprés avis d’'un comité
d'experts. Les établissements de santé lauréat®fioeEmt ensuite d'un
financement spécifique destiné a compenser le stidgd a I'innovation, sur
une durée de vingt-quatre mois, dans le cadre desons d’enseignement, de
recherche, de référence et d’'innovation (Merri).

A cOté du Pstic, le forfait innovation »prévu a l'article L. 165-1-1
du code de la sécurité sociale, conditionne laepes charge temporaire, a
titre dérogatoire, d’un produit innovant a la réation d’études cliniques.
Dans le cas des dispositifs médicaux, il conceraaxcd’entre eux pour
lesquels la HAS a jugé le service attendu insufitisan raison du manque de
données disponibles. Les conditions générales dse pen charge par
'assurance maladie ne sont donc pas remplies. WNéms, si le dispositif
innovant présente un intérét potentiel, le forfainovation constitue un
moyen d’approfondir les recherches cliniques a sojet tout en permettant
son utilisation dans des établissements de santédémrminés.
Contrairement au Pstic, il intervient a la suite del’évaluation réalisée par
la HAS. Le forfait innovation apporte un financement glblpmenant en
charge a la fois l'acte, les frais d’hospitalisatiet le produit en question. Son
but est de démontrer que l'innovation concernéestfistace, slire et présente
une réelle utilité clinique.

! Articles 35 et 37 de la loi n° 2011-2012 du 29 efébre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produitsateé.
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Les conditions de recours au forfait innovation
Proposition HAS
e _;’ + Prise en charge
+« .1151-1 du C5P

Evaluation m 1 et/ou

H/‘\_S Service Attendu i
e . b « Etudes post-inscription
Suffisant? 1

| Forfait innovation
; 't_._-.-i * (L165-1-1 du CS5)
-m + Pas de prise en charge

Source : Direction générale de I'offre de soins

La France dispose donc d'outils de soutien a l'iatmn de nature a
couvrir les différents cas de figure qui peuvent peesenter lors du
développement d’'une technique nouvelle. Toutefaigjuestion des délais et
de la mise a disposition des dispositifs médicaurd plus innovants aux
praticiens et aux patients n’est pas encore résolueCréé par la loi de
financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2008 modifié par la loi
« HPST », le forfait innovation n’a véritablememn¢ @pérationnel qu’'a partir de
2011. Seulement deux dispositifs médicaux ainsiulguacte sont en phase
d’examenll conviendrait donc d’accélérer sa mise en placet @’en élargir
la portée.

7. Garantir la qualité de l'information des praticiens et des
patients

Aujourd’hui, les citoyens qui souhaitent obtenirsdmformations
fiables sur les dispositifs médicaux implantablegpdsent de peu de sources.
Il n’existe pas de portail officiel de santé publég L'information n’est pas
unifiée mais dispersée entre plusieurs organisme®&NSM diffuse
principalement des bulletins d’alerte et des meegarde lorsqu’un dispositif
meédical a été identifié comme dangereux pour laésdde leur coté, I'lnpes,
pour I'éducation a la santé, et I'InVS pour la leisanitaire, communiquent
séparément et selon des modalités différentes.
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Contrairement a ce qu’on pourrait penser, les pitanels de santé
ne bénéficient pas d’'une situation réellement ghuorable. En dehors des
revues médicales dans lesquelles sont publiés dssltats des principales
études cliniques, il leur est parfois difficile #tenir une information
incontestable ainsi qu’'une évaluation impartiale denovations. Le fait que
les fabricants subventionnent une partie des esgalssés ne permet pas de
garantir leur objectivité.

La loi « Médicament » a tenté de répondre a undigate ces
problemes en introduisant un encadrement de laigtédpour les dispositifs
médicaux. Son article 34 prévoit que la publigitdéfinit de facon objective le
produit, le cas échéant ses performances et saocmiteé aux exigences
essentielles concernant la sécurité et la sahtd, et favorise son bon usage
(article L. 5213-2 du code de la santé publiquepdse également la regle
générale de l'interdiction de la publicité pour tispositifs médicaux qui font
'objet d'une prise en charge par l'assurance malagsauf pour ceux,
limitativement énumérés dans un arrété des mirsisthargés de la santé et de
la sécurité sociale, qui présentent un faible rsgaur la santé. Surtout, cette
loi a instauré un mécanisme d’autorisation préaladelivrée par 'ANSM,
pour la publicité en faveur de certains dispositifédicaux particulierement
risqués. Pour donner un caractére dissuasif aispggitions, toute infraction
peut étre punie de deux ans d’'emprisonnement &0d&00 euros d’amende,
auxquels peuvent <s’ajouter des peines complémestaitelles que
I'interdiction d’exercer dans le domaine des dispizss médicaux pour une
durée maximale de cing ans.

Le décret du 9 mai 201Xixe la date d’entrée en vigueur de ces
mesures au °l janvier 2013. Elles devraient certainement avoburp
conséguence une amélioration bienvenue de la Quaé l'information
délivrée, en permettant d’identifier clairementdaractére publicitaire d’'un
message et en interdisant toute mention qui seeaitature a induire en erreur
sur les effets du produit en question.

Il serait également possible pour le régulateurticer parti de ce
nouvel outil réglementaire pour s’assurer de la liguades eévaluations
cliniques réalisées par le fabricant. En effet, ipl@s dispositifs médicaux a
risque dont la publicité sera soumise a autorisapcéalable, le code de la
santé publigue donne le pouvoir au directeur deNBM « d’exiger la
communication de tous les éléments d’'informatiatispensables au contréle
de I'exactitude des caractéristiques et des perforoes annoncéeg. Voila
donc, par une voie il est vrai quelque peu détoeird moyen d’obtenir des
informations de la part des fabricants et de déiteemle sérieux des études
gue ceux-ci ont menées.

! Décret n° 2012-743 du 9 mai 2012 relatif & la poibé pour les dispositifs médicaux.
2 Article R. 5213-6 du code de la santé publique.
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Les mesures sur la publicité de la loi « Médicamenbnstituent une
avancée certaine en rendant impossibles les dédiwda publicité, trompeuse
ou accrocheuse, qu'il a parfois été possible destzder. Les dispositifs
meédicaux sont des produits de santé qui peuverit des effets équivalents a
ceux des médicaments. Il était donc indispensabéelgs patients ne puissent
pas étre indiment influencés par les campagnesateqgtion des industriels.
Toutefois, elle n'apporte pas de solution au protdéplus large de I'acces a
une information médicale objective et de qualitédemors du cabinet d'un
professionnel de santé.

C’est pourquoiil convient, dans un premier tempdge rendre plus
d’informations disponibles sur le site internet dd’ANSM, sur le modeéle de
celui de la FDA ou sont mises en ligne toutes léslatations d’incidents et
d’événements de mateériovigilance. De méme, le deraompte rendu de la
commission nationale de sécurité sanitaire desodiifs médicaux disponible
sur le site de l'agence francaiseemonte au 8 septembre 2010. Il est
regrettable que l'impératif de transparence en kiéne, pourtant reconnu
a l'article L. 5324-1 du code de la santé publiggei, prévoit la publicité des
réunions des commissions de ’ANSM, soit ainsité&ai

Proposition n° 22 :
Enrichir le contenu du site internet de ’ANSM et asurer la publication rapide
des comptes rendus de ses commissions et organesrdeail internes

A terme, la mission appelle de ses vaaxcréation d'un portail

dédié aux dispositifs médicaux et a la matériovigiince ou tout du moins a
celle d’'une page spécifique au sein d'un site mgerplus généralement
consacré aux difféerentes formes de vigilance samitda centralisation des
informations disponibles a ce sujet et l'effort gédagogie ainsi réalisé
constitueraient sans nul doute une réponse adapti@ecrise de confiance
causée par la succession rapide, ces derniers meiscandales liés a des
fraudes ou a des dysfonctionnements majeurs deoglifs médicaux
implantables pourtant déclarés conformes a la négigation en vigueur.

Proposition n° 23 :
Envisager la création d’'un site d’'information public sur les dispositifs médicaux

'Surhttp://ansm.sante.fr site consulté le 10 juillet 2012.




-127 -

Il. RESPONSABILISER LES ACTEURS DE L'ESTHETIQUE POUR
MIEUX PRENDRE EN COMPTE SES IMPLICATIONS
SANITAIRES

A.POSER LES BASES D'UNE TYPOLOGIE DES PRATIQUES DE
MEDECINE ESTHETIQUE

1. Instituer un marquage CE spécifique aux dispositifs et
produits esthétiques afin de garantir leur innocuié

La plupart des substances injectables et des difpomédicaux
utilisés dans le cadre d’interventions a visée @&sgjbe sont soumis au
contrble de ’ANSM, qui dispose deuvoirs de police sanitairea I'égard de
produits de santé dangereux. A ce titre, dans w@wweswn du 16 aolt 2011,
'ANSM a restreint, par exemple, la mise sur le o et l'utilisation des
dispositifs médicaux injectables (acide hyaluroeigdans le comblement et
'augmentation des volumes corporels a visée gt en excluant
I'indication d’augmentation mammaire a visée esth.

Toutefois,le statut des produits a visée exclusivement estldite
continue de faire débat si I'on s’en tient a une lecture littérale de la
définition d’'un dispositif médical par les direatly communautaires, les
dispositifs congus dans une finalité purement égthé pourraient apparaitre
exempts de l'obligation de marquage CE au titre diesctives de 1990 et
1993, les fabricants étant libres de se soustiaipe évaluations et contrdles
cliniques correspondants.

Certains lasers épilatoires sont considérés comee dispositifs
médicaux des lors qu’ils sont utilisés dans letéraient d'affections telles que
I'hirsutisme. A ce titre, ils sont soumis aux exiges des directives relatives
aux dispositifs médicaux et font I'objet d’'un cabitr aprés leur mise sur le
marché par 'ANSM. Néanmoins, ces mémes lasers grdudtre utilisés a des
fins exclusivement esthétiques et ne sont pas, dasigirconstances, assimilés
a des dispositifs médicaux, bien gu’ils reposent les mémes principes de
fonctionnement que les lasers a usage medical.

Le droit francais a anticipé assez tot la problémqest posée par les
lasers médicaux. L’article 2 de afrété du 30 janvier 1974 portant
réglementation concernant les lasers a usage niguaiozise que les lasers a
usage médical sont des appareils devant étre @sligar un médecin ou sous
sa responsabilit®é. En établissant une classification des lasers|sgsbdient a
impulsion ou a émission continue, cet arrété pemheetouvrir 'ensemble des
lasers susceptibles d’étre utilisés a des finsitdépn : il en réserve donc
'usage aux seuls médecins, qu’ils interviennent d& un cadre
thérapeutique ou dans une perspective exclusivemeasthétique
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En revanchese pose la question de l'autorité nationale compétte
dans le contr6le des « produits frontieres » c’est-a-dire les produits a
finalité esthétique inclassablegui ne sont ni des dispositifs médicauau
sens des directives communautaimn@sges produits cosmétiquesParmi ces
produits, on recense aussi bien les cabines dezhgenque les lampes a
lumiére pulsée utilisées pour I'épilation (« lamplesh ») et les dispositifs de
blanchiment des dents.

Pour ces produits, ldirection générale de la consommation, de la
concurrence et de la répression des fraude€DGCCRF) dispose d'une
compétence généralgui demeure, cependant, difficile a exercer enigua.
En application du principe de la libre circulatidas marchandises au sein de
I'Union européenne et a la liberté du commerce et l'éhdustrie, une
interdiction requiert umotif de santé publique lequel ne peut étre mis en
évidence que par unexpertise scientifique L’expertise est réalisée par les
agences sanitaires (’Agence nationale de sécsatgtaire de I'alimentation,
de I'environnement et du travail (Anses), la HAANSM), ou encore des
laboratoires d’experts et ne parvient donc qu’iadiement a la DGCCRF.

Plusieurs enquétes ont pourtant fait apparaitre lgse appareils
mettant en ceuvre la technique de llamiere pulsée, utilisés de facon
croissante par les esthéticiennes, ne font pauesijl’'objet des contrbles
permettant de garantir le respect des exigencegcérité, en particulier pour
prévenir tout risque de bralure ou de dépigmentéatio

Le méme type de probleme se pose pourclsines de bronzage
ultraviolets (UV). En juillet 2009, le Centre intettional de recherche sur le
cancer (Circ) a classé cancérogenes certains pour ’lhomme (groupe I8s
rayonnements ultraviolets solaires ainsi que lgomaements émis par les
installations de bronzage artificiel. Une étude Igé par des chercheurs
américains en avril 20f2a conclu a uneaccentuation du risque de
mélanome chez les jeunegnultiplié par huit chez les femmes et par quatre
chez les hommes en l'espace de quarante ans, dacasld’'une exposition
répétée aux UV en cabine de bronzage. Selon leedoclerry Brewer,
directeur de I'étudexles personnes recourant frequemment a la lampe a
bronzer ont 74 % plus de risques de développer etamome». La France
compte plus de quinze mille cabines UV fréquentgasprés de 16 % de la
population, ce chiffre étant en augmentation cartsta

Un grand nombre de produits et dispositifs médicaaxt donc
susceptibles d’étre utilisés dans un but esthétigient les exigences de
sécurité sanitaire que les autorités compétentanaiere de contréle varient
selon les cas :

- les produits a finalité exclusivement esthétique tels que les
cabines UV, sont soumis a un marquage CE non miédioat I'octroi est

! Systéme de refroidissement, filtre efficace pautraliser les sections indésirables du spectre
lumineux des infrarouges et des ultraviolets...
2 Mayo Clinic Proceedings, volume 87, issue 4, pa&#8334, avril 2012.
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conditionné au respect de simples exigences deig&de type « horizontal »
(comme par exemple la sécurité électrique) ;

- les dispositifs médicaux historiguement destinés a deactes de
chirurgie reconstructrice a caractere invasif ont w leur usage
progressivement détourné dans le cadre d’indicatiom exclusivement
esthétiques(produits de comblement, prothéses mammaires)oisien tient
a une lecture stricte de la définition des dispissinédicaux et du champ
d’application des directives de 1990 et 1993, wdpit qui ne revendique que
des finalités esthétiques et ne poursuit aucunéevibérapeutique n’est pas
tenu d’obtenir le marquage CE. Face a cette ditiigula Commission
européenne entend régulariser la situation jurigliges dispositifs a visée
esthétique et a caractére invasif en les intégitans le champ des dispositifs
meédicaux, comme ce fut le cas lors de la reclasgibn des protheses
mammaires en dispositifs de classe Il ;

- les produits « frontiere », moins invasifs mais dérivésde
techniques médicales, sont utilisés dans un but dusivement esthétique
c’est le cas d’un certain nombre de lasers épilaspide puissance inférieure
aux lasers exclusivement réservés a 'usage médarad certains pays, ou des
lampes « flash» a lumiére pulsée. Ces produits ne sont pas foemalht
soumis a I'obligation du marquage CE préalablement leur
commercialisation. Toutefois, afin de pouvoir atéesiu niveau de sécurité de
leurs matériels, un certain nombre de fabricantheschent I'obtention de la
certification auprés d’organismes notifiés sans deer classification en
dispositifs médicaux soit forcément justifiée.

Il est raisonnable de penser, a la suite du scandat protheses
mammaires PIP, que les autorités communautairesacoeront le caractere de
dispositif médical pour tous les produits invasidfa implantables a visée
esthétique dans le cadre de la révision des duestielatives aux dispositifs
médicaux. Néanmoins, l'absence de regles spéc#iqde -classification
concernant les autres dispositifs utilisés a des @sthétiques, en particulier
ceux commercialisés aupres des professionnels raafecns du secteur de
I'esthétique, voire du grand public, ne permet pasgarantir la mise a la
disposition des professionnels et des clients dfimiations fiables sur
I"évaluation de leur rapport bénéfices-risquesCertains de ces produits ne
sont pas soumis au marquage CE applicable aux sitfpanédicaux ou sont,
au mieux, soumis aux exigences essentielles deis&twrizontale imposées
par d’autres directives européennes dans le caslita d nouvelle approche ».
L’'innocuité des dispositifs autorisés a la commeralisation en vente libre
doit pouvoir étre étayee par des données cliniques.

Les référentiels traditionnels de [I'évaluation duénbfice
thérapeutique organique sur un sujet malade ne Easitappropriés pour les
produits et dispositifs a finalité esthétique.dlen distinguent, d’'une part, par
un niveau différent d’acceptation du risque par rappot au bénéfice
escompté et, d’autre part, par larées grande diversité de la technique
employée, de la conception et de la composition @es produits Il n'est
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pas possible de laisser au fabricant la possibilitd’apprécier seul si son
produit mérite ou non un marquage CE. Il doit se samettre a des tests
d’évaluation des bénéfices que I'utilisateur est edroit d’attendre de ce
produit et des risques potentiellement encourus.

Dans ces conditions, la mission estime indispemsdebl prévoir une
réglementation européenne spécifique pour I'ensembldes produits et
dispositifs a finalité esthétique qu’ils soient utilisés par des médecins ou par
les professions non médicales du secteur de I'egtle¢@ Conformément a la
logique de la « nouvelle approche », ces produd@rgient soumis a des
exigences de sécurité sanitaire harmonisées a des principes d’évaluation
clinigue adaptés a leur nature : une telle régléatem aurait le mérite de
clarifier le cadre juridique actuel, en ne laissphis aux seuls fabricants le
choix de soumettre leur produit au processus di&éatadn que suppose l'octroi

d’'un marquage CE.

Proposition n° 24 :

Instituer un marquage CE spécifique aux dispositifet produits esthétiques

afin de garantir leur innocuité

Différences entre un dispositif médical et un dispsitif esthétique

DM
Dispositif médical

« DE »
Dispositif esthétique

Destination

Médicale

Esthétique

Marquage CE

» Décerné
certifié

par un organisn

* |so 13485
* Audit annuel

e Certification fabricant

» Rapport de test de conformiié
établi par un organisme notifi
(directives sur la  sécuritg
électrique, notamment la directiye
2006/95/CE  du Parlement|
européen et du Conseil du
12 décembre 2006 concernant |(le
rapprochement des Iégislations
des Etats membres relatives au
matériel électrique destiné a étre
employé dans certaines limites gde
tensiorn)

* Iso 9001

)

Obligatoire

Etude ou investigation } o .

clinique (avec un résultat de bénéfice guracultative
risque avantageux)

Matériovigilance Oui Non

Documentation et formation Compléte, et associée a la sécuritguffisante  pour une bonne
d’utilisation utilisation

Source : mission d'information du Sénat sur lepalittifs médicaux implantables et les interventinisée esthétique
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2. Assurer la transparence de I'information sur les ates a finalité
esthétique

L'importance du théme de I'esthétique dandidae éditoriale de la
presse magazinainsi que lamultiplication des sites d’information sur les
difféerentes méthodes morpho-esthétiques et antisigelnternet participent
d’'un vaste mouvement de vulgarisation des connacesasur les techniques
de correction de I'apparence et de rajeunissengerg)les soient chirurgicales
ou non. Mésothérapie«x vampire lift», laser fractionné, cryothérapie,
dermabrasion, laser-abrasion, lyse adipocytaire, pordéduction,
électro-lipolyse, lipocryolyse, carboxythérapie, dicfréquence, micro-
courants anti-age, photoréjuvénation, luxopunctuéreginage :la liste des
interventions a visée esthétique est inépuisabléne simple recherche en
ligne portant sur I'une de ces techniques produg multitude de résultats
parmi lesquels il est difficile, pour le grand pighblde faire la part entre
information purement commerciale et documentatiaiide sur le plan
scientifique.

L'abondance de l'information relative aux actes a isée esthétique
disponible dans la presse et sur Internet tranctee Babsence de données
officielles concernant le nombre de médecins et dprofessionnels de
I'esthétique autorisés a les exécuter. Hormis les chirurgiernbégigsjues,il
n'existe pas, pour lI'heure, de systéme de déclaran d'activité des
médecins pratiquant des interventions a visée esttigue, que ce soit aupres
du Conseil national de I'ordre des médecins (Cnomn)du ministere de la
santé. En outre, endbsence d'une réelle cotation des actes de meédecine
esthétique qui échappent logiquement a la nomenclature dsslirance
maladie, il n’est pas possible de recenser lessagffectués par les différents
médecins concernes.

Face a la profusion des messages a caractere cemh@manant des
professionnels du secteur de l'esthétique et désiciants de produits et
dispositifs a visée esthétique, la mission estintkspensable, dans un premier
temps, decréer les conditions d'un accés du grand public a ne
information indépendante et transparente diffusée sur une plateforme
numérique qui serait cogérée par la HAS (plus paligrement par la
CNEDIMTS, sa commission spécialisée dans les disfeosnédicaux et les
technigues meédicales) et 'ANSM, destinée a regeoupensemble des
informations susceptibles de démontrer la qualéé dctes a visée esthétique

et de leurs outils et de préciser les risques gjudprésenteht

L A titre d’exemple, I'Etat de Victoria, en Austmlia mis en place, & partir de 2008ne
rubrique spécifiquement consacrée aux interventiorss visée esthétiqueau sein dusite
d’'information indépendant « Better Health Channel » : elle permet I'accésua ensemble
d’informations dont la qualité est certifiée par oamité d’experts indépendants
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Dans un contexte de développement du tourisme estlpue, cette
plateforme aura également vocation a informer le gand public des

bY

précautions et des mises en garde a observer darns ¢adre de soins
esthétiques effectués a I'étranger.

Le développement du tourisme esthétique

Compte tenu de la réputation de son systéme des dmBpitaliers et de la
gualité de la formation de ses médecins, la Frammestitue traditionnellement une
destination pour le tourisme chirurgical. Depuislgues années, un flux inverse est
apparu. De plus en plus de Francais se tournest des cliniques situées a I'étranger
pour faire réaliser des interventions de chiruegéhétique. La motivation des intéressés
tient essentiellement au prix des interventiondiguges a I'étranger, parfois trois fqis
moindre qu’en France.

Les charges de structure étant bien moins élevaefcture finale est dongc
plus faible. En outre, un chirurgien esthétiquevaithe, en France, avec toute une équipe
et une infrastructure soumises a des conditiongtesr d’hygiéne et de seécuritg,
contr6lées dans le cadre d’accréditations et déotpns sur site.

Par ailleurs, les soins postopératoires sont irmoniables dans des pays
soumis a des réglementations strictes et représengotentiellement, des codts
considérables. L’absence de suivi et de correciantuelle pour les opératioltsv cost
réalisées a I'étranger diminue la facture globade3® %. Enfin, des formules « tout
compris » permettent de prolonger le séjour au loerta piscine d'un hétel attenant alla
clinique de chirurgie esthétique, voire a la plage,mépris des regles de comportement
postopératoire. Bien évidemment, une fois rentré Feance, le client ne bénéficje

d’aucun suivi particulier : il ne peut revenir eonsultation aprés I'opération.

Les démarchages pour des séjours « esthétiques $é&ranger, auprés des
demandeurs de soins esthétiques, se multiplient, s des formes publicitaires de
plus en plus agressives, en particulier sur Interrte L'interdiction, en France, de la
publicité pour la chirurgie esthétique ne vaut quepour les installations autorisées
en France. Les cliniques situées a I'étranger sodtvidemment libres de toute regle
lorsqu’elles diffusent des publicités sur Internet.

Proposition n° 25 :
Mettre en ligne I'ensemble des informations sur leapport bénéfices-risques des
produits et dispositifs a finalité exclusivement dkétique

Lors de son audition par la mission, M. Jean-Lucrddaseau,
président de la HAS, regrettait lranque de données et d’essais cliniques
concernant les interventions a visée esthétique« nous ne pouvons nous
appuyer que sur quelques publications scientifiques les rapports de
sinistralité des assureurs, sur les données évértude cosmétovigilance ou
de pharmacovigilance, sur I'expérience internatitmaet, éventuellement, sur
les réseaux de vigilance des sociétés professitagelDans ces conditions,
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lorsqu’elle est conduite a formuler un avis surt@ieis actes a visée esthétique,
sur le fondement de l'article L. 1151-3 du codelalesanté publique, la HAS
ne peut invoquer, bien souvent, qu'une suspicionlaleger grave basée sur le
mode d’action potentiel des techniques invasiveteCdifficulté a trouvé une
nouvelle illustration lorsque le Conseil d’Etatpape a statuer sur la réegularité
du décret d’avril 2011 visant a interdire les tegies de lyse adipocytaire, a
considéré, dans sa décision du 17 février 2012, lgualangerosité des
technigues non invasives n’était pas suffisammetablie sur le plan
scientifique.

Les actes a visée esthétique doivent répondre @mas exigences
qgue celles applicables aux interventions thérapaes. C’est pourquoi la
mission proposéa mise en place de prérequis expérimentaux et dédes
cliniues afin d'évaluer scientifiguement le rapport entre les bénéfes
attendus, les risques encourust l'incertitude quant au résultat acceptable
associé a une technique d’intervention a visée esfique présentant un
danger potentiellement grave pour la santé humaine, au sens de
I'article L. 1151-3 du code de la santé publiq@es données doivent étre
rendues publiques par la HAS lorsque celle-ci estppelée a rendre des
avis d’interdiction ou de levée d’interdiction con@rnant des actes a visée
esthétique, en vertu de ce méme article.

Proposition n°® 26 :
Rendre publiques toutes les informations sur le raport bénéfices-risques
des interventions esthétiques

Il appartiendra a 'ANSM de garantir la mise a la disposition des
professionnels de santé, des professions non médiésa du secteur de
I'esthétique et du grand public, 'ensemble des imrmations relatives a
I’évaluation des bénéfices et des risques liés auilisation des produits et
dispositifs a finalité exclusivement esthétiquel’existence de ces données
d’évaluation est bien sOr conditionnée a la miseocsuvre du marquage CE
spécifique - proposé par la mission - pour les pitsdet dispositifs a visée
esthétique, qui suppose la conduite préalable d&tuwcliniques rigoureuses
sur le plan scientifique.
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Le développement d’'une démarche d’évaluation desfies et des
risques qui s’attachent a I'utilisation d’'un protlesthétique pose la question
de sa compositionll n’existe aucun référentiel transparent sur les
éléments, substances et matériaux autorisés a entr@ans la composition
des produits et dispositifs a visée esthétiqu@r les professionnels, qui les
achetent, doivent pouvoir accéder, au-dela des eseuihformations
publicitaires transmises par les fabricants, a inf@mation indépendante sur
les composants autorisés et non autorisés dangteduction. L’ANSM doit
donc établir une liste des composants ne préseptantie danger pour la santé
et a méme d’entrer dans la fabrication des prodeitdispositifs a visée
esthétique.

Proposition n°® 27 :
Etablir une liste des matiéres premiéres, des sulzices et des composants autorisés
pour la fabrication de produits et de dispositifs avisée esthétique

3. Privilégier la sécurité

a) Réserver les actes présentant des risques sérieMxnaédecins
qualifiés

Le législateur a confié au pouvoir réglementaire lesoin de
déterminer les régles de formation et de qualificabn applicables aux
personnes habilitées a exécuter des interventionsvésée esthétiqueCrée
par larticle 61 de la loi « HPST'»l'article L. 1151-2 du code de la santé
publigue dispose quec<la pratigue des actes, procédés, techniques et
méthodes a visée esthétique autres que ceux relelatarticle L. 6322-1
[interventions de chirurgie esthétiqugleut, si elle présente des risques
sérieux pour la santé des personnes, étre soumidesaregles, définies par
décret, relatives a la formation et la qualificatiales professionnels pouvant
les mettre en ceuvre, a la déclaration des activat@&ycées et a des conditions
techniques de réalisation Il prévoit également que I'exécution de ces actes
« peut également étre soumise a des regles de bqmatigues de sécurité
fixées par arrété du ministre chargé de la santé

Le ministere de la santé travaille, a 'heure albéyer I'élaboration,
en collaboration avec les représentants du sectBun projet de décret
relatif aux actes, procédés, techniques et méthodes visée esthétique
présentant des risques sérieux pour la santéautres que la chirurgie
esthétique. Le précédent gouvernement avait endiddgsérer dans la partie
réglementaire du code de la santé publique un dnseme dispositions
relatives a I'’encadrement desactes a visée esthétique présentant des risques

! Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforrde I'hdpital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires, précitée.
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Sérieux réservés aux médecinsLe but de ces dispositions aurait été de
réserver aux seuls médecins la pratique des actgepcédés, techniques et
méthodes a visée esthétique présentant des dangeésieux pour la santé
des lors qu’elle a pour objet :

«1° Le comblement de toute partie du corps par impec de
produits ou utilisation de dispositifs, de techragu de rayonnements
électromagnétiques ou d’ultra-sons.

« Le comblement de toute partie du corps conceonetaction
qui vise a redonner du volume ou a redessiner a#gnwes pour corriger
I'apparence physique ;

« 2° L'amincissement par utilisation de dispositide techniques,
de rayonnements électromagnétiques ou d’ultra-sons.

« L'amincissement concerne toute action qui visaffiner la
silhouette ;

« 3° Le traitement des Iésions cutanées par utilisade produits
a I'exclusion des produits cosmeétiques mentionnd&rdicle L. 5131-1 du
code de la santé publique, de dispositifs, techesgude rayonnements
électromagnétiques ou d’ultra-sons.

« Le traitement des lésions cutanées ayant un tissament
esthétique concerne toute action qui vise a effacea atténuer les cicatrices,
les lésions vasculaires, les taches pigmentaies,vergetures ou réaliser un
détatouage ;

« 4° L'épilation par utilisation de dispositifs, dechniques, de
rayonnements électromagnétiques ou d’ultra-sons.

« L'épilation concerne toute action qui vise a éfisr,
temporairement ou définitivement les poils sur arps humain ;

« 5° Le traitement des rides par injection ou apation de
produits a [I'exclusion des produits cosmétiques twenes a
I'article L. 5131-1 du code de la santé publique wtilisation de dispositifs,
de techniques, de rayonnements électromagnétiquedutira-sons.

« Le traitement des rides concerne toute actionvige a atténuer
les sillons a la surface de la peau ;

« 6° Le traitement des calvities ou des alopéciasipjection de
produits ou utilisation de dispositifs, de techragu de rayonnements
électromagnétiques ou d’ultra-sons.

« Le traitement des calvities ou des alopécies eor toute
action qui vise a freiner la chute, stimuler la oegse ou réimplanter des
follicules pileux ;

« 7° Le tatouage médical par utilisation de produitde
dispositifs, de techniques, de rayonnements éleagmétiques ou d'ultra-
sons.
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« Le tatouage médical concerne toute action que \dsredonner
une pigmentation normale de la peau. »

Il est urgent d’établir une liste d’interventions a visée esthétique
dont le degré de dangerosité et la nature des contpéces requises pour
leur exécution justifient leur pratigue par des méacins préalablement
formés. Afin de ne pas étre rapidement rendue obs&te par I'évolution
des techniques, cette liste devra se fonder sur lefinalités des
interventions et étre périodiqguement réactualisée.

Proposition n° 28 :
Fixer par décret la liste des interventions a viséesthétique ne pouvant étre
exécutées que par des médecins diment qualifiés

b) Encadrer strictement le recours par les esthétiogEsn a certains
dispositifs a visée esthétique

L'arrété du ministre chargé de la santé, en dat®é ghnvier 1962, a
fixé la liste des actes médicaux ne pouvant éta¢iqués que par des docteurs
en meédecine. Cette liste mentionréout mode d’épilatior, a I'exception
des« épilations a la pince ou a la cire ®r un grand nombre d’esthéticiennes
proposent désormais a leurs clients des séancqslatién utilisant des
lampes a lumiéere pulsée.

Certains de ces appareils sont désormais en véme ét si leur
puissance est pour l'instant différente de cellg ldenpes a usage médical, nul
ne peut garantir qu’il en sera ainsi a I'avenirsérait pour le moins paradoxal
de maintenir I'interdiction faite a des personnesgrfées d’effectuer des actes
que tout un chacun peut librement réaliser a sonicite.

A l'inverse, au nom des impératifs de santé publige, la mission
considere qu’il convient d’encadrer strictement les conditions dans
lesquelles les professionnels de I'esthétique powaient étre autorisés a
pratiquer la photodépilation par lumiére pulsée.

Proposition n° 29 :
Encadrer strictement le recours par les esthéticiames
a certains dispositifs a visée esthétique

Cette autorisation devrait étre assortie de comalsti strictes en
matiere detransparence de l'information du patient, d’hygiéne et de
sécurité:

- préalablement a toute séance de photodépila@oriymiére pulsée
au sein d'un centre esthétique, le client doit étre possession d’'une
attestation dermatologique déclarant sa peau saine
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- 'esthéticienne doit apporter la preuve d’uoemation adéquate a
la technologie de la photodépilation par lumiere pulsée et d'une
connaissance solide des précautions d'emploi desipéaments et
d’administration des traitements ainsi que des uesq et événements
indésirables potentiels ;

- 'intensité maximale des appareils de photodépilation destinés a un
usage non médical doit étre limitée en fixamte norme généraleen la
matiéere ;

- les informations relatives aux traitements et @aoxes concernées
doivent étre consignées dans un dossier remisiant @fin que celui-ci puisse
garder la trace de ces interventionset en informer les professionnels
auxquels il s’adressera par la suite, ces inforomati étant cruciales pour
permettre au professionnel de déterminer I'étaval@ement d’un traitement
épilatoire a la lumiére pulsée et d’évaluer le noende séances restantes
nécessaires ;

- le client doit manifester soconsentement par écriten signant un
formulaire comprenant I'ensemble des explicaticlatives a la procédure.

c) Interdire les cabines de bronzage hors usage mégioar éviter
un futur scandale sanitaire

L'assimilation d’'une peau bronzée a la santé esfomdément ancrée
dans l'esprit de nos contemporains. L'utilisatioesdampes UV a des fins
esthétiques n’est aujourd’hui interdite qu’au BkéEile le sera en 2014 en
Nouvelle-Galles du Sud, I'Etat le plus peuplé d’ Aate.

Les tenants du bronzage en cabine expliquent cgaudation a la
santé et la prévention constituent le meilleur réen@ la multiplication des
pathologies associées au « soleil artificiel ».sEtet argument ne suffisait
pas, ils ajoutent souvent qu’il favorise la synthék la vitamine D, dont la
carence affecte la majorité de la population friseg@n hiver. Par le passé, ils
ont su trouver d’autres arguments pour présenterblenfaits supposés du
bronzage artificiel, par exemple le fait que lempes utilisées ne délivrent
gue des UVA, considérés comme moins dangereux.

L’Institut national du cancer (INCa) a récemmennsacré plusieurs
études au sujet. Toutes confirment la nocivité chnbage en cabine. Aprés un
premier rapport en 2010rinstitut concluait ainsi un rapport de juill@01¥
réalisé dans le cadre du Plan cancer 2009-204Ba pratique du bronzage
par UV artificiels présente un risque cancérogewneéra pour la peau. Ainsi,
en I'état actuel des connaissances scientifiquesapport bénéfices-risques
des expositions répétées aux UV artificiels débvpar les appareils de
bronzage UV ne peut donc étre que négatif et eavaéaf des UV artificiels. »

! INCa, « Installations de bronzage UV, état desntiales connaissances sur les risques de
cancer », avril 2010.

2 INCa, « UV (artificiels et solaires), vitamine D @&incers non cutanés », juillet 2011.
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Le Centre international de recherche sur le caf€ec) a établi, sur
la base des données épidémiologiques les plus tes;ehexistence d'une
relation entre risque de mélanome et exposition &k artificiels. En
consequence, il a ajouté, en 2009, les UV artisc(&JVA et UVB) a la liste
des cancérogénes pour ’'homme, au méme titre queytlnement solaire.

Selon 'INCa, au vu des mémes résultats scient#fsgu n’est pas
possible de déterminer une fréquence minimum pouralquelle I'exposition
aux lampes UV est sans risque. Celle-ci n'entraireucun bénéfice pour la
santé : elle ne prépare pas la peau au soleil, nenmet pas ou trés peu la
production de vitamine D et entraine un vieillisserant cutané prématuré
De plus, les mémes travaux démontrent que I'affiromm avancée par
certaines études américaines, selon laquelle lesltdient un effet protecteur
sur l'incidence de certains cancers non cutanésepese pas sur des bases
scientifiques solides.

La mission premiere des pouvoirs publics est de ptéger la santé
de nos concitoyens de dangers sanitaires avéré&sest bien le cas des UV
artificiels, en dehors des quelques usages médipauxk lesquels ils peuvent
étre prescrits (traitement de certaines formesriamu de psoriasis). Faute de
le faire, il leur faudra assumer toutes les coneéqas de leur inaction,
lorsque, d’ici a vingt ans, le laxisme actuel sadtrira par un surcroit de
pathologies cutanées.

Proposition n° 30 :
Interdire les cabines de bronzage hors usage médica
pour éviter un futur scandale sanitaire

4. Renforcer les exigences de formation et de compétan

Selon le projet de décret soumis a l'avis des msitmnels de
'esthétique, il était envisagé de réserver l'ex@éu des interventions
précitées aux catégories de médecins suivantes :

« 1° Les médecins mentionnés aux 1, 2 et 4 dedlarD. 6322-43
et les médecins spécialistes qualifiés en dermgitelp

« 2° Les médecins titulaires des qualificationgl@ines, certificats
ou autres titres nécessaires a la réalisation de aetes et fixés par arrété du
ministre chargé de la santé et du ministre chargé Ikenseignement
supérieur. »

En outre, il reviendra au ministre chargé de lat&sate déterminer,
par arrété, les conditions dans lesquelles pourrétre réalisées les
interventions a visée esthétique réservées aux seédlecins.

! Soit les médecins spécialistes, & I'exception afessthésistes-réanimateurs, autorisés a faire
partie d’équipes médicales réalisant des intervemside chirurgie esthétique.
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a) Instituer un diplédme national de médecine esthé&tiqu

En raison de Ila reconnaissance de la chirurgie tiglas
reconstructrice et esthétique en tant que spéeialédicale a part entiere et du
régime déclaratif des installations correspondaratepres des ARS, il est
possible de recenser le nombre de praticiens coéser500 établissements
publics et privés sont autorisés a pratiquer desrventions de chirurgie
esthétique et reconstructrice, dont 350 privés. @&rre, certains actes
esthétiques peuvent étre réalisés par des médéoémaux dans leur cabinet.
Il existe 809 spécialistes en chirurgie plastigeeonstructrice et esthétique
titulaires d’'un dipléme d’études de spécialité (DER la matiere, dont 70 %
exercent a titre libéral exclusivement. En compléthaeles ORL peuvent
accomplir certains actes, tout comme des gynéceloglstétriciens peuvent
effectuer de la reconstruction mammaire. Les éabents qui ne sont que
des centres autonomes de chirurgie esthétique wlsantrentaine, concentrés
en lle-de-France et en région Provence-Alpes-C#euwt.

En revanche, en I'absence de diplome national, ilst difficile de
recenser avec exactitude les médecins esthétiquemtmuant en France.
Lors de son audition par la mission, M. Francois+¥gn Selleret, directeur de
la DGOS, estimaientre quatre cents et cing cents le nombre de médas
esthétiques précisant qu'un travail de recensement était ewrss En
I'absence de réglementation précise, la pratique geinterventions a visée
esthétique est ouverte a tous les médecins.

La trés grande majorité des organisations représeatives du secteur
de la médecine esthétique n’estime pas souhaitalile faire de la médecine
esthétique une spécialité médicale a part entier@au méme titre que d’autres
spécialités telles que la dermatologie ou la chimuplastique reconstructrice et
esthétique. Toutefois, devant l'augmentation exptiakbe d'actes a visée
esthétigue non déclarés, le Cnom a demandé auxcméddisposant d'une
expérience dans la pratique de ces actes d’élabeseréférentiels techniques et
de préparer un enseignement national afin de ledeva

Initiées par des organisations professionnellesrotggant des
meédecins esthétiques, des formations diplomantegténmises en place a la
fin des années 1990 au niveau des universités, kodsrme de diplome
universitaire (DU) puis de diplome interuniversiti(DIU), afin de pallier
I'absence de formation initiale spécifique dansloeaine.

Malgré ces progres incontestables, un diplome umieersitaire
n'offre pas de garantie dguotg ni de pratique homogéne, ni d’'uniformité
dans la qualité des actes. Dans ces conditionsertain nombre de praticiens
plaident pour la mise en placd’'une véritable capacité a exercer la
médecine esthétique sous la forme d'undiplome d’études spécialisées
complémentaires (DESC). Ce dipléme permettrait de certifier I'aigjtion
d’'une compétence complémentaire et non exclusives da cadre de chaque
spécialité médicale.
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La mise en place d'un DESC se heurte cependant augieurs
difficultés tenant a I'absence bien logique de services hdspiadédiés a la
médecine esthétiqudJne solution pourrait étre trouvée dans l'insertide
stages pratiques en centres libérauxcliniques ou cabinets) dans les requis
de la maquette d’enseignement qui devraient éxeesfpar arrété conjoint des
ministres chargés de la santé et de I'enseignemadérieur.

Proposition n° 31 :
Définir le contenu d’'un DESC de médecine morpho-ebétique
et de traitement des effets du vieillissement

L'article 2 du projet de décret relatif aux actesviaée esthétique
présentant des dangers potentiels pour la san&yoipr un mécanisme
transitoire de « validation des acquis de I'expériece » pour les médecins
ne disposant pas d’'un dipléme reconnu de médecinstbétique mais ayant
acquis une expérience solide dans la pratique de tge de traitement.

Dans un contexte d'aggravation des déséquilibres dda
démographie médicale 'augmentation de la demande de soins esthétiques
susceptible d'intéresser un nombre croissant deenigd généralistes est
percue comme une cause potentielle d’aggravatiornsdue de désertification
médicale. Dans ces conditions, le ministere daatdésa mis en place yan
d’action sur la médecine de proximitéafin de favoriser un exercice attractif
et diversifié de la médecine générale.

Pris en application des articles du code de laéspablique relatifs a
I'inscription au tableau de l'ordre (L.4111-1, 4112-1 et L. 4112-3), le
décret du 3 mai 2012 ouvre aux médecins, sous conditions, la posgbilit
d’obtenir un droit d’exercice complémentaire a cedie la spécialité dans
laquelle ils sont initialement qualifiés.

Dans le cadre de la loi « HPST » précitée, le dgpmment
professionnel continu (DPC) des professions deésaneété créé en vue de
regrouper la formation médicale continue (FMC) alles des autres
professions de santé ainsi que I'évaluation dediquas professionnelles
(EPP). Afin de tenir compte du renforcement de d¢mmfation médicale
continue ainsi que de la diversification des corapéés des médecins, le
décret du 3 mai 2012 vise a permettre aux médegasialistes d’exercer une

! Selon ce projet, « les médecins qui, a la dateudelication du présent décret, justifient de
trois ans de pratique dans le domaine des actegcéutés, techniques et méthodes médicaux a
visée esthétique, peuvent continuer a les pratigs@ns remplir les conditions de formation et de
diplémes prévues [par le code de la santé publigeelis réserve d’'unealidation par le Conseil
national de I'Ordre des médecins, aprés avis deckmmission nationale deralmatidonaldala
pratique des actes a visée esthétique placée augund€nom|...]. Cette validation intervient au
plus tard avant le 31 décembre 2013, aprés examendbssier présenté par les candidats »

2 Décret n°2012-637 du 3 mai 2012 relatif aux coiotis dans lesquelles les docteurs en
médecine peuvent obtenir une extension de leurt di@xercice dans une spécialité non
qualifiante.
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spécialité ditex non qualifiante» relevant dugroupe | des diplémes d’études
spécialisées complémentairesle médecine (telles que I'allergologie, la
nutrition, I'addictologie, la toxicologie, la dernmpathologie, la médecine
d'urgence, la médecine du sport ou la médecineravwail). Ces spécialités
n'ouvrent pas droit a la qualification de spéci@isorrespondant a l'intitulé
du diplome.

Afin de bénéficier de ce droit d’exercice complémeanire, les
médecins doivent justifier d’'une formation et d’uneexpérience qui assurent
tout ou partie des compétences requises pour l'exace des spécialités
correspondantes.L’obtention de ce droit releve de la compétencd’'Qedre
national des médecins, les décisions étant prigetepronseil départemental de
I'ordre apres avis d’'une commission constituéegpecialité.

L'article 5 de ce décret prévoit qu’en fonction Bévolution de la
démographie médicale constatée au cours d’'une ativiée et au regard des
besoins de prise en charge des patients, le nomlaasemum de médecins
pouvant en bénéficier sera fixé chaque année péatéadu ministre chargée de
la santé, pour chaque région et spécialité.

Dans le cas ou la médecine esthétique ferait Itodjan diplome
d'études spécialisées complémentaires relevant thupg |, elle serait
reconnue comme unespécialité non qualifiante : un médecin justifiant des
compétences requises par I'Ordre national des n@slggourrait se voir
attribuer un droit d’exercice dans les conditiondvoies par ce décret.

La reconnaissance au niveau national d’'une formatigpldmante
rigoureuse en matiere de médecine esthétique pearoe mettre de I'ordre
parmi les formations sponsorisées et alimentées dear représentants de
fabricants de dispositifs esthétiqgues dans le cadrien souvent, de
conférences ou colloques internationaux qui n’offreaucune assurance
sérieuse de qualité.

b) Créer un registre qualité des médecins pratiquaed dctes a visée
esthétique

L’institut indépendant britannique de conseil entiev@ de soins de
santé a lancé, le 13 avril 2010, avec le soutien du gomement et le
financement du ministére de la santé, registre d’assurance-qualité des
professionnels de santé pratiquant des injectionsedproduits dans un but
esthétique, le « IHAS Register of Injectable Cosmetic Providers £e
registre vise a mettre a la disposition du grandlipudes informations
relatives aux formations, a I'expérience et auxtaatients des professionnels
de santé pratiquant des actes de médecine estaétirdecins, infirmieres et
dentistes) qui auront procédé a leur enregistreraérgi qu'a celui de leurs
installations et sites en lighe

! Independent Healthcare Advisory Services (IHAS).
2 Sur www.treatmentsyoucantrust.co.ul les traitements dans lesquels vous pouvez avoir
confiance »)
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Au cours de leur enregistrement, les professiondelsanté doivent
remplir une documentation d’auto-évaluation et setire les piéces
justificatives correspondantes. L'inscription, daudurée d’'un an a renouveler,
suppose le paiement de 50 livkede frais par les organismes au sein desquels
les praticiens proposent des traitements par ilgeae produits cosmétiques
ou par les praticiens exercant seuls en cabinet.e€Qimme a cing mille le
nombre d’installations dans lesquelles sont pra&sgpres de deux cent
mille actes a visée esthétique chaque année auuR®y&ni. Jusqu’a la mise
en place du registre précité, ces actes échappaiantcontrole de la
Commission de la qualité des soirsGare Quality Commissios).

Les standards définis par I'IHAS comprennent des rgles
concernant :

- lasécurité sanitaire: des modes opératoires normalisés doivent étre
mis en ceuvre en vue de garantir la sécurité efidafité de la sélection, de
'achat, de [Il'approvisionnement, du stockage, de peescription, de
I'administration, de I'élimination et du contrélesl produits médicaux ;

- la consultation en personne tous les patients doivent effectuer une
consultation directe avec le prescripteur préalakelet a I'administration ou a
'usage d’un produit prescrit ;

- le consentement un consentement éclairé sous forme écrite doit
étre obtenu préalablement a Il'administration det ttnaitement a visée
esthétique par injection de produit et le formwdaile consentement doit étre
conservé dans le dossier médical du patient ;

- ladémonstration de la qualité des soindispensés au patient et les
qualifications du prestataire : le prestataire d@montrer qu’il dispose des
qualifications cliniques nécessaires et qu’il est mesure de fournir le
meilleur niveau de soin et d’établir un diagnogtermettant de sélectionner le
traitement le plus approprié en fonction des arténés médicaux du patient.

La mission estime nécessaire la mise en place d’tel registre des
professionnels de santé pratiquant des actes a vesésthétique, une fois
gu’un dipléme de valeur nationale aura été reconnyour les médecins
esthétiques: ce registre devrait pouvoir étre géré par le @hmoyennant le
paiement de frais d’inscription par les professigsnconcernés qui devront
s’'engager a respecter un guide des bonnes pratequesatiere d’actes a visee
esthétique. 1l devra comprendre des informationdativees a leurs
qualifications et a leur expérience ainsi qu’austatlations dans lesquelles
sont réalisés ces actes.

Proposition n°® 32 :
Créer un registre qualité des médecins pratiquant €s actes a visée esthétique

1S0it environ 62 euros.
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c) Encadrer les exigences de qualification des assistades
médecins esthétiques

La plupart des assurances contractées par les médesthétiques
exigent que leurs assistants soient des professisnte santé, en grande
majorité, des infirmieres. A [I'heure actuella] existe un diplome
interuniversitaire « dermatologie esthétique, lases dermatologiques et
cosmeétologie »comportant un module spécifiquement destiné atixmiers
diplomés d’Etat souhaitant accéder au statut adde-lasériste»
conformément aux avis du Chom, des assurances gsiofmelles et de la
Société francaise de dermatologie. Ce module a pbjectif d’assurer une
formation dans le domaine des lasers a usages aiéglicesthétique et de
délimiter le cadre d’exercice et les compétences dedes-laséristes
intervenant dans les cabinets meédicaux. Ce DIU eéspensé dans
cing universités et son module « aide-laséristest eoordonné par le
professeur Béatrice Crickx, enseignant a l'uniwér$taris Diderot-Paris VII
(hopital Bichat).

En tout état de cause, les assistants ne peuvent\gdr déléguer
I’'exécution d’'un acte a visée esthétiqgue en lieu gtlace d’'un médecin:
dans ce cas, le délégué serait seul pleinemenbmeaple de son acte, ce qui
correspondrait, en l'absence de toute supervisian yn médecin, a un
exercice illégal de la médecineEn revanche, il est possible a un médecin
esthétique de transférer a son assistant des compétes dans I'exécution
de certains actes nécessaires a la réalisation d@rintervention a visée
esthétique, a la condition que ces actes soient exffués sous sa
supervision De maniere plus généralies consultations des patients et le
recrutement, la formation et la supervision des asstants doivent étre
assurés par les médecins responsables de I'instaida.

Il est indispensable de limiter la dimension entemguriale de
certains centres ou cabinets au sein desquels des amédicaux a visée
esthétique sont de plus en plus accomplis par aeples auxiliaires
paramédicaux en I'absence de toute supervisiorctdingar des médecins. Aux
Etats-Unis, ou I'exercice de la médecine est pegleréenté, la société
américaine de chirurgie dermatologique a soulignpr@s de la mission la
nécessité dnterdire sur le plan réglementaire la pratique dela médecine
dans un cadre entrepreneurial (« corporate practice of medicing afin
d’empécher tout médecin de n’étre qu’'un simpiedirecteur médical
fantome» (« ghost medical directos). Il convient d’interdire tout
arrangement permettant a un médecin de préter gognanun centre médical
dans lequel il n’intervient pas directement lorss dmnsultations avec les
patients et ne joue pas un role déterminant danscleitement, la formation et
la supervision des personnes chargées d’exécuiepriecédures a caractere
meédical.En I'absence de contrble effectif assuré par un médin qualifié,
ces cabinets esthétiques n’ont de médical que léré du médecin qui les
« sponsorise» et sont assimilables, en réalité, a des centres dpas dans
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S\

lesquels sont pratiquées illéegalement des interveénhs a caractere
médical.

Proposition n° 33 :
Encadrer les centres et cabinets médicaux spéciadis
dans les interventions a visée esthétique

La mission considére que tout assistant d’'un médesthétique
(auxiliaire médical ou paramédical, infirmiere) dgbouvoir justifier de
compétences et d’expériences pratiques dans I'¢dcud’interventions a
visée esthétique sous supervision d’'un médecin.sDegs conditions, le
médecin esthétique responsable doit renseigners danregistre précité
proposé par la mission, l'ensemble des informatioreatives aux
gualifications de ses assistants.

Proposition n° 34 :
Imposer aux médecins de communiquer au registre d@Gnom I'ensemble des
informations relatives aux qualifications et aux cenpétences d’exécution
transférées a leurs assistants

Proposition n° 35 :
N’autoriser la participation des assistants a I'exéution d’un acte a visée esthétique
gue sous la supervision du médecin responsable

d) Préciser les obligations de formation des professionon
meédicales du secteur de 'esthétique

hY

Le secteur de l'esthétique a caractére non médéraploie des
dipldbmés des niveaux V, IV et Ill selon la nomengta des niveaux de
formation. Le certificat d’aptitude professionnelldCAP, niveau V)
d’esthétique-cosmétique-parfumerie est le premiptdche de la branche et
obligatoire pour exercer. Les études menant a @d0mie peuvent étre
poursuivies dans le cadre du brevet professiordeehiveau 1V, qui s’obtient
exclusivement en alternance. Il correspond a umdlaaréat sans les matieres
générales.

En 2005, dans le cadre de la réforme du lycée kégisle du ministre
délégué a l'enseignement scolaire, M. Xavier Darctess Confédération
nationale de I'esthétique-parfumerie (Cnep) a cc@vid mise en place d’'un
baccalauréat professionnel en trois ans. La réfodmedrevet de technicien
supérieur (BTS), dipléme a bac + 2 (niveau lll)st’achevée récemment.

Au niveau du CAP, les esthéticiennes sont quakfigeur assurer les
soins du visage, des mains et des pieds, les @pisatt le maquillage. Pour
les soins du corps, le brevet professionnel eséssgire, avec une formation
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aussi bien technique que juridique et réglementaieeBTS est susceptible de
conduire a des métiers de laboratoire, de formatiercadre ou demanager

Une étude du centre de recherche pour I'étudeodtsérvation des
conditions de vie (Credoc) a mis en lumiere, enQ20&s axes d’amélioration
possibles en matiere de formation continue desegsdbnnels de I'esthétique.
Ce sont la gestion, I'anglais et les nouvelles tethgies, qui évoluent plus
rapidement que les diplomes du secteur.

5. Clarifier les conditions de tarification des actesmédicaux a
visée esthétique

Le 10 avril 2012, la direction générale des finangeubliques
(DGFiP) a publié un rescrit fiscainettant un terme a urexonération fiscale
bénéficiant aux médecins spécialisés dans I'egthétidatant d’'une directive
européenne de 2003. Désormais, les actes de cieiyutg médecine et de
dermatologie a visée strictement esthétique sonimgoa la TVA a 19,6 %.
Seuls les actes a caractere esthétique mais stiastrdans une démarche
thérapeutique ou reconstructrice, pratiqués parndédecins, sont éligibles a
I'exonération de TVA sur le fondement de l'arti@d®1 du code général des
impoOts : il s'agit des« actes pris en charge totalement ou partiellenmeant
'assurance-maladie, c’est-a-dire notamment les eactde chirurgie
réparatrice et certains actes de chirurgie esthé#iqustifiés par un risque
pour la santé du patient ou liés a la reconnaissamtun grave préjudice
psychologique ou social

Toutefois, la DGFiP indique qu’une consultation estcours sur le
critere déterminant de la finalité thérapeutiqus detes réalisés, au sein d’'un
groupe de travail avec les organisations repréfgatadu secteur de la sante,
piloté par la direction de la législation fiscal@ans I'attente des résultats de
ces travaux, le droit en vigueur reste applicable.

Conformément a l'article 132 de la directive 200&ACE du
28 novembre 2006s les prestations de soins a la personne effectdaas le
cadre de I'exercice des professions médicales edrmpédicales telles qu’elles
sont définies par I'Etat membre conceméont exonérées de la TVA. Cette
disposition a été transposée, en droit francai&récle 261 du code général
des impbts, dont le 1° du point4 dispose que lemss dispensés aux
personnes, notamment par les membres des professiodédicales et
paramédicales réglementées, sont exonérés de TVA.

Concernant la condition tenant a la nature desssdim Cour de
justice de I'Union européenne (CJUE) a précisé sgemles les prestations a
finalité thérapeutique, entendues comme celles ggedéns le but de prévenir,
de diagnostiquer, de soigner et, dans la mesur@odsible, de guérir des

! Rescrit du 10 avril 2012, n° 2012/25.
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maladies ou anomalies de santé sont susceptiblesb@w®ficier de
I'exonération de TVA

S’agissant de la condition tenant a la qualificatou praticien, seuls
les membres des professions médicales et paranhésligaglementées par une
disposition Ilégislative ou par un texte pris en laggpion d'une telle
disposition sont susceptibles d’entrer dans le ghdencette exonération.

Il s’agit essentiellement des professions viséessdia quatrieme
partie du code de la santé publique mais égalemtergrofessiorfsqui, bien
gue non visées par ces dispositions, fournissest ptestations reconnues
comme de qualité identique qui doivent, a ce titrénéficier également de
I'exonération pour respecter le principe de neitéale la TVA.

En matiere de médecine esthétique par conséqesnactes pratiqués
par les médecins ne sont éligibles a I'exonératjoe dans la mesure ou ils
sont considérés comme poursuivant une finalitéagh@utique. Aussi, les actes
a visée purement esthétique, qui ne peuvent étresiddés comme
poursuivant un tel but, doivent étre soumis a [&ATV

Le gain potentiel pour I'Etat, résultant de la sig@¢ a la TVA des
actes a finalité exclusivement esthétique, estu&val 23 millions d’euros,
pour un marché francais dont le revenu global egitme&, en 2012, a
120 millions d’euros. La suppression de cette exat@n fiscale
correspondrait a une dépense fiscale additionmielld0 000 euros de TVA en
moyenne par cabinet. La presse estime que huis @fmurgiens, un millier

de médecins et prés de mille deux cents dermatekgaraient concerrfés

La mission estime que cette clarification du stdistal des actes a
visée exclusivement esthétique va dans le bon camnslle permettra d’établir
une base deéclarative de ce type d’interventions Elle préconise une
classification des différents actes médicaux n’anvmpas droit a I'exonération
de TVA afin de pouvoir recenser au mieux, parmi aeses non exonérés
déclarés, ceux qui poursuivent une finalité estjuti

! Arréts du 20 novembre 2003, aff. C-212/01 « Maegar Unterpertinger » et aff. C-307/01
« Peter d’Ambrumenil ».

2 Notamment les praticiens autorisés a faire usaggalement du titre d’ostéopathe et les
psychologues, psychanalystes et psychothérapatutsres d’un des diplémes requis, a la date
de sa délivrance, pour étre recrutés comme psyduas dans la fonction publique hospitaliére.

% En application duquel un traitement identique d&tite appliqué a des opérations identiques.

“ « La chirurgie esthétique rattrapée par le fisamww.leparisien.fr 7 juin 2012.
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B. METTRE EN PLACE UNE VERITABLE « ESTHETICOVIGILANCE »

L’ensemble des produits et des dispositifs a findé esthétique
doivent faire I'objet d'une « esthéticovigilance », a l'image de la
matériovigilance a laquelle sont soumis les dispags médicaux.

La surveillance des incidents ou des risques diiegis résultant de
I'utilisation des produits et dispositifs a viséstleétique suppose la mise en
place d'un mécanisme d’'alerte a partir des sighalementobtenus des
différents acteurs du secteur.

Pour étre efficace, ce dispositif d’alerte ne sduwsa concevoir sans
uneameélioration du tragcagedes produits et des dispositifs concernés.

1. Renforcer le dispositif d’alerte sur les interventons a visee
esthétique

Il convient de mettre un terme a la confusion desasponsabilités
entre la DGCCRF et 'ANSM dans le contrbéle des prodits a la frontiére
du meédical et de l'esthétique pure dont l'utilisation peut avoir des
conséguences notables sur la santé des utilisat€lest pourquoi la mission
recommande de clarifier la situation juridique @the, en confiant a 'ANSM
(qui est déja chargée de contrdler les produitsnébigjues et de tatouage) une
compétence de police spéciale dans le controle pdeduits et dispositifs
utilisés a des fins exclusivement esthétiques.

En conséquence, la mission proposendsifier I'article L. 5311-1
du code de la santé publiqualétaillant les compétences de 'ANSM afin de
confier a cette derniere des fonctions de policsitame sur I'ensemble des
produits et dispositifs a finalité esthétique.

Proposition n° 36 :
Confier a ’TANSM une compétence de police sanitairsur I'ensemble des produits
et dispositifs a finalité exclusivement esthétique

Au titre de sa compétence de police sanitaire, BANserait chargée
de recueillir toutes les informations relatives auxsignalements d’effets
indésirables ou d’incidents survenus sur les clieata l'occasion ou a la
suite de [l'utilisation d’'un dispositif ou d’'un produit a visée esthétique.
L’'obligation de signalement de la part des praticias ferait partie des
bonnes pratiques médicales surveillées par le CnombDevraient
obligatoirement donner lieu a signalement :

- toute réaction nocive et non voulue se produisantors de
I'utilisation d’un produit ou dispositif a visée eghétique, que celle-ci ait
été conforme ou non aux instructions du fabricant ;



- 148 -

- tout dysfonctionnement ou toute altération des aactéristiques
ou des performances du produit ou du dispositif médal utilisé ;

- toute insuffisance (erreur ou omission) figurantdans le mode
d’emploi ou manuel de maintenance des produits ouigpositifs concernés.

L'obligation de signalement vaudrait égalemeour les fabricants
ou leurs mandataires et pour les distributeursdes produits et dispositifs a
visée esthétique, lorsqu’ils feraient la constatatou auraient connaissance
d’'incidents ou de risques d’incidents mettant enseaun produit et/ou un
dispositif a visée esthétique.

Les patients seraient fortement incités, par Iiimédiaire de
formulairesad hocdisponibles sur une plateforme numérique de réales
données de vigilance, a communiquer a I’ANSM toffetesecondaire ou
incident dont ils seraient victimes. L’ANSM mettrai disposition de tous une
base de données centralisant 'ensemble des infansaobtenues et figurant

sur cette plateforme dédiée.

L’ANSM serait chargée dsuperviser les travaux d’évaluation et
I'exploitation des informations obtenues dans un bude prévention et, le
cas échéant, de faire usage de ses pouvoirs deemaitaire.

Proposition n° 37:
Confier a ’ANSM le soin de centraliser tous les ginalements relatifs aux effets
indésirables ou incidents consécutifs a une interméon a visée esthétique

2. Sécuriser le parcours de soins esthétiques

L'objectif d’une meilleure tracabilité des interueams a visee
esthétique est double. Il s’agit, d’'une part,séeuriser le parcours de soins
en particulier dans le contexte du nomadisme @sjiinét Celui-ci peut en effet
conduire a une répétition potentiellement nocivactes similaires. Il s’agit,
d’autre part, ddaciliter le repérage des produits et des disposfi ayant
causé des réactions secondaires tardives ou faisdibjet de signalements
indésirables graveset de pouvoir en avertir rapidement les patients
concernés

L'exigence de tracabilité a été mise en lumiere pa&fssaps
notamment, dans ses recommandations aux praticetagves a lI'usage de
produits injectables de comblement de riddslle y rappelle en particulier
gu'« il est recommandé au praticien de questionnercémdidat sur les
traitements esthétiques antérieurs notamment surngure du produit
préalablement injecté. Car il est fortement décdiésel’avoir recours a un
produit résorbable apres I'utilisation d’'un produiion résorbable sur le méme

! « Produits injectables de comblement de ridescoRemandations aux patients », juillet 2010.
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site d’injection». En outre, comme lindique I'agence, certains isffe
secondaires associés notamment aux produits lenteatenon résorbables
peuvent survenir plusieurs mois voire plusieurs anées apres
'implantation du produit . Une illustration de certains effets a retardement
observés aprés l'injection de produits de combldndes rides est fournie
dans le tableau ci-aprés :

Réactions Effets secondaires Durée estimée
Immédiate * Hématome, érythéme, cedéme 8]
(1j-1 sem.)
Semi-retardée » Infection (relative aux conditions1-6 mois
(1-3 sem.) d’asepsie)
+ Nécrose 3 mois
» Inflammation non spécifique
Retardée * Allergie, érythéme 1-12 mois
(3-24 mois) « Pigmentation
Retardée (rare) e Granulome X mois - définitif
(> 3 mois — x années)

Source : ANSM

Dans ces conditions, les praticiens sont encouragésnsigner les
actes effectués (nombre d’injections, délai entaxdinjections), les produits
et les volumes utilisés ainsi que les zones cotlesr@isées. Pour I'agence, il
faut « conserver les données sur une durée de quinze ahs fournir toutes
ces informations dans un « carnet esthétique » »

La mission estime que la mise en place d’un « carnhdu parcours
de soins esthétiques » devrait étre rendue obligate pour I'ensemble des
dispositifs et des produits a finalité esthétique tilisés par les professions
médicales.

La délivrance et la mise a jour du carnet de sesthétiques ainsi que
la sensibilisation du patient a I'importance de oetil feraient partie des
obligations incombant aux praticiens sous le contié du Cnom

Il serait fait obligation au praticien d’inscrir@ans ce carndbus les
renseignements relatifs a I'identification du dispsitif ou du produit utilisé
au cours de [lintervention (dénomination, numéro delot, nom du
fabricant ou de son mandataire), la date d'utilisaion, les zones
corporelles concernées et le nom du praticien aingjue la mention du lieu
d’utilisation. Ces mémes renseignements seraient obligatoirement
conservés par le praticien sans limitation de duréeu sein du dossier
meédical personnel du patient ou de tout autre dossi de suivi lls
permettraient de garantir un tracage précis dgsdiifs en question ainsi que
de leurs conditions d’utilisation.

Proposition n° 38 :
Mettre en place un carnet de suivi des interventioma visée esthétique
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CONCLUSION

PRIMUM NON NOCERE

Au terme de ses travaux, la mission d’informationaequis la
conviction quele scandale des prothéses mammaires revét un caraot
plus large que ce que l'opinion en a retenu l'attention s’est quasi
exclusivement portée sur la rupture des implamspies de gel de silicone et
sur les conséquences qui en résultent pour les ésmanqui ils avaient été
posés. Cette situation est dramatique mais ellstngeie le signe le plus
tangible d’'une affaire plus vaste : pourquoi et cment une entreprise qui
présentait autant d’anomalies et de manquemeniggra la réglementation
a-t-elle pu continuer a vendre ses produits pentiaritd’années ?

Poser cette question revient a s’interrogerleargraves lacunes du
systeme européen de contrdle des dispositifs médica notamment les plus
critiques. Le scandale PIP démontre égalementcgseproduits ne peuvent
plus rester les grands oubliés de la politigue deasté. Chaque jour, les
dispositifs médicaux les plus complexes contribueptolonger I'existence de
patients pour lesquels il n’existait pas d'alteivat thérapeutique et a
améliorer la qualité de vie de beaucoup d’autllesst temps de comprendre
que les dispositifs médicaux ne constituent pas urs®rte de « meédicament
au rabais »mais bel et bien un outil sanitaire indispensable.

Les investigations de la mission la conduisememettre en cause
d’autres idées recues

- penser que les Etats-Unis constituent un modele iggassable
tant sont nombreux les aménagements qui permetdéthapper a la
réglementation la plus exigeante. Le nombre deaitstrde dispositifs et les
difficultés récurrentes rencontrées par des mdséaméricains illustrent bien
cette réalité : les principaux pays appliqguent t@iss ou moins le méme
systeme de classification en fonction du degré idque présenté par le
produit ;

- croire que linstitution d’'une procédure d’'autorisation de mise
sur le marché pour les dispositifs médicaux les pturisqués permettrait
d’éviter toute défaillance a I'avenir reléve de la méme logique : un dispbsit
médical ne sera jamais un meédicament. En la matiEmrest impossible de
demander a des volontaires sains de tester lesuipsodl n’'existe pas de
placebo, les études cliniques préalables sontddf a mettre en ceuvre.
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En revanche, force est de constaésrgraves dangers qui découlent
des modalités d’application de la réglementation eopéenne: le
marquage CE ne peut plus dépendre du bon vouloir defabricants, avec
la passivité des organismes notifiesCe qui devait rester I'exception
- 'assimilation « dament justifie® a un produit existant - est devenue la
régle. 1l est urgent’inverser cette logique car la volonté de promouvoir
'innovation thérapeutique et d’offrir aux maladesites les possibilités issues
du développement de technologies nouvelles ne mhst faire oublier le but
premier de tout dispositif médical : améliorer #tle santé du patient.

La premiére réforme consiste donc a appliquer rigoteusement la
réglementation existante d’autant que la révision des textes communatdaire
n'‘entrera en vigueur que dans deux ans au mieaxmise en ceuvre des
mesures d’harmonisation décidées au niveau intemat notamment
Iinstitution d’'un systeme d’identifiant unique, grdra nécessairement du
temps. Sans attendre, notre pays peut faire lexatmia sécurité en modifiant
en profondeur la réglementation nationale. @aFrance se trouve dans une
position plus inconfortable que ses principaux parnaires :

-le délai mis a admettre au remboursement les dispibiés
médicaux innovants est le plus long de I'Union eup®enne de sorte que les
patients ne peuvent bénéficier du bon cété de tedumure de certification
européenne, sa rapidité. Ainsi, le dispositif Wateln™ dont la mission a eu
la démonstratioh) est disponible dans plusieurs pays européens pass
encore en France. Les patients du nord de la Fraloce pour seule solution
que de se le faire implanter en Allemagne ;

- les défaillances des meécanismes d’alerte sont flagites La
protection des données personnelles constitue isreepangulaire de notre
systeme juridique. En matiére de santé, elle dmitvpir étre aménagée afin de
mettre en placales registres de patientspour chaque spécialité ou acte
clairement identifié (prothése de hanche ou de geno

- 'accés a une information simple et exhaustive restun objectif a
atteindre car la transparence constitue le seul emopour restaurer la
confiance.

La création d’un portail d’information unique permettra également
d’assurer uneéducation a la santé qui devra concerner aussi bien les
dispositifs médicaux que les interventions a vissthétique. Par exemple, qui
sait, aujourd’hui, que la prothése qui lui est iemdEe a une durée de vie
limitée et qu'il sera peut-étre nécessaire de ptec@ son remplacement ?

! watchmafh" est un petit dispositif en forme d’ombrelle impkaa I'entrée de I'auricule afin de
I'obturer et d’éviter ainsi le passage d’'éventudaillots dans la circulation artérielle. I
s'adresse aux patients qui ne peuvent suivre uitetreent anticoagulant.
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On pourrait s’interroger longtemps pour connaitteasalyser les
motivations et ressorts psychologiques de la dematidctes ayant pour
finalité de parfaire I'apparence de personagwiori en bonne santé. En tout
état de causde législateur ne peut assister sans réagir a la rtiplication
des pratiques a visée esthétique. Il est urgent dja dans trois directions :

- définir précisément ce qui reléve de la médecine ete qui
appartient a I'esthétique, sans se fonder sur les actes proprement dits car
ceux-ci évoluent sans cesse ;

- clarifier les compétencesdes différentes professionsraettre en
place un véritable plan d’action en matiere de formation ;

- instituer un véritable parcours de soins esthétiquede nature a
alerter les consommateurs sur la nécessaire pradgoc s'impose en la
matiere.

Il n’existe pas de fatalité a voir se répéter leanslales sanitaires ; il
importe seulement de remettre la sécurité au prenaieg des priorités de
I’action publique en ce domaine.
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LES PRINCIPALES PROPOSITIONS
DE LA MISSION D’'INFORMATION

1) Mettre au point un cahier des charges commun a tessorganisme
notifiés
2) Multiplier les contrbles inopinés chez les fabritsan

3) Doter le N-Bog d'un statut Iégal dans la réglemgataeuropéenne et IU
confier la mission d’harmoniser les modalités dessillance des organismes notifiés

4) Etendre I'obligation d’information des organismeasifiés aux observation
de non-conformité majeures

5) Généraliser les inspections communes des organismé§ées par leg
autorités sanitaires de plusieurs pays européens

6) Rendre publics les flux financiers et les liensntBréts entre fabricants (¢
dispositifs médicaux et bénéficiaires de ces agaga

7) Mutualiser les sommes allouées par l'industrie gdesduits de santé au
étudiants dans le cadre des conventions d’hoggitali

8) Inciter la Commission, dans le cadre de la refatgs directives, a prend
pleinement en compte les exigences de sécuritélidpssitifs médicaux

9) Créer une liste positive des dispositifs médicaas plus risqués au nived
européen

10) Interdire I'ensemble des CMR de catégorie 2 dasgllspositifs médicau
destinés aux nourrissons, jeunes enfants et feremesintes

11) Publier rapidement les textes d’application de ¢4 &« Médicament »
relatifs aux dispositifs médicaux

12) Mettre en place un groupe de travail chargé de Ifiepla procédure de
signhalement des incidents de matériovigilance

13) Mieux associer les déclarants aux suites données déglarations dé
matériovigilance

14) Mener une campagne d’information commune, avec t®ng sur les
enjeux de la matériovigilance

15) Faire du renforcement de la matériovigilance I'ias @oints centraux du

prochain contrat d'objectifs et de performance #&&iSM
16) Accélérer la mise en ceuvre de I'UDI au sein de idgneuropéenne

17) Elargir 'acces a Eudamed aux organismes notiftesagderme, au moin
partiellement au public

18) Rendre obligatoire, sous certaines conditions, émseignement de
registres par les médecins

le

AU

[
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19) Mettre en place un codage plus fin dans le PMSh afe mesuref

précisément I'usage des dispositifs médicaux intplales a I’hopital

20) Limiter « I'effet domino » en définissant plus piggment I'équivalence
pouvant étre acceptée entre deux dispositifs méadiqaour satisfaire a I'obligatio
d’évaluation clinique

21) Imposer que le dispositif médical auguel un nouvpeaduit est présent
comme équivalent ait lui-méme fait I'objet d’invigsttions cliniques

22) Enrichir le contenu du site internet de 'ANSM efsarer la publicatior
rapide des comptes rendus de ses commissionsaiesgle travail internes

23) Envisager la création d'un site d’information pubkur les dispositifs
médicaux

24) Instituer un marquage CE spécifique aux disposéifproduits esthétique
afin de garantir leur innocuité

25) Mettre en ligne I'ensemble des informations surrdg@port bénéfices
risques des produits et dispositifs a finalité esolement esthétique

26) Rendre publiques toutes les informations sur lgpoapbénéfices-risque
des interventions esthétiques

27) Etablir une liste des matiéres premieres, des anbet et des composay
autorisés pour la fabrication de produits et dpak#ifs a visée esthétique

28) Fixer par décret la liste des interventions a visgthétique ne pouvant ét
exécutées que par des médecins diment qualifiés

29) Encadrer strictement le recours par les esthétigigra certains dispositi
a visée esthétique

30) Interdire les cabines de bronzage hors usage niguica éviter un futuf
scandale sanitaire

31) Définir le contenu d’'un DESC de médecine morphdwettiue et de
traitement des effets du vieillissement

32)Créer un registre qualité des médecins pratiquaag dctes a vis€
esthétique

33) Encadrer les centres et cabinets médicaux spéesatians les interventior
a visée esthétique

34) Imposer aux médecins de communiquer au registr€mam I'ensemble
des informations relatives aux qualifications ex aampétences d’exécution transfére
a leurs assistants

35) N'autoriser la participation des assistants a ltiion d’'un acte a visé
esthétique que sous la supervision du médecin nssjbbe

36) Confier a 'ANSM une compétence de police sanitaive I'ensemble de
produits et dispositifs a finalité exclusivementhédique

37) Confier a 'ANSM le soin de centraliser tous legrslements relatifs au
effets indésirables ou incidents consécutifs aiotervention a visée esthétique

38) Mettre en place un carnet de suivi des intervestiisée esthétique

—
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COMPTE RENDU DE LA REUNION
D’EXAMEN DU RAPPORT

Réunie lemardi 10 juillet 2012 sous laprésidence de Mme Chantal
Jouanno, présidente,la mission commune d’information a procéde a
I’examendurapportdeM. Bernard Cazeau, rapporteur

Mme Chantal Jouanno, présidente- Avec I'examen du rapport,
notre mission d’information arrive a son terme, aprun point d’étape le
5 juin dernier. Nous avons mené une cingquantaireuditions, visité trois

entreprises, étudié quatre pays : Etats-Unis, DaaenSuéede et Australie.

A Bruxelles, nous avons rencontré le cabinet dummsaire a la
santé et aux consommateurs. La Commission n’a meih I'intention de
substituer au systéeme actuel de certification urcanésme d’approbation
préalable plus exigeant, méme pour une liste liendé dispositifs médicaux.
Elle plaide, au contraire, pour un renforcement charquage CE, avec un
pouvoir d’évocation confié aux autorités nationakms cas de doutes sur la
sécurité d’'un dispositif médical en particulier. {Ba1 que le processus serait
fort lourd, le mécanisme resterait non contraignastt le marquage CE
pourrait étre délivré malgré l'avis négatif de I8tance regroupant les
autorités nationales. Aprés avoir envisagé unegiévi des directives relatives
aux dispositifs, la Commission s’oriente désormagss une proposition de
reglement, dont le texte serait disponible a I'ante et adopté, au mieux,
dans deux ans. Dans cet intervalle, a nous de pggeta Commission pour
amender ce projet.

Un mot sur un sujet qui me tient a coeur, celui degurbateurs
endocriniens. Il y a un an, notre collegue Gilb&arbier a consacré un
rapport a ce sujet, au nom de l'office parlementad’évaluation des choix
scientifiques et technologiques (Opecst), intikulBerturbateurs endocriniens,
le temps de la précaution ». On a coutume de dire Igs dispositifs médicaux
ne sont pas mieux encadrés que les jouets. Ledasules cancérogenes,
mutagenes et reprotoxiques sont interdites dangdests - et les sextoys... -
mais entrent toujours dans la fabrication des d&pts médicaux ! Les regles
de la libre circulation des marchandises nous erhpét d'agir seuls au
niveau national. Raison de plus pour proposer Emaliction de ces substances
pour les personnes les plus exposées afin que tiarefuréglementation
européenne soit amendée en ce sens. Je compte soufien du Parlement
européen, qui a récemment adopté une résolution lesirprothéses PIP,
preuve que nos préoccupations sont partagées.
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Avec M. Cazeau, nous nous sommes rendus a Vikeaifitnvitation
de la société Boston Scientific pour visiter sontoe européen de formation
dans le domaine de la cardiologie interventionnelous avons découvert
comment les médecins sont formés a I'implantatenlidpositifs médicaux. Et
cette présentation nous a renforcés dans la comvicque le dispositif
meédical n’était pas un médicament au rabais. Institdes regles identiques
pour ces deux catégories de produits de santé aiadonc pas de sens.

Un dernier mot sur I'esthétique. Ce que nous awidérsouvert tout au
long de nos travaux est effrayant. Sans adopterposture moralisatrice sur
les raisons du recours a ce type d’interventiorui ¥p se développer avec le
vieillissement de la population - nous devons auvant faire progresser la
sécurite.

M. Bernard Cazeau, rapporteur- Cette mission a été créee en écho
a I'émotion suscitée par le scandale PIP. Bien plusune simple fraude au
gel de silicone, cette triste affaire illustre ledysfonctionnements de
'encadrement juridique des dispositifs médicauxes Lsignaux d’alerte
- lettres d’avertissement de la Food and Drug Adstmation (FDA), mission
d'inspection de [l'autorité sanitaire australienneplaintes déposées en
Angleterre, jusqu’aux interrogations du bureau ecahte tarification sur la
qualité des produits de PIP - montraient pourtaneda chaine de fabrication
et I'organisation méme de I'entreprise posaient lgéane. Le Gouvernement
doit demander a l'inspection générale des affaisesiales (Igas) un bilan
exhaustif de la gestion de cette crise. Il faubyr ¢lair, en termes de taux de
rupture et de pathologies associées, ainsi quelssirconditions, y compris
financiéres, des opérations d’explantation et dienpdantation. C’est le moins
gue nous puissions faire pour les trop nombreussgmes.

Mais cette affaire est I'arbre qui cache la for@w début des années
1990, la volonté de mettre en place le grand marahé&ue européen a
conduit a une nouvelle approche réglementaire, aiaisprimer la libre
circulation des produits sur la sécurité des patsen

Je reviens sur le réle des organismes notifiés darcertification des
dispositifs médicaux. Je regrette que la possibibfferte aux fabricants de
faire certifier leurs produits par la voie dite Bibgraphique, qui devait rester
I'exception, soit devenue la regle. Dans la plupdess cas, ils se contentent
donc de présenter les études déja disponibles, aveeffet domino : un
dispositif peut étre assimilé a un produit déjaseamt, qui a lui-méme été
certifié par la voie bibliographique, et ainsi delite. D’aucuns prétendent
gu’un dispositif peut méme étre certifié par askton avec un produit retiré
du marché. L'évaluation clinique est insuffisanté&me pour les dispositifs les
plus risqués. Il faudrait que la certification pa&quivalence ne puisse jouer
qgu’une fois ; jespere que le Gouvernement reprancktte proposition a son
compte.
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Pour ce qui est de la chirurgie esthétique, le eatirgal existe et la

France est plutdt citée en exemple. Notre attens@st donc portée sur la
médecine esthétique, qui souffre d'une réglemenatinadaptée, voire

inexistante : c’est une vraie jungle. Il n'existaspde véritable formation en
meédecine esthétique et chaque spécialité médicaendique le droit de

pratiquer un certain nombre d’actes, sans compes dlentistes au nom de
leur capacité a traiter le sillon naso-génien. Leshniques et les produits
évoluent tres rapidement et de nouveaux marchéaraggsent - blanchiment
des dents, épilation par lumiére pulsée, etc. -ssqne leur innocuité ait été
établie.

Fort de ces constatations parfois dramatiques, sotidésolantes, je
voudrais aujourd’hui formuler un ensemble de praposs. Mais avant cela,
je souhaite dissiper quelques idées recues. La igremest que les regles
régissant le médicament pourraient étre transpos@es peine aux dispositifs
médicaux. Ce sont deux produits de santé trésrdifté. Nous pouvons nous
inspirer du systéme du médicament mais en l'adap#arx spécificités du
secteur des dispositifs meédicaux, je pense par pbee@n I'institution d’'une
éventuelle autorisation de mise sur le marché.

Autre idée recue : il suffirait d’adopter un modédgistant. Certains
de nos interlocuteurs ont présenté la réglementatonéricaine comme la
panacée alors que ses dispositions les plus cagriesites peuvent étre
contournées dans beaucoup de cas. Tres voisin dglicexiste en Europe, le
systeme de reconnaissance par eéquivalence subsitanést pratiqué dans
90 % des cas.

Troisiéme idée recue, fonder le suivi des dispi@sitiédicaux sur leur
remboursement. Or la pose d'un dispositif médicapguie a la fois sur un
acte et sur un matériel. Il faut disposer de dormngeicises sur la dépense liée
a l'utilisation de dispositifs médicaux dans lealdissements de santé en
général et a I'hdpital en particulier. Je seraioéhé que la Cour des comptes
ne se saisisse pas du sujet un jour ou l'autre. desnle suivi médical des
dispositifs médicaux implantés sur le codage du PES une tout autre
affaire.

Derniére idée recue : croire que tout se joue a x#lles. Notre
mission en Suede et au Danemark ainsi que les élénpie nous avons
recueillis sur le systeme australien montrent begre la tenue de registres
exhaustifs suppose des conditions précises et sgeha une réticence quasi
culturelle dans notre pays. Mais ce n’est pas lgleénentation européenne
gui nous empéche d'agir.

J’'en viens aux propositions du rapport. Tout d’adboit faut repenser
en profondeur le mécanisme de contrble des digpositédicaux, notamment
au niveau européen. La Commission a annoncé vouddarmer le systeme
des organismes notifiés plutdt que mettre en ceueevéritable autorisation
de mise sur le marché, sur le modele du médicanpext, les dispositifs les
plus risqués. Nous pensons pour notre part queetéfcation de ces produits
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doit se fonder sur des études cliniques pousséessaite d’établir une
véritable liste positive. Il faut également revi@rmode de fonctionnement des
organismes notifiés, aussi bien leur désignati@urs méthodes de travail ou
leur contrdle par les autorités compétentes. Nowggppsons d’agir sans délai
au niveau national. Il faut commencer par appliquls dispositions
existantes, par prendre les textes d’applicatiodami « Médicament ». Deux
domaines sont plus particulierement concernés vdléation des dispositifs
médicaux utilisés a I'hopital et les liens d’intéséLes Etats-Unis accordent
une trés grande importance a la transparence: eompglément du
Sunshine Act, plusieurs Etats ou universitées omafopiné les sommes
susceptibles d’étre percues par les médecins. EbsEnce de données
précises, nous pourrions dans un premier temps é&wgyda mutualisation des
sommes percues et demander la publication en lideg flux financiers
concernes.

Il faut par ailleurs simplifier un certain nombregprocédures afin de
rendre la matériovigilance plus réactive : créatiahun portail unique de
déclaration des incidents, meilleure associations dmédecins et des
professionnels de santé.

Nous souhaitons instituer de véritables registrees instruments de
suivi existent dans plusieurs pays et ont fait tauwe de leur efficacité. En
Australie, ils ont permis la détection précoce gesblémes liés aux prothéses
de hanche DePuy. Il faut encourager les initiativess sociétés savantes et
inciter les médecins a intégrer cette obligation meueil des données. Au
besoin, il nous faudra revoir les régles de proimct des données
personnelles, quand il y a un impératif de sant®lijgue. La précision du
numeéero de sécurité sociale fait obstacle a la temee registres par les
personnes de droit privé. A I'inverse, pour assuuer suivi efficace, il faut
pouvoir contacter rapidement les patients et does identifier facilement.
Nous sommes encore loin du systéme du registreosudd la chirurgie de la
main ou les patients peuvent étre contactés par,Sitss cela ne doit pas
nous empécher de faire évoluer les mentalités.

Enfin, le public doit pouvoir accéder a une infomoa claire et
précise sur I'ensemble des incidents car la tramepae est le seul moyen de
restaurer la confiance.

J'en viens aux interventions a visée esthétiqueestl important de
clarifier les compétences et les actes qui reléwnia médecine esthétique.
Pour éviter d’étre dépassé par I'évolution des t@ghes, c’est a la finalité
des interventions qu’il faut s’attacher plutét qudaactes eux-mémes. Une fois
cette classification établie, il faut détermineaickment les compétences des
uns et des autres : on ne peut laisser les actematériels dangereux, lampes
a lumiére pulsée ou cabines de bronzage, entranlaims de personnes peu
qualifiees. Non pas que tous les professionneld’esthétique soient des
irresponsables. Au contraire : I'entreprise Eurofack, que nous avons
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visitée, limite volontairement la puissance despama lumiere pulsée. Cela
pourrait constituer une des bases de I'encadrengenteur utilisation par les
esthéticiennes.

Avec les cabines de bronzage, le danger n’est phtentiel mais
avéré. Je vous propose donc une mesure radicaar. interdiction pure et
simple, hors usage médical. Lorsqu’'un risque sargt@st avéreé, nous ne
pouvons rester inactifs. Je préfére étre accuséowdfhui d'exces de
précaution que demain d'inertie! Prenez I'exempmle [I'lslande : avant
I'apparition des cabines de bronzage dans les aan£&®880, ce pays nhe
connaissait quasiment pas de cancers de la peaute§des études montrent
gue ces cabines ont contribué a la brusque augnientale I'incidence du
meélanome du tronc qui y a été observée depuis 1992.

Il est également urgent de réserver certains aates médecins et de
doter ceux qui les pratiquent d'une véritable cap&ca travers la création
d’'un dipldme d’études spécialisées complémenta(i@eESC), plutdét que
d’ériger la médecine esthétique en spécialité madia part entiere.

Il faut créer un parcours de soins esthétiques,tmetn place une
véritable esthéticovigilance. Les Francais doivétre alertés sur les dangers
gu’ils courent, sur les risques du tourisme estingti Dans un premier temps,
il faut créer un site internet regroupant I'ensembdles incidents liés aux
interventions a visée esthétique. J'espere quee ceteilleure information
ouvrira les yeux des consommateurs. La créationndbaarnet de soins
esthétiques constituerait un autre élément utile.

Voici le socle des propositions concretes, réasiset réalisables,
formulées dans le rapport. Sans perdre de vue illemece économique des
secteurs concernés ainsi que la nécessité de ndrpamer I'innovation, je
pense qu’elles sont de nature a replacer la sééudat premier rang des
priorités car, selon le principe d’Hippocrate, Prim non nocere.

Mme Giséle Printz- Les cabines de bronzage présentent un danger
potentiel, dites-vous. Mais comment s’y prendrergdes interdire ? Faut-il
une proposition de loi ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur L’interdiction se ferait par décret.

Mme Catherine Génissan Je remercie et félicite la présidente et le
rapporteur pour la qualité du rapport, en regrettashe n’avoir pu assister a
toutes les auditions. Le rapport comporte beaucod@ propositions
fondamentales, qui visent a encadrer sans pourrawepécher.

Je crains toutefois que si les cabines de bronzage interdites dans
les instituts esthétiques, elles ne se retrouvbaz des médecins. Certes, I'acte
ne sera pas remboursé, et I'encadrement médica sans doute bienvenu,
mais on ne fait que déplacer le probléme. La régletation des cabines de
bronzage a déja bien progressé, il ne faudrait pas cette proposition soit
inopérante.
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M. Bernard Cazeau, rapporteur- Les UVA dispensés dans les
cabines de bronzage ne font pas bronzer et ne pe@paas a I'exposition au
soleil, ils ne font que donner bonne mine. Ces readi qui sont fréquentées
par beaucoup de jeunes, sont souvent mal utiliséesjurée ou en intensité,
au risque de brdlures. On a constaté depuis quequanées une
multiplication des tumeurs de la peau, dont la ptrave est le mélanome,
mortel s’il n’est pas détecté précocement.

Je sais que cette proposition d’interdiction susEt des
protestations, mais les arguments scientifiqueg goéfutables. Les officines
de bronzage ne disent pas la vérité aux clients !

Mme Chantal Jouanno, présidente- Le rapport avance des
chiffres : 16 % de la population a eu recours a cabines.

M. Gilbert Barbier. - A mon tour de féliciter la présidente et le
rapporteur. Je vous trouve toutefois tres gentNea@les pouvoirs publics de
notre pays. Ceux-ci n‘ont pas davantage réagi ptas prothéses PIP que
pour le Mediator ! Peut-on parler de faute ? Je sas pas. Il faut toutefois
s'interroger sur les procédures qui ont permis atteeentreprise de
commercialiser pendant des années ses prothésestdétises.

Le rapport formule trente-huit propositions. Ne p@ut-on pas les
hiérarchiser, afin de faire ressortir celles quirgovraiment prioritaires,
comme I'évaluation des organismes de certificaffon

Au niveau européen, les choses évoluent lenteratig, libéralisme
est la regle. En termes de matériovigilance, lai&@écfrancaise de chirurgie
orthopédique et traumatologique (Sofcot) gere ugisie des prothéses
implantées : c’est un bon exemple de surveillanes ghtients, qui mériterait
d’étre officialisé au niveau du ministére de la ganMéme chose pour
I'organisme associatif qui assure le suivi des paakers. Il manque toutefois
un contrdle par les pouvoirs publics.

On ne peut totalement dédouaner les autorités amai de notre
pays, qui doivent pouvoir agir plus efficacementreatiere de suivi et de
contréle.

M. René-Paul Savary - La proposition choc du rapport est
I'interdiction des cabines de bronzage. Outre l'asp économique, ne
craignez-vous pas que cette interdiction n’entraimes dérives, un
développement du tourisme esthétique ? Etant dotaé |égislation
européenne, ne pourrait-on, dans un premier teropaditionner I'acces aux
cabines de bronzage a la présentation d'un cedtfimédical ? Avez-vous
envisagé une phase intermédiaire avant I'interdicttotale ?

M. Jean-Jacques Mirassou- Sans condamner a priori tout ce qui
tend a améliorer la perception esthétique que lessgont d’eux-mémes, nous
sommes face a une question de société : commealogeer I'esprit critique
face aux canons esthétiques ? L’engouement poucdémes de bronzage
résulte bien d’'un phénomeéne de société, d’'une noode’ existait pas il y a
vingt ans et passera peut-étre dans vingt ans.eRqae, dans lintervalle,
elles peuvent étre a l'origine de pathologies gsauines.
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Je plaide pour une information renforcée, afin das gens qui ont
recours a ces pratiques le fassent en pleine casaaice de cause. C’est un
impératif. Dans une autre vie, je me suis frott& aonins dentaires : dans ce
domaine aussi, il existe des phénomenes de modaj sbuvent refusé des
opérations que je ne jugeais pas nécessaires. Roeomblement des caries
dentaires, certains pays ont disqualifié les amaiga, alors que le matériau
de substitution - une résine qui se réveéle n'étas génuée de risques - vaut
avant tout pour son aspect esthétique, les labarm@soen ont d’ailleurs fait
I'ardente promotion. Malgré une quantité d’'étuddteatant de I'innocuité des
amalgames - qui ne sont dangereux qu’au moment roues retire - la
guestion revient sur la table.

Comment développer I'esprit critigue des gens ? Io@decine
esthétique est un moindre mal, mais que dire déesaypratiques, comme le
blanchiment des dents ?

Je suis pour linterdiction des cabines de bronzagsm n’a pas le
droit de causer des mélanomes par pure coquetterie.

Mme Chantal Jouanno, présidente- Notre mission n’a pas voulu
traiter directement des amalgames dentaires, méneessijet a été abordé via
celui des perturbateurs endocriniens.

M. Bernard Cazeau, rapporteur- Monsieur Savary, la position de
I'Europe est ambigué. Pour Bruxelles, le systéntebes dans son principe,
seule la pratique est mauvaise. Il faut donc miengadrer les organismes
notifiés, renforcer le suivi, se doter d’'une consma de controle. Mais il
n'est pas question d'aller vers un systéme d'as@tion de mise sur le
marché qui se rapproche de celui du médicament. dégsutés européens,
notamment le rapporteur de la résolution sur letpéses PIP, Gilles
Pargneaux, vont certes plus loin, mais c’est sotienpoint de vue de la
Commission qui I'emporte.

Les avancées attendues d’ici un ou deux ans awanieeiropéen ne
changeront pas le systeme. Rien n‘’empéche d’agimi@eau national en
matiere de matériovigilance, par décret, par exeangah confiant a la nouvelle
Agence nationale de sécurité du médicament et cedujis de santé (ANSM)
un certain nombre de nouvelles prérogatives.

Jamais Bruxelles n’interdira les cabines de brorzadPourtant,
I'exemple de I'lslande est édifiant : depuis I'iattuction des cabines dans les
années 1980, les mélanomes se multiplient. MaiSwrope, c’est la loi de la
concurrence qui prime. Il faut informer les gens ludanger qu’ils courent !

M. René-Paul Savary- lIs iront ailleurs...

M. Bernard Cazeau, rapporteur- Tant pis pour eux. Il y en a bien
gui vont se faire refaire le nez ou les seins enidia, dans des conditions
effarantes...
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J'invite M. Barbier a se reporter aux pages 9 adibrapport : on ne
peut pas dire que nous soyons « gentils » avealgsrités nationales dans
I'affaire PIP. Nous en démontrons les manquemedms. Américains, parfois
laxistes, ont fini par interdire les prothéses Bluant aux Australiens, ils
étaient édifiés apres avoir visité 'usine ou elétaient fabriquées.

Il est difficile de hiérarchiser les propositiongjui sont toutes
importantes, d’autant que beaucoup découlent lessudes autres.

En matiere d’esthétique, nous proposons que I'’ANSM une
compétence de police sanitaire, qu’elle centralieeis les signalements,
gu’elle crée des sites internet ou des banquesod@dékes pour mieux informer
la population. Nous demandons bien aux instancaschises de faire leur
travail !

M. Mirassou a soulevé une question de sociétégodli standard
esthétique. Il faut d’abord renforcer l'informatipnsur Internet, a la
télévision, et mettre en garde, a l'instar de ce guiste sur les paquets de
cigarette ou pour les accidents de la route. Naisans des propositions ; il
appartient au Gouvernement et au législateur deidd¥c Si l'on dit
clairement que les cabines de bronzage ne fonbpaiszer mais favorisent en
revanche le mélanome, cela devrait faire réfléchir.

Mme Chantal Jouanno, présidente- S’'agissant de I'affaire PIP,
précisons que la procédure judiciaire en cours nobfige a adopter un ton
neutre dans le rapport.

Mme Aline Archimbaud - A mon tour de remercier la présidente et
le rapporteur. Les propositions du rapport sontéirgssantes. Beaucoup
reprennent des sujets qui ont été débattus dacadee de I'examen de la loi
« Médicament », a commencer par la nécessité dérani a I'opacité des
relations financieres entre les fabricants et lesdecins.

Sur la question de la vigilance, jai été frappéers de notre
déplacement en Suéde, par le récit de cette chiearge, spécialisée dans la
médecine de la main, qui a décidé de monter, saubr son équipe, un
registre ensuite étendu au niveau régional.

C’est une piste a explorer pour donner une suiteccete a ce
rapport, pour faire évoluer les esprits. En Suéedes médecins se sont
organisés face a l'inertie des autorités nationatétsa la grande faiblesse de
la réglementation européenne. Cela fonctionne. tlelsurgiens y utilisent
seulement trois ou quatre marques sur les six cexittantes. Ne peut-on pas
confier aux régions ou aux agences régionales awéske soin de monter des
experiences pilotes sur les registres avec des omgglgolontaires ?

M. Jacky Le Menn - Je salue le travail considérable mené par la
présidente et le rapporteur. Grace a la précisi@s djuestions posées lors des
auditions, nous sommes allés au plus profond desiéls abordés. Ce rapport
est donc tres riche. Contrairement a M. Barbier, né me semble pas
insuffisamment sévere a I'égard des pouvoirs psblice marquage CE
existe ; a nous de le renforcer pour éviter le same, I'indifférence ou, pire, la
complaisance.
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Le triptyque santé, beauté, sécurité, dans le titwmerapport est bien
trouvé. Il met le doigt sur 'émergence de l'attient portée au corps et a la
recherche de la beauté dans notre société touhsistant sur la priorité de la
sécurité.

La clarification des compétences entre chirurgithésque, médecine
esthétique et « simple » esthétique est un vratsilja médecine esthétique
appartient a un ensemble plus global qui doit &omsidéré dans son entier.
Nous devons faire des choix clairs sur les comp&emes uns et des autres
sans accabler les professionnels de I'esthétiquecopient souvent bien faire.
Quelles compétences doivent rester du ressort ddeoig ? Lesquelles
transférer aux autres professions médicales et sgpuslles conditions de
formation complémentaire ?

Les trente-huit propositions du rapport sont touggsrtinentes, le
personnel médical doit se les approprier. En toas,celles doivent servir a
faire avancer la réflexion européenne sur les dgie médicaux et
esthétiques.

Mme Catherine Deroche- A mon tour de saluer la qualité de ce
travail engagé apres le scandale des protheses RI®.frontiere entre
médecine et esthétique est difficile a tracer, vawez su la marquer
clairement.

Les propositions sur la formation et les diplomagslgiants sont
particulierement intéressantes. Il faut comblemanque actuel.

Quant aux registres, la Sofcot en a bien créé uaisnil est peu
renseigneé par les chirurgiens sans que I'on ne sacés bien pourquoi.

Je suis favorable a I'interdiction des cabines denzage. D’autant
que leur utilisation, a priori, ne dépend pas d’ications thérapeutiques, sauf
pour...

Mme Catherine Génissan - ...le psoriasis. Néanmoins, le
détournement des actes médicaux n’'est pas rareammoent chez les
kinésithérapeutes.

Mme Catherine Deroche - L'idée que les cabines de bronzage
préparent la peau au soleil est encore tres préseatdns les esprits. Pour
autant, cette proposition choc ne doit pas occukkereste du travail entrepris,
qui est considérable.

Mme Marie-Thérese Bruguiéere - Effectivement! La plupart des
gens pensent que, grace ces séances, ils bronzereuix. Tout un pan de
I’économie est concerné. L’interdiction des cabimks bronzage fera I'effet
d’'une bombe.

Dans le méme ordre d’idées, je pense aux officdedblanchiment
des dents. C’est une activité juteuse pratiquéedes gens qui, contrairement
aux dentistes, n‘ont pas de compétences médichless allons au devant
d’'une autre catastrophe sanitaire.
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Les complications liées au tourisme esthétique, premple une
septicémie qui peut entrainer une incapacité, cotlteher a la sécurité
sociale. Ne peut-on pas demander aux médecinsaardé que I'infection est
la conséquence d’'une opération a visée esthétigaggpee a I'étranger ?

Mme Catherine Deroche- C’est impossible car cela équivaudrait a
un refus de prise en charge.

Mme Marie-Thérése Bruguiere- La personne sera soignée, mais on
progressera dans la connaissance du nombre de realad

Mme Catherine Génissan C’est une proposition forte a élargir au
suivi de toutes les opérations, gu’'elles soienttipteées en France ou a
I'étranger, par des études randomisées. |l faut parer les taux de
complication des interventions réalisées en Framee celles pratiquées a
I'étranger.

Ce rapport souleve des problémes sociétaux quiisera considérer
sous un angle philosophique. Au Xis{écle, une belle femme devait avoir la
peau blanche et laiteuse, des formes avantagedageurd’hui, elle se doit
d’avoir la peau hélée et d’étre mince. Les imagesmhnnequins contribuent,
en partie, a la progression de I'anorexie chezddslescentes.

Ce rapport doit maintenant déboucher sur des prapos
concrétes : des études randomisées par type dliatdgion, par exemple la
pose de prothéses mammaires, et un registre obiigapour les protheses de
hanche. Nous avancerons ainsi dans la connaissabfactive des dispositifs
et des complications que leur implantation peutraner. Sans oublier que
ces complications sont parfois le fait du matéridgl, médecin ou de I'état
général du patient.

M. Alain Néri. - Le rapport est trés intéressant, il met 'actesar

I'action pédagogique. Cela dit, des gens continugatfumer bien que leur
pere soit mort d’'un cancer du poumon ou qu’ils tiséous les jours « fumer
tue » sur leur paquet de cigarettes. Dans ce domainest difficile d’avoir
une action efficace. Lorsque jai travaillé surdepage, nous avions pris des
précautions oratoires. Notre proposition de loi iéteelative a la « santé
publique et a la protection des sportifs ». Cela pas suffi & persuader les
sportifs d’'une vingtaine d’années de ne pas prendes produits qui leur
détruiraient la santé trente ans plus tard. Dandraanonde de plus en plus
virtuel, tout le monde veut étre beau et fort. &, prime, tout le monde
pouvait étre riche, ce serait encore mieux !

Comment traduire concrétement les propositions eeapport sans
tomber dans des mesures si précises et séveredlegu'deviendraient
inapplicables ? Pourquoi vouloir appliquer aux pags Sud de I'Europe les
solutions du Nord et réciproquement ? Ce n’est frasément la solution.
Nous sommes des Latins, et nous ne partageonsopa@nfent la vision des
Anglo-Saxons.
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Le rapport est achevé, il faut maintenant que toattravail ne se
résume a l'interdiction des cabines de bronzage.

Mme Gisele Printz - Aprés le scandale des prothéses PIP, les
implantations de prothéses mammaires ont-ellesaeggg ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur- Je vais aborder les différents
sujets les uns apres les autres. Les registrestPeNwoposition n° 18 est de
les rendre obligatoires, sous les conditions poggsla Cnil, en y associant
les médecins et le Conseil national de I'ordre desdecins. Sans eux, ils ne
fonctionneront pas. L'exemple suédois est intémgssmais ce pays compte
neuf millions d’habitants, et la France plus de »soite-quatre millions. Il
faudrait atteindre le seuil représentatif de 70 %isnotre culture est bien
difféerente.

Les compétences sont a clarifier entre chirurgithésque, médecine
esthétique et esthéticiennes. Le premier secteubies encadré ; pour les
autres, il reste des marges de progression. Pre@pdation : les lampes a
lumiere pulsée d’'une puissance inférieure a diXgewujue les esthéticiennes
ont le droit d’'utiliser ou celles que I'on trouveans le commerce, ne brilent
pas les poils a la racine. Au contraire, elles décéraient la repousse.

Les officines de blanchiment des dents ? Leur it@xast moindre que
celle des cabines de bronzage : les gens s’enrsoateec une bonne gingivite,
leur vie n’est pas en danger.

Sur les complications, Mme Génisson a raison. EanEe, si elles
sont plutdt rares et moyennes, elles existent al=$s sont fréquentes a
I’étranger pour une raison simple : les gens sopém@s puis se reposent trois
jours a I'hdtel sans aucun suivi. Le risque d’irtiea est maximal durant cette
période. Les gens consultent leur médecin géndéeadis rentrant en France et
la sécurité sociale paie. Comment I'éviter ? Jeipas la solution.

La comparaison que M. Néri a établie avec le dopagkassez juste.
Nous ne sommes pas sous une dictature, nous nempopeas faire le bonheur
des gens contre leur gré !

Mme Chantal Jouanno, présidente Si personne ne demande plus la
parole, nous allons pouvoir passer au vote.

Mais avant cela, je vous propose le titre de notapport, qui
pourrait étre « Santé, beauté, une priorité : [@wBté ».

Quelgu’un a-t-il des observations ?
La mission commune d’information adopte cette réidac

Mme Chantal Jouanno, présidente Nous passons maintenant au
vote du rapport. Qui est pour ? Qui est contre 1 Qabstient ?

Le rapport est adopté a I'unanimité.
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Mme Chantal Jouanno, présidente Conformément aux régles que
nous avions définies au début de nos travaux, e \aopose d’autoriser la
publication du rapport que nous venons d’adopter.

Il en est ainsi décidé.
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ANNEXE

LISTE DES PERSONNES AUDITIONNEES

Mardi 28 février 2012

» Dominiqgue Maraninchi, directeur général, etlean-Claude Ghislain
directeur de I'évaluation des dispositifs médicada&, I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps)

Mercredi 7 mars 2012

» Gilles Johanet président du Comité économique des produits déésa
(Ceps)

» Xavier Bertrand, ministre du travail, de 'emploi et de la santé

Mardi 13 mars 2012

» Jean-Luc Harousseau président de la Haute Autorité de santé (HAS), et
Jean-Michel Dubernard, président de la Commission nationale d’évaluation
des dispositifs médicaux et des technologies d&2J@NEDIMTS)

e Edouard Couty, président du conseil d’administratiorErik Rance,
directeur, et Sabine Gibert, directrice juridique, de [I'Office national
d’indemnisation des accidents médicaux, des affastiiatrogénes et des
infections nosocomiales (Oniam)

e Alain Sautet, secrétaire général, €hristian Delaunay, responsable du

registre, de la Société francaise de chirurgieapédique et traumatologique
(Sofcot)

Mardi 20 mars 2012

» Docteurs Walter Vorhauer, secrétaire généraKavier Deau, responsable
de l'enseignement, eAndré Deseur, président de la section « Exercice
Professionnel », du Conseil national de I'ordre nhéslecins (Cnom)

« Laurence Dagallier, directrice de la certification et de la formatidmierry
Thomas, responsable du pbéle G-MED, @brinne Delorme, responsable des
affaires réglementaires, du Laboratoire nationalng&trologie et d’essais
(LNE)
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e Table ronde sur les enjeux des interventions &evigsthétique dans les
sociétés contemporainegean-Frangois Amadiey sociologue, professeur a
l'université Paris 1 Panthéon-Sorbonnglisabeth Azoulay, ethnologue,
enseignante a Sciences-Po, etplfesseur Maurice Mimoun, chef du
service de chirurgie plastique, reconstructriceesthétique et traitement
chirurgical des brilés a I'Hbpital Saint-Louis

Mardi 27 mars 2012

» Professeur Eric Vicaut, vice-président de la chaire santé de Sciences-Po,
membre de la Commission d’évaluation des produitprestations (CEPP)
de la Haute Autorité de santé (HAS)

« Stéphane Pénetdirecteur des assurances de biens et de resplitésadt
Anne-Marie Papeix, chargée de mission, de la Fédération francaise de
sociétés d'assurance (FFSA)

» Eric Le Roy, directeur général, dtrancois-Régis Moulines directeur des
affaires publiques, juridiques et de la communaatidu Syndicat national
de Tl'industrie des technologies médicales (SnitenBntoine Audry,
président, efTimothé de Romance en charge du secrétariat général, de
I’Association pour la promotion de I'innovation dekspositifs médicaux
(Apidim)

» Francois-Xavier Selleret directeur général de I'offre de soins (DGOS)

Mardi 3 avril 2012

« Table ronde consacrée a la chirurgie esthétiqlacteur Bruno Alfandari,
président du Syndicat national de chirurgie plastigeconstructrice et
esthétique (SNCPRE) docteur Michel Rouif, secrétaire général de la
Société francaise des chirurgiens esthétiquesiglaiss (Sofcep)

» Marianick Lambert , secrétaire générale du Collectif interassocistif la
santé (CISS) eClaude Rambaud présidente du LIEN, association d’aide
aux victimes d’infections contractées dans uneglia ou un hépital

« Murielle Ajello, présidente du Mouvement de défense des femmésusess
d’implants et de prothéses (MDFPIP)

Mardi 10 avril 2012

 Alain Griset, président, eBéatrice Saillard, directrice du département des
relations institutionnelles, de I'Assemblée perntaredes chambres de
métiers et de l'artisanat (APCMA)Monique Amoros, coprésidente, et
Martine Berenguel, membre, de la Confédération nationale artisadeke
instituts de beauté (CNAIB)

» Christian Couzinou, président du Conseil national de [I'ordre des
chirurgiens-dentistes jJJacques Levoyer vice-président de I'Union des
jeunes chirurgiens-dentistes - Union dentaire (UJD)
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e Table ronde consacrée a la médecine esthétigoeteur Luc Sulimovic,
président du Syndicat national des dermatologues vétérologues ;
docteur Frangois Turmel, président de la Fédération francaise des
médecins experts en médecine esthétique et ant(AigRIEAA) et vice-
président de [I'Union nationale des médecins a eésergparticulier;
docteur Catherine de Goursa¢c membre du conseil d’administration de
I’Association francaise de médecine morpho-esthiétigt anti-age (AFME) ;
docteur Lydia Houri, présidente de la Société francaise de médecine
morphologique et anti-Age (SOFMMAA) et responsatileDIU médecine
morphologique et anti-dgeprofesseur Christian Dubreuil, coresponsable
du dipléme universitaire de médecine morphologigee anti-age a
'université Lyon 1 ; docteur Xavier Deau vice-président du Conseil
national de I'ordre des médecins

Mardi 24 avril 2012
» Jean-Yves Grall directeur général de la santé (DGS)

» Stanislas Martin, chef du service de la protection des consommatetide
la régulation des marchéaxel Thonier, sous-directeur en charge du secteur
industrie, santé et logememijain Boulanger, chef du bureau produits et
prestations de santé et services a la personrieamel Miles, membre du
bureau produits et prestations de santé et sendcés personne, de la
direction générale de la concurrence, de la consatiom et de la répression
des fraudes (DGCCRF)

« Table ronde avec des représentants de la presgagzina concernant la place
de l'esthétique dans leur ligne éditorialdulie Lasterade chef de service
santé/forme, GraziaAriane Goldet, rédactrice en chef beauté forme santé,
Marie Claire ;Monique Le Dolédeg rédactrice en chef adjointe beauté, et
Isabelle Sansonettijournaliste spécialisée esthétique, Elle

Mercredi 25 avril 2012

* Pierre Chirac, membre de la rédaction de la revue PrescrirdViahieu
Escot, chargé d'études santé a 'UFC-Que Choisir, au rcamcollectif
Europe et Médicament

e Jean-Luc Besse président de I'Association francaise de chirurdie pied
(AFCP)

Mercredi 9 mai 2012

* Représentants d’organismes notifiés allemanDaniel Pflumm (Verband
der TUV), Hans-Heiner Junker (TUV Siid) etBjorn Cliisserath (TUV
Rheinland)

*» Thomas Fatome directeur de la sécurité sociale
» Maitre Georges Lacoeuilheavocat au barreau de Paris

* Professeur Daniel Loisancemembre de I'’Académie nationale de médecine
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Mardi 22 mai 2012

» Laure Lechertier, responsable du département Politique des prodiéts
santé, et Vincent Figureau, responsable du département Relations
institutionnelles, de la Mutualité francaise

» Confédération nationale de I'esthétique parfumé@ieep) :Régine Ferrére
présidente, représentant I'Union des professiondel$a beauté et du bien-
étre (UPB) et la Fédération francaise des écoled'ed¢hétique et de la
parfumerie (FFEEP)Jean-Yves Martin, trésorier de I'Union des marques
du matériel (UMM),Jean-Claude Sirop président de I'Union des marques
de I'esthétique (UME), dilervé Corlay, vice-président du Syndicat national
des professionnels du bronzage en cabine (SNPBC)

Déplacement a Washington - 14 au 17 mai 2012
» Francois Delattre, Ambassadeur de France
» Cyril Cosme, conseiller pour les affaires sociales

« Frédéric Badey, Sanofi, et Stanislas Vilgrain, Cuisine solutions,
Conseillers du Commerce extérieur de ’Ambassade

« Kimberly A. Trautman, associate director for international affairs,icéfof
the center director, U.S. department of health lamntan services

Jack Mitchell, Chief of oversight and investigationSarah Levin, senior
health policy advisqgrfor the Senate Special Committee on Aging chaingd
Senator Herb Kohl (Démocrate-Wisconsin)

Docteur Harvey Fineberg president of the Institute of Medicine

Docteur Timothy Baldwin, program directorMarissa A. Miller, branch
chief, National Heart, Lung and Blood Institute (NB1)

Docteur Roderic Pettigrew; directeur du National Institute of Biomedical
Imaging and Bioengineering (Nibib)

Docteur Diana Zuckerman présidente du National Research Center for
Women & Families, fondatrice du Cancer preventiod &reatment Fund

Michael B. Gropp, Vice President, Medtronic (Global Regulatory 8ogy),
April Veoukas, Abott (Regulatory Affairs)Ralph F. Ives Executive Vice
President, Janet E. Trunzo, Executive Vice PresidentAbby Pratt,
Associate Vice President, Advanced Medical TechgploAssociation
(AdvaMed)

* Nabil Mouline, senior director, international business developmbtedco
Health Services

» United Biosource Corporation(conférence téléphonique)

* Docteur Lawrence J. Green American Board of Dermatology, ainsi que
des représentants de l'association nationale desnadelogistes et de
I'académie de médecine du Maryland
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Déplacement a Boston - 17 et 18 mai 2012

Christophe Guilhou, Consul général de France

Docteur Frederick J. Schoen director, BWH Biomedical Research Institute
(BRI) technology innovation programm ;

Docteurs Aaron Kesselheim Daniel Kramer (“Experts in medical device
regulation” en Europe et aux Etats-Unis)@tegory Curfman, executive
editor, New England Journal of Medicine

Cary Hagan, President and CEO of Intrinsic Therapeutics, ,Inéreg
Lambrecht, Founder and Executive Director of Instrinsi Theatics, Inc.,
Stephen A. Hull, Principal and Founder of Hull Associates MedTech
Consulting, etThomas J. Sommer President of Massachusetts Medical
Device Industry Council

Déplacement en Suéde - 22 et 23 mai 2012

Olivier Guérot, Premier conseiller, efabrice Perrin, conseiller pour les
affaires sociales et la santé, Ambassade de Fem&uede

Rencontre avec des représentatdasi’Agence nationale de la santé et de la
protection sociale et de I’Agence des produits rrabatk

Karin Johansson, secrétaire d’'Etat au ministére de la santé etaffgres
sociales

Bodil Klintberg , directrice de la division pour les registres neédix aupres
de SKL, association des communes et régions deeSuéd

Marianne Arner, directrice du Centre de gestion du registre dedin

Déplacement au Danemark - 23 et 24 mai 2012

Véronique Bujon-Barré, Ambassadeur de France au Danemark

Docteur Paul Daniels Bartels médecin en chef et directeur du programme
de développement de la qualité des régions danoises

Julie Marie Cederholm, responsable de la division de la politique médica
et des affaires juridiques, ministére de la saAtée Mette Dons médecin
en chef et directrice a I'Agence de la santé, Gatrlo V. Andersen,
représentant de l'ancienne Agence des produits caédj désormais

intégrée a I'actuelle Agence de la santé

Docteur Lisbet Rosenkrantz Holmich médecin en chef a la division de
chirurgie plastique de I'népital d'Herlev, cherclseudans le domaine des
opérations mammaires

Entretien avec une association danoise de patients
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Déplacement a Bruxelles - 6 juin 2012

* Nils Behrndt, chef de cabinet adjoint de M. John Dalli, comraiss
européen en charge de la santé et des consommateurs

» Sabine Lecrenier et Aurélien Perez unité technologies de la santé et
cosmétiques a la direction générale de la santtegtconsommateurs de la
Commission européenne

« Vincent Houdry, conseiller santé a la représentation permanesptdad
France aupres de I'Union européenne

 Gilles Pargneaux député européen, rapporteur de la résolutionatleent
européen sur les implants mammaires en gel des#idéfectueux produits
par la société francaise PIP
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