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Introduction

Les dispositifs médicaux sont utilisés depuis I’Egypte antique pour pratiquer des
actes chirurgicaux, protéger des plaies et remplacer des membres ou des organes
défaillants. Des archéologues ont méme retrouvé des papyrus relatant I’utilisation de
dilatateurs en cuivre dans le traitement des sténoses urétrales'. A cette époque ce sont
les médecins eux méme qui confectionnent leurs propres instruments pour répondre

aux besoins de leur pratique et traiter différentes pathologies.

Ce n’est que bien plus tard, en 1894, qu’apparait le premier dispositif médical
normalisé, fabriqué selon un procédé¢ industriel et commercialisé a grande échelle :
la seringue dite « moderne ». Le frangais FOURNIER, souffleur de verre, eut I’idée
de créer une seringue tout en verre et trés vite cette seringue dite « moderne » fut
commercialisée par la maison LUER a Paris®. Encore aujourd’hui I’embout conique
des seringues définit par LUER fait I’objet de normes internationales® et ¢’est a partir
de cet embout que les ingénieurs Américains ont mis au point le systtme LUER-

Lock qui est actuellement présent sur tous les systémes de perfusions du monde.

Lors de I’industrialisation des premiéres seringues en verre, aucune réglementation
concernant le matériel médical n’existait. I1 a fallu attendre 1991, soit presque cent
ans, pour que la France se dote de dispositions réglementaires, sous forme
d'homologation obligatoire, pour certaines catégories de matériel médico-
h. . 4 . . 7 7 D) .
chirurgical®. Cependant ces homologations ne couvraient en général qu’une partie
limitée du champ des dispositifs médicaux et de plus créaient des exigences
différentes d’un pays a I’autre alors méme que le marché intérieur européen se mettait

en place en application du traité instituant la Communauté Economique Européenne.
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Afin de lever tout obstacle entravant la libre circulation des marchandises au sein de
I’Union Européenne, la Commission Européenne a mis en place un instrument
innovant intitulé la « Nouvelle approche »°. Son principe est simple, étant donné
qu’il est trop complexe de définir I’ensemble des exigences techniques relatives a
une catégorie de produits dans un seul texte, les directives vont définir les exigences
essentielles auxquelles doivent satisfaire les produits pour pouvoir étre mis sur le
marché. Les fabricants disposent alors de normes, €¢laborées par des organismes
européens de normalisation, qu’ils peuvent appliquer pour démontrer la conformité
de leurs produits aux exigences essentielles. Ainsi, les directives européennes fixent
un objectif a atteindre et donc une obligation de résultats et les normes définissent

les moyens pour atteindre ces résultats.

Suite a la « Nouvelle approche »° trois directives concernant les dispositifs médicaux
ont été adoptées par le Conseil de I’Union Européenne. La premicre fut la directive
90/385/CEES relative aux dispositifs médicaux implantables actifs publiée en 1990,
la seconde, la directive 93/42/CEE’, apparue en 1993 avec pour champ d’application
le reste des dispositifs médicaux a I’exception des dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro qui furent I’objet de la troisiéme directive, la directive 98/79/CE® publiée
plus tard en 1998. Bien que ces directives constituent véritablement les premiers
textes réglementaires encadrant la mise sur le marché des dispositifs médicaux, leurs
applications respectives ne sont devenues obligatoires que 5 ans apres leur adoption,
soit en 1995 pour les dispositifs implantables actifs, en 1998 pour les dispositifs
médicaux dans leur ensemble et en 2003 pour les dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro. Les deux premicres directives ont ensuite €té modifiées partiellement en

2007 par la directive 2007/47/CE° avec pour date d’application Mars 2010.

Conformément au concept de la « Nouvelle approche »°, la mise sur le marché des
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dispositifs médicaux au sein de 1’Espace Economique FEuropéen est donc
réglementée par trois textes législatifs qui, du fait de leur nature, se doivent d’étre
transposés dans les droits nationaux de chaque état membre, sous le contrdle de la
Commission Européenne, pour entrer en vigueur'®. Ainsi, en France, les trois
directives dont la directive 93/42/CEE ont été transposées dans le livre II de la

cinquiéme partie du code de la santé publique!'.

Malgré le fait que 1’état francais ait apporté quelques modifications a la directive
93/42/CEE lors de sa transposition dans le droit national, cette directive présente
certaines limites comme par exemple 1’absence d’exigence précise quant a la
surveillance du marché par les autorités compétentes des €tats membres. Pour pallier
a ces limites, chaque état membre se doit de prendre des mesures réglementaires
complémentaires afin de garantir pleinement la sécurité sanitaire des patients, des
praticiens et de tout autre utilisateur de dispositifs médicaux.

C’est pour cette raison et en réponse au scandale sanitaire sans précedent des
prothéses PIP survenu en 2010 que la France a pris plusieurs dispositions
réglementaires nationales pour renforcer le contréle du marché et la sécurité de tous
les patients et utilisateurs de dispositifs médicaux sur son territoire. Ces spécificités
réglementaires nationales comptent parmi les plus innovantes, complétes et strictes

de I’Espace Economique Européen.

Il m’a semblé intéressant et pertinent d’analyser ces dispositions réglementaires
nationales relatives a la mise sur le marché des dispositifs médicaux applicables a
tout opérateur €économique, qu’il soit fabricant, distributeur ou importateur, présent
sur le territoire frangais. Parmi ces spécificités réglementaires nationales, j’ai orienté
ce travail vers les trois principales en prenant soin, pour chacune d’entre elles,

d’exposer leur nécessité dans le contexte économique et sanitaire actuel, de présenter
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leur mise en application par les différents opérateurs et d’étudier leur avenir suite a
la parution au journal officiel de ’Union Européenne du réglement (UE) 2017/7452
abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE dont la mise en application est
prévue a partir du 26 Mai 2020.

Dans une premiére partie nous traiterons de 1’obligation pour tout opérateur
¢conomique de notifier la nature de son activité ainsi que la mise sur le marché de
tout nouveau dispositif médical auprés de I’Agence Nationale de Sécurité¢ du
M¢édicament et des produits de santé. Dans une seconde partie nous étudierons les
dispositions réglementaires prises par le gouvernement francais concernant la
publicité des dispositifs médicaux sur le territoire national. Et dans la troisiéme partie
nous aborderons la derniére disposition réglementaire nationale entrée en vigueur
puis annulée par le conseil d’Etat, a savoir 1’obligation de transmettre un résumé des

caractéristiques du dispositif pour certaines catégories de dispositifs médicaux.
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Premiere Partie :
Déclaration d’activité et communication de mise sur le
marché des dispositifs médicaux

A. Deux mesures indispensables

Selon I’article L5211-1 du code de la santé publique, un dispositif médical
correspond a « fout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a l'exception
des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont
l'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de
tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel destiné par le

fabricant a étre utiliseé spécifiquement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques »
13

Lorsqu’un produit répond a la définition citée ci-dessus, il doit obligatoirement étre
classé en fonction de son risque potentiel pour la santé selon des régles bien précises.
Cette classification va permettre au fabricant d’identifier la procédure d’évaluation
de la conformité qu’il devra suivre afin d’obtenir le marquage CE (Conformité
Européenne) du DM (Dispositif Médical) qui constitue un pré-requis indispensable
a la mise sur le marché.

Ainsi les DM sont répartis en 4 classes, les DM de classe I présentant un faible degré

de risque, les DM de classe Ila regroupant les dispositifs avec un degré moyen de
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risque, les DM de classe IIb possédant un potentiel €élevé de risque et les DM de

classe III présentant un potentiel trés sérieux de risque.

De par leur définition et leur classification, les DM regroupent un ensemble tres large
de produits dont les contours peuvent parfois étre difficiles a délimiter. Selon les
estimations de I’'lGAS (Inspection Générale des Affaires Sociales) il existerait plus
de 2 millions de DM différents sur le marché francais'. La filiére industrielle
francaise des DM, quant a elle, comptait en 2017, 1.343 entreprises dont 92% de
petites et moyennes entreprises (PME)!"> auxquelles viennent s’ajouter les grandes
multinationales historiquement spécialisées dans le domaine ainsi que des filiales
créées par les grands groupes pharmaceutiques en quéte de diversification et de parts
de marché. Parmi ces entreprises, 88% possedent le statut de fabricant 1égal et on
compte plus de 30% d’entreprises d’origine étrangére!®. Avec 1’avénement de
nouvelles stratégies thérapeutiques, de la réorganisation de la prise en charge des
patients, combinées aux avancés technologiques des autres secteurs industriels et un
cycle de développement beaucoup plus rapide que dans 1’industrie pharmaceutique,
la filiére des DM bénéficie d’un taux de croissance annuel moyen de 4%!°. Sur les
12.000 nouveaux brevets déposés en 2015 dans le domaine des DM, 1.200 résultent
d’innovations frangaises'. Tous ces résultats placent la France au rang de 4™ acteur

mondial et 2°™ acteur européen'®.

L’ensemble des chiffres énumérés dans le paragraphe précédent montre a quel point
le domaine des DM est un domaine trés hétérogeéne et dynamique, aussi bien a la fois
par le nombre de produits concernés que par la diversité des acteurs qui le compose.
Méme si les technologies utilisées par les industriels du secteur proviennent en
grande majorité de domaines industriels trés variés ; tels que 1’électronique, le textile

ou la plasturgie ; qui sont généralement transposés et adaptés au domaine médical,
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les DM restent avant tout des produits de santé pour lesquels I’ Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) doit garantir la sécurité.
La premiére étape permettant d’assurer pleinement cette mission consiste donc a
identifier tous les opérateurs économiques de la filiére ainsi que tous les produits de

santé présents sur le marché francais.

Dans le premier paragraphe de D’article 14 de la directive 93/42/CEE’ il est
explicitement indiqué que tout fabricant qui met, en son nom propre, des dispositifs
sur le marché ainsi que toute personne physique ou morale qui réassemble et/ou
stérilise des dispositifs médicaux doit notifier aux autorités compétentes de 1’Etat
membre dans lequel il a son siege social, I’adresse du siége social ainsi que la
désignation des DM concernés.

Le paragraphe suivant, ajouté suite a la modification de la directive 93/42/CEE’ par
la directive 2007/47/CE®, est moins directif et laisse méme le choix aux états
membres de demander ou non aux opérateurs économiques précités de communiquer
toutes les données permettant d’identifier les DM de classes Ila, IIb et III mis en
service sur le territoire national.

Conformément au concept de la nouvelle approche, la directive laisse donc la liberté
aux états membres de mettre en place les systémes et outils de leur choix leur

permettant de satisfaire aux exigences européennes.

Afin de respecter les exigences décrites dans la directive 93/42/CEE’, d’assurer un
contrdle total du marché et dans un souci de transparence de la filiere, I’ANSM a mis
en place un systeme performant et complet de déclaration d’activité et de
communication de mise sur le marché des DM au travers de Darticle R.5211-65-1""

du code de la santé publique (CSP).
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B. Déclaration d’activité

1. Mise en application

Tout d’abord, quelques précisions sur la déclaration d’activité prévue aux articles
L.5211-3-1"® et R.5211-65" du CSP. Selon ces articles, tout fabricant de DM,
mandataire, importateur, exportateur ou toute personne physique ou morale qui
assemble ou stérilise des DM et dont le si¢ge social ou le domicile se situe en France
doit se déclarer auprées de ’ANSM a I’aide du formulaire de déclaration et

communication disponible sur le site internet de I’agence?.

Cette déclaration permet a I’ANSM d’enregistrer le déclarant, a 1’aide de I’ensemble
des informations administratives transmises (adresse et numéro de téléphone, K-Bis,
numéro de SIRET, etc....) et d’identifier ’ensemble de ses activités pour chaque
classe de DM.

Pour les fabricants et les mandataires, une partie du formulaire est dédiée a
I’1identification de la personne chargée de la vigilance, autrement dit le responsable

de matériovigilance.

Il est précis¢ qu’a chaque modification des informations contenues dans la
déclaration initiale, le déclarant doit transmettre une déclaration modificative,

toujours a 1’aide du formulaire, afin d’informer I’ANSM du changement survenu.

Cette déclaration est gratuite et doit étre transmise a la Direction de la qualité, des
flux et des référentiels / Pole Gestion des flux de I’ANSM par voie €lectronique ou
par envoi de courrier recommandé. Suite a la transmission de la déclaration, le

déclarant recoit par courriel ou par voie postale un accusé de réception. Depuis
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plusieurs années, I’ANSM encourage les déclarants a effectuer leur déclaration par
voie électronique afin de faciliter la saisie des données.

L’ensemble des informations relatives a cette déclaration sont enregistrées dans la
base de données de ’ANSM qui n’est accessible ni au professionnel de santé, ni au
grand public. C’est la Direction de 1’inspection qui tient a jour cette base de données

lui permettant d’assurer pleinement la surveillance du marché.

Selon la premiére version de la directive 93/42/CEE’ publiée le 14 Juin 1993 au
Journal Officiel des Communautés Européennes (JOCE), les états membres ont le
devoir d’informer, sur demande, les autre états membres et la Commission
Européenne des données fournies par le fabricant ou par son mandataire. Cette
exigence étant jugée trop laxiste a été renforcée quelques années plus tard avec
I’apparition du deuxieéme alinéa au paragraphe 1 de I’article 14 bis, consécutif a la
publication de la directive 2007/47/CE°.

Les données relatives a I’enregistrement des fabricants et mandataires transmises a
I’ANSM lors de la déclaration d’activité sont désormais stockées dans une base de
données européenne accessible uniquement aux autorités compétentes des Etats
membres. Cette base de données renseigne également sur d’autres informations
relatives au fabricant et mandataire, comme les certificats de marquage CE délivrés

par les organismes notifiés (ON) par exemple.

Cette base de données permet donc a I’ANSM et aux autorités compétentes de chaque
¢tat membre d’étre informées des activités des opérateurs économiques de la filiére
des DM au sein de ’Espace Economique Européen. Ces informations sont capitales
pour organiser et mener a bien des campagnes d’inspection auprés des opérateurs
industriels enregistrés au sein de cette base contribuant ainsi a assurer la protection

et la sécurité de la santé ainsi que le respect des impératifs de santé publique.
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2. Nombre de déclarations d’activité enregistrées

Il est difficile de connaitre le nombre de déclarations d’activité effectuées auprés de
I’ Agence car les informations enregistrées ne sont pas accessibles au grand public ou
aux professionnels de santé. Ces informations ne sont pas communiquées par
I’ANSM, elles sont uniquement destinées a implémenter la base de données de
I’autorité compétente et la base de données européenne afin que toutes les autorités
compétentes européennes puissent y accéder si besoin. A ce jour aucune information

relative aux déclarations d’activité n’a été communiquée.

3. Sanction en cas d’absence de déclaration

Le fait pour tout fabricant de DM ou son mandataire, distributeur, importateur et
exportateur de ne pas procéder a la déclaration de I’ensemble de ses activités pour
chaque classe de DM concernée est passible de sanction financiére?!. Cette sanction
peut atteindre jusqu’a 10% du chiffre d’affaire avec une limite fixée a Imillion
d’euros pour les personnes morales®?. Ce montant est & verser au trésor public et peut

étre assujetti au versement d’une astreinte journaliere.

En 2018, j’ai pu assister a une inspection de ’ANSM effectuée dans le cadre d’une
campagne d’inspection ayant pour thématique la distribution des implants dentaires.
Au cours de ce contréle inopiné, I’inspecteur de 1’agence a demandé que lui soit
présenté le formulaire de déclaration d’activité complété et signé, ainsi que la preuve
de la transmission de ce dernier au service concerné de I’ANSM. Parmi les
référentiels utilisés par I’agence pour mener ses inspections figure 1’arrété du 20
Décembre 2011 paru au Journal Officiel de la République Francaise (JORF) du 27
Décembre 2011 relatif aux déclarations et la communication de DM pris en

application de I’article R. 5211-65-1 du CSP.
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A noter que les défauts constatés au cours des inspections menées par I’ANSM sont
classés en deux catégories. Premierement les écarts qui sont des non-conformités
émis par rapport a un référentiel réglementaire, notamment le CSP et, deuxiémement
les remarques qui bien que ne constituant pas une non-conformité par rapport au
référentiel réglementaire mettant en évidence des défauts plus ou moins graves
constituant un risque pour la santé publique ou une non-conformité a une norme
revendiquée par exemple.

Les écarts et les remarques sont hiérarchisés selon trois niveaux : critique
(manquement impactant directement la qualité¢ du dispositif médical et susceptible
de menacer la santé et la sécurité du patient ou d’avoir un enjeu immédiat de santé
publique), majeur (manquement impactant gravement 1’organisation de
I’établissement inspecté et susceptible d’avoir un effet indirect sur la qualité du
produit ou d’avoir un enjeu différé de santé publique) et autre (manquement

impactant peu la qualit¢é du DM ou ayant un faible enjeu de santé publique).

Ainsi le manquement a la déclaration d’activité prévue par le CSP constaté au cours
d’une inspection de I’ANSM engendre inévitablement un écart majeur. Les écarts
appellent une réponse écrite de la part de 1’établissement inspecté. Suite a
I’évaluation de la réponse €crite, 1’agence peut attribuer des sanctions financieres a

1’établissement ou prendre des mesures de police sanitaire sous forme d’injonction.

En 2014, la direction de I’inspection de I’ANSM a menée 20 inspections dans le
domaine des DM au cours d’une phase expérimentale de 12 mois relative a un
nouveau format du rapport d’inspection?. Si ’on compare les résultats de ces
inspections aux résultats obtenus au cours des inspections menées sur la méme
période dans le domaine des médicaments chimiques on peut constater que les écarts

dit majeurs sont 3 fois plus élevés dans le domaine des DM?*. On observe également
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une grande différence dans la qualité des réponses, transmises a I’ANSM suite aux
inspections, entre les entreprises du domaine du médicament et les entreprises de
DM. Le taux de réponses jugées non satisfaisantes est 2 fois plus élevé et ’absence
total de réponse 37 fois plus important pour les entreprises de DM par rapport aux

entreprises de médicament®.

Moyenne des écarts délivrés par I’ANSM au cours d’inspections

Domaine du Médicament
Domaine du DM
chimique
Nombre d’inspections menées 20 132
Moyenne d’écarts autres par
4,6 16,6
inspection
Moyenne d’écarts majeurs par
4,2 1.4
inspection
Moyenne d’écarts critiques par
0,1 0
inspection

Tableau 1 : Moyenne des écarts délivrés par domaine d’activité au cours d’inspections menées par

I’ANSM en 20142,
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Evaluation des réponses - domaine des DM

0%‘ io-/.

= Réponse non satisfaisante = Réponse satisfaisante
= Pas de réponse = Réponse partiellement satisfaisante

= Non applicable / pas de risque identifié

Figure 1 : Evaluation des réponses suite aux inspections dans le domaine des DM?3

Evaluation des réponses - Domaine des médicaments
chimiques

2%

|

= Réponse non satisfaisante = Réponse partiellement satisfaisante
= Réponse satisfaisante = Non applicable / pas de risque identifié

= Pas de réponse

Figure 2 : Evaluation des réponses suite aux inspections dans le domaine des médicaments®?
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L’analyse de ces résultats démontre que malgré un nombre d’inspections beaucoup
plus faible que dans le domaine des médicaments chimiques, la filiale des DM
présente un nombre d’écarts majeurs beaucoup plus important et que la qualité des
réponses fournies a I’agence suite a ces écarts est trés médiocre. La corrélation de
ces deux observations indique donc que le domaine des DM présente un niveau de
risque plus élevé pour la santé et pour la sécurité sanitaire que la filiere des
médicaments. D’ou la nécessité de disposer d’un systéme performant permettant
d’identifier tous les acteurs de la filiale des DM afin d’effectuer une surveillance du
marché ciblé, réguliére et efficace pour garantir un niveau élevé de sécurité au sein

de ce domaine.
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C. Communication de mise sur le marché des dispositifs
médicaux

1. Communication pour les DM de classe I

Concernant la communication relative aux DM prévue aux articles L.5211-4?* et R.
5211-65% du CSP, il est indiqué que tout fabricant de DM ou toute personne qui
assemble ou stérilise des DM dont le si¢ge social ou le domicile se situe en France
et qui met sur le marché en son nom propre des DM de classe I ou sur mesure dans
'Espace Economique Européen (EEE) doit effectuer une déclaration de mise sur le
marché aupres de I’ANSM en indiquant I'adresse de son siége social et la désignation

des dispositifs concernés.

Cette déclaration est effectuée a I’aide du formulaire de déclaration et
communication disponible sur le site internet de I’agence®®. Un exemplaire de la
déclaration CE de conformité, une copie du certificat de marquage CE délivré par
I’ON, pour les DM de classe I stérile, de classe I avec fonction de mesurage et de
classe I sur mesure, ainsi qu’un exemplaire de la notice d’instruction doivent étre

joints au formulaire.

Aucune recommandation concernant la communication d’éléments permettant
d’identifier les DM de classe I mis sur le marché n’apparait dans la directive
93/42/CEE’. Cette obligation résulte donc uniquement de la volonté de 1’état francais
de collecter des informations sur tous les DM présents sur son territoire, y compris

pour les DM présentant un faible degré de risque pour la santé publique.
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2. Communication pour les DM autres que les DM de classe I

Pour les dispositifs médicaux de classe Ila, IIb, III et les dispositifs médicaux
implantables actifs (DMIA), une communication lors de la premiére mise en service

sur le territoire national est également prévue par le CSP aux articles L.5211-4** et

R.5211-66%.

On soulignera que contrairement a la communication concernant les dispositifs
médicaux de classe I qui est totalement absente de la directive, le 2" alinéa du
paragraphe 1 de I’article 14 de la directive 93/42/CEE’, qui fut ajouté suite a la
publication au JOCE de la directive 2007/47/CE°, indique que les états membres
peuvent demander que leur soit communiqué I’ensemble des informations permettant
d’identifier les dispositifs médicaux de classe Ila, IIb et III lors de leur mise en

service sur le territoire.

L’¢état frangais n’a cependant pas attendu que cette recommandation soit introduite
dans la directive pour mettre en place un systéme d’enregistrement des informations
leur permettant d’identifier les DM présentant un potentiel €élevé ou trés sérieux de

risque.

En effet dés la publication au JORF du décret n°2002-1221%7 en 2002, tout DM de
classe IIb, III ainsi que les DMIA mis en service pour la premicre fois devaient faire
I’objet d’une communication auprés de ’ANSM. En 2010, suite a la mise en
application des modifications apportées par la directive 2007/47/CE® a la directive
93/42/CEE’, le gouvernement francais a publié¢ un décret ajoutant les DM de classe

ITa au champ d’application de la communication de mise en service.
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Ainsi en France, tous les fabricants, mandataires ou distributeurs qui délivrent
directement ces DM doivent effectuer une communication, aupres de I’ANSM, lors
de la premicre mise en service de ses dispositifs. Le terme « premic€re mise en
service » correspond a la mise a disposition de ’utilisateur final d’un DM prét a étre
utilisé pour la premiére fois. Cette communication doit étre accompagnée d’un
exemplaire de I'é¢tiquetage, de la notice d'instruction et pour les produits d’origine
bovine, ovine, caprine, ainsi que pour les cerfs, visons, €lans et chats, le certificat de
marquage CE doit étre ajouté.

Pour chaque DM communiqué, quel que soit sa classe, les renseignements suivants

doivent étre précisés :

- Le nom du fabricant

- La dénomination commerciale

- La dénomination commune et/ou destination du DM et code GMDN (Global
Medical Device Nomenclature)

- La classe et espece animale (Pour les DM dans la fabrication desquels
intervient un produit d’origine animale)

- Le numéro de I’organisme notifié, si applicable.

Une nouvelle communication est souhaitable en cas de changement de destination,
de modification substantielle des conditions d’utilisation, de mise a jour du logiciel

permettant I’utilisation du dispositif ou d’arrét de mise sur le marché du DM.

Au méme titre que la déclaration d’activité, cette déclaration est gratuite et doit étre
transmise a la Direction de la qualité, des flux et des référentiels / Pole Gestion des
flux de I’ANSM par voie électronique ou par envoi de courrier recommandé. Le

communiquant recoit ensuite un accusé de réception par courriel ou voie postale.
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Toutes les informations fournies par le communiquant a I’ANSM concernant les DM
faisant I’objet de la communication sont ensuite enregistrées par 1’agence au sein de
leur base de données et également stockées au sein de la base de données européenne
accessible aux autorités compétentes des autres états membres conformément aux

dispositions de la directive 93/42/CEE’.

Contrairement aux informations transmises dans le cadre de la déclaration d’activité,
1’ ANSM met a disposition du grand public une liste référencant tous les DM de classe
Ia, IIb et III ainsi que les DMIA qui lui ont ét¢é communiqués depuis 2002%.
L’application du décret n°2010-270% n’étant pas rétroactive, cette liste se veut
complete a partir de 2010 pour les DM de classe Ila et 2002 pour les autres classes

de DM. Elle ne I’est pas pour les DM mis en service avant ces années-la.

Le fichier intitulé « Liste des communications de dispositifs des classes Ila, IIb, III
et DMIA » suivi de sa date de publication est disponible sur le site internet de
I’ Agence?®. Pour chaque DM référencé au sein de cette liste on retrouve la date de
communication de la mise sur le marché, le nom du fabricant, le nom du
communicant, la dénomination commerciale, la dénomination du dispositif sur la
notice, la nomenclature GMDN, la classe du DM, si le DM est d’origine animale ou
non, si le DM est stérile ou non, s’il émet des rayonnements ionisants et une rubrique
mentionnant si le dispositif est toujours commercialisé ou non. La mise a jour de
cette liste est en moyenne effectuée tous les 6 mois, la derniére version date d’ Aot
2018.

A noter que pour éviter tout risque de doublon, les informations concernant un DM
donné ne sont saisies qu’une seule fois quel que soit le distributeur qui les

communique.
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L’obligation de communiquer des informations sur tous les DM mis a disposition
pour la premicre fois sur le territoire national permet a I’ANSM d’effectuer des
contrdles de conformité sur les DM et de mettre en place une surveillance spécifique,
dans les premiéres années de commercialisation, pour les DM a caractére innovant
présentant ou utilisant de nouvelles technologies ou applications thérapeutiques, afin

de s’assurer de leur sécurité et de leurs performances cliniques.

L’Agence a également pris 1’initiative, dans un souci de transparence du domaine
des DM, de mettre a disposition du grand public une partie des informations
communiquées sur ces dispositifs sur son site internet alors qu’aucune exigence
relative @ la communication auprés du grand public n’est mentionnée dans les

directives européennes.

3. Nombre de communications de mise sur le marché enregistrées

La derniére mise a jour du tableau Excel, disponible sur le site de I’ANSM, contenant
la liste des DM de classe Ila communiqué a I’agence depuis 2010 et ceux de classes
IIb, III et DMIA communiqué depuis 2002 contient 56.090 dispositifs ou catégories
de dispositifs?®. Si I’on regarde le nombre de déclarations effectuées au cours des
années 2010 4 20173%3! ¢’est en moyenne 8.500 communications de mise en service
qui sont enregistrées par an, toutes classes de DM confondues, avec une

augmentation annuelle moyenne des communications de 21%.
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Nombre de DM enregistres par année depuis 2010
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Figure 3 : Nombre de dispositifs médicaux enregistrés par année depuis 20103%3!
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
N G IMED | g 1307 | 978 | 3142 | 3573 | 4251 | 3591 | 7772
classe I

Nombre de DM de
classe ITa, ITb, III 3726 4341 3527 5196 5255 5583 8 094 6 723

et DMIA

Total du nombre

de DM déclarés | 4367 | 5648 | 4505 | 8338 | 9156 | 9834 | 11685 | 14495
toutes classes

confondues

Pourcentage de

variiEnn i +29% | -25% | +85% | +10% | +7% | +19% | +24%
nombre de

communications

Tableau 2 : Nombre de dispositifs médicaux enregistrés par année depuis 20103%3!
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Ces données indiquent donc que le nombre de nouveaux DM mis sur le marché
chaque année est tres élevé et que le nombre de communications effectuées aupres
de PANSM augmente considérablement d’une année sur 1’autre. Ces constations
témoignent de 1’importante capacité d’innovation dont fait preuve la filiale du DM
en France et de son dynamisme toujours croissant. La mise sur le marché quotidienne
d’un nombre aussi €levé de produits de santé se doit d’étre suivie de prés par
I’autorité compétente. D’ou I’importance pour I’ANSM d’étre informée et
d’informer les utilisateurs et patients de la mise sur le marché de tout nouveau

produit.

4. Sanction en cas de non-respect de la communication de mise
sur le marché
Selon I’article L5461-9 du CSP, le fait pour un fabricant de DM ou son mandataire
ainsi que toute personne se livrant a la fabrication, la distribution, I’importation ou
I’exportation de mettre en service pour la premicre fois sur le territoire national un
DM ou une catégorie de DM sans procéder a la communication des données
permettant d’identifier le DM constitue un manquement a la réglementation soumis
a sanction financiére. Le montant de cette sanction peut s’élever jusqu’a 30% du
chiffre d’affaire du dispositif ou catégorie de dispositif concerné avec une limite

fixée a 1million d’euros®2.
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D.Limites du systéme actuel de déclaration et
communication

L’état francais a donc pris toutes les dispositions réglementaires nécessaires au
niveau national afin de répondre aux exigences et recommandations relatives a
I’enregistrement des personnes responsables de la mise sur le marché des DM ainsi
qu’a Didentification des DM décrit dans la directive 93/42/CEE’ avec parfois
quelques années d’avance sur certaines recommandations. Des mesures
complémentaires ont €galement été mises en place afin d’élever le niveau de

surveillance de la filiale francgaise et du marché des DM sur le territoire national.

Malgré tous ces outils, le systétme présente tout de méme certaines limites.
Premierement les délais d’enregistrement des communications effectuées lors de la
mise a disposition sur le marché des DM de classe Ila, IIb, III et DMIA sont assez
longs au regard des cycles de développement des produits. Certes le communiquant
recoit un accusé de réception instantanément aprés la communication par voie
¢lectronique et au bout de quelques jours pour les communications effectuées par
voie postale mais la notification de I’enregistrement de son produit ne lui est
transmise qu’aprés un délai minimal de 9 mois. Sachant qu’un DM évolue en
moyenne tous les 2 a 4 ans, le systéme d’enregistrement ne permet donc pas
d’identifier le dispositif au cours d’une grande partie de sa premicre année
d’utilisation, période cruciale pour la surveillance du produit.

Deuxiémement, on peut s’interroger sur les moyens mis a disposition par I’Agence
pour déterminer et juger, parmi les nouveaux DM mis en service sur le territoire,

quels sont les dispositifs qui constituent véritablement une réelle innovation et/ou
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utilisent de nouvelles technologies a 1I’aide uniquement de la notice d’utilisation, d’un
exemplaire de I’étiquetage et de sa dénomination commune.

Troisiémement la liste des communications concernant les DM de classe Ila, IIb, III
et DMIA accessible au grand public sur le site de ’ANSM, ne permet pas aux
utilisateurs et aux patients de consulter la totalité des informations communiquées
par le fabricant a I’Agence.

Quatriémement, parmi les renseignements qui doivent étre transmis a I’ANSM pour
la communication de mise sur le marché des DM de classe Ila, I1b, Il et DMIA figure
le code GMDN. Cette nomenclature s’est imposée comme la nomenclature officielle
des dispositifs médicaux en Europe. Elle est distribuée par la Global Medical Device
Nomenclature Agency a I’aide d’un acces payant dont le montant dépend du montant
des ventes de la société et du nombre de codes demandés. Cependant 1’utilisation de
ces codes ne fait pas I’objet d’obligation l1égale et par conséquent, de nombreux
fabricants de DM ont fait le choix de ne pas utiliser cette nomenclature et ne peuvent
donc tout simplement pas référencer ce code lors de leurs communications. D’ou la
nécessit¢ de la part de la communauté européenne de définir clairement une
nomenclature européenne voir internationale et de I’inscrire dans un texte de loi.

Le dernier point contestable concerne le fait qu’il n’existe pas de liste, publiée par
I’ANSM, référencant 1’ensemble des opérateurs économiques présents sur le
territoire frangais avec au minimum les coordonnées des responsables de
matériovigilance, pour les opérateurs concernés. Cette liste accessible au grand
public et disponible sur le site de I’agence contribuerait a améliorer la transparence
du milieu et pourrait améliorer et favoriser la déclaration des cas de matériovigilance
ou des réclamations qualités auprés des fabricants. Méme si les utilisateurs ou les
patients peuvent déclarer tout cas de matériovigilance a n’importe quel professionnel
de santé ou directement a ’ANSM et que le systeme de matériovigilance francais

compte parmi les systémes de vigilance les plus efficaces d’Europe, la déclaration
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de tout cas de matériovigilance directement auprés des fabricants permet de lancer
des enquétes sur les lots concernés plus rapidement contribuant ainsi a I’amélioration

de I’évaluation, de la qualité et de la sécurité¢ des DM.
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E. Avenir des systémes de déclaration d’activité et de
communication de mise sur le marché des dispositifs
médicaux

La réglementation régissant la mise sur le marché des DM au sein de ’EEE a
récemment ¢ét¢ modifiée avec la parution au journal officiel de I’Union Européenne
le 5 Avril 2017 du réglement (UE) 2017/745'2 abrogeant les directives 90/385/CEE®
et 93/42/CEE’.

Ce nouveau texte législatif a pour objectif d’établir un cadre réglementaire plus
rigoureux, transparent, prévisible et durable dans le but de garantir et maintenir un

niveau ¢élevé de sécurité et de protection de la santé tout en favorisant I’innovation.

La premiére mesure de cette refonte réglementaire concerne le changement de la
nature des textes de loi réglementant le domaine des DM. Désormais on ne parle plus
de directive mais de réglement, la différence résulte dans le fait qu’un réglement ne
doit pas étre transposé en droit national pour entrer en vigueur, il 1’est
automatiquement dés sa publication au Journal Officiel de 1’Union Européenne.
L’intérét d’une telle réforme est de mettre en place des régles qui s’appliquent de
fagon uniforme et qui entrent en vigueur a la méme date dans tous les Etats membres
de I’Union Européenne (UE). La mise en application de ce nouveau réglement est

prévue pour Mai 2020,

Outre la modification de la nature du texte 1égislatif, le réglement (UE) 2017/745"2
apporte de nombreux changements et améliorations au cadre réglementaire actuel
sans toutefois abandonner le principe fondamental de la « nouvelle approche »

permettant le marquage CE. Le systtme d’enregistrement des opérateurs
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¢conomiques et des dispositifs médicaux mis sur le marché n’échappe pas a ces

modifications.

1. Futures exigences en termes de déclaration d’activité et
communication de mise sur le marché
Le chapitre III du réglement 2017/745'? regroupe plusieurs articles qui traitent de
I’enregistrement et 1’identification des opérateurs économiques et des DM au sein de
I’UE. L’une des innovations majeures en matiere d’enregistrement et d’identification
est la mise en place d’une toute nouvelle version de la base de données européennes

sur les DM appelée EUDAMED (EUropean DAtabase on MEdical Devices).

1.1 Une nouvelle version de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux

Selon les dispositions du nouveau réglement, la nouvelle version d’EUDAMED
devrait intégrer plusieurs systémes €lectroniques dans le but de rassembler et traiter
I’ensemble des informations relatives aux DM présents sur le marché ainsi qu’aux
opérateurs économiques, a certains aspects de 1’évaluation de la conformité des DM,
aux ON, aux certificats de marquage CE, aux investigations cliniques, a la vigilance
et a la surveillance du marché.
Contrairement a la version actuelle, EUDAMED ne sera pas seulement utilisée par
les autorités compétentes ou la commission. Les opérateurs amenés a saisir des
informations dans la nouvelle version de la base de données seront désormais les
Etats membres, les ON, les opérateurs économiques et les promoteurs d’essais
cliniques. La commission aura, quant a elle, pour mission d’assurer et de fournir un

soutien technique et administratif aux utilisateurs.

Y. LE GRAND LES DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES NATIONALES RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX 42/122



Le systtme EUDAMED permettra donc aux fabricants et aux ON de se conformer a
leur obligation en matiére d’enregistrement, y compris 1’enregistrement des DM
présents sur le marché européen.

Les promoteurs d’investigations cliniques devront également utiliser la base de
données afin de s’enregistrer et communiquer sur les investigations cliniques
réalisées.

Enfin, les autorités compétentes des états membres et la commission européenne
seront amenées a utiliser EUDAMED pour mener a bien leurs missions et renforcer

leurs coopérations.

La véritable innovation apportée par cette nouvelle version résulte dans le fait qu’une
partie des informations enregistrées sur la base de données sera accessible au grand
public. L’objectif est de permettre au public d’étre correctement informé des DM mis
sur le marché, des certificats de marquage CE délivrés, des opérateurs économiques

présents au sein de I’EEE et des investigations cliniques menées sur les dispositifs.

Pour remplir I’ensemble de ces fonctions, EUDAMED sera composée de 7 systémes

¢lectroniques différents :

- Le systeme électronique d’enregistrement des dispositifs ;

- Labase de données IUD (Identifiant Unique du Dispositif) ;

- Le systeéme électronique d’enregistrement des opérateurs économiques ;

- Le systeéme électronique relatif aux organismes notifiés et aux certificats ;

- Le systeme ¢électronique relatif aux investigations cliniques ;

- Le systeme électronique relatif a la vigilance et a la surveillance aprés
commercialisation ;

- Le systeme ¢électronique relatif a la surveillance du marché.
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Toutes les données que contiennent ces systemes d’information seront accessibles
aux états membres et a la Commission Européenne. L’accés des ON, des opérateurs
¢conomiques, des promoteurs d’essais cliniques et du grand public sera cependant

limité a certains systémes.

A noter que pour la conception de la nouvelle version ’EUDAMED, la Commission
Européenne a veillé a ce que cette derniére soit compatible avec les bases de données
nationales déja existantes dans le but de faciliter I’importation ou 1’exportation des

données.

EUDAMED devrait donc permettre d’accroitre la transparence de la filiere du
dispositif médical au sein de I'union européenne notamment grace a un meilleur
accés a I’information pour le public et les professionnels de santé, d’éviter les
obligations de notifications multiples propres a chaque état membre, de renforcer la
coordination entre les états membres et de faciliter les échanges d’informations entre
les opérateurs économiques, les ON, les états membres et la Commission
Européenne. Cette base de données devrait étre opérationnelle au plus tard le 25 mars

2020, soit quelque mois avant la mise en application du réglement (UE) 2017/745'2.

1.2 Enregistrement des opérateurs économiques
Les dispositions relatives a [’enregistrement des opérateurs économiques sont
définies dans Darticle 31 du réglement 2017/745'2. 11 est prévu qu’avant la mise sur
le marché d’un DM autre qu’un DM sur mesure, les fabricants, les mandataires et les
importateurs doivent obligatoirement transmettre a la base de données EUDAMED
et plus précisément au systéme électronique d’enregistrement des opérateurs

¢conomiques, les informations suivantes :

Y. LE GRAND LES DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES NATIONALES RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX 44/122



- Le type d’opérateur économique (fabricant, mandataire ou importateur)
- Le nom, I’adresse et les coordonnées de I’opérateur économique
- Lenom, I’adresse et les coordonnées de la ou des personnes chargées de veiller

au respect de la réglementation.

Aprés avoir vérifié les données saisies, 1’autorit¢é compétente de I’opérateur
¢conomique obtient un numéro d’enregistrement unique qu’elle délivre ensuite au
fabricant, au mandataire ou a I’importateur. Ce numéro d’enregistrement unique sera
utilisé par ’opérateur économique pour accéder a EUDAMED et pour notifier au

systeme les demandes d’évaluation de la conformité de DM faites aupres des ON.

Lorsque la procédure d’évaluation de la conformité d’un DM prévoit I’intervention
d’un ON, comme cela est la cas pour les dispositifs médicaux de classe I stérile, I
avec fonction de mesurage, I réutilisable, Ila, IIb et les DM de classe III,
I’enregistrement de 1’opérateur économique doit impérativement étre effectué avant

que la demande dévaluation ne soit introduite aupres de I’ON.

Apres avoir obtenu son numéro d’enregistrement unique, 1’opérateur économique est
tenu de confirmer périodiquement I’exactitude des données transmises auprés du
systeme électronique d’enregistrement des opérateurs économiques. La confirmation
des données s’effectue au plus tard un an aprés la premiére transmission des
informations puis tous les 2 ans. En cas de défaut de confirmation dans un délai de
de 6 mois suivant I’expiration de ces délais, tout état membre peut prendre des
mesures correctives appropriées sur son territoire jusqu’a ce que I’opérateur

¢conomique satisfasse a cette obligation.
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Toutes les données saisies dans le cadre de I’enregistrement des fabricants,
mandataires et importateurs saisies dans le systéme électronique d’enregistrement
des opérateurs économiques sont accessibles au grand public.

11 faut souligner que le paragraphe 2 de ’article 30 du réglement 2017/745'? autorise
tout de méme les états membres @ maintenir ou introduire des dispositions nationales
concernant I’enregistrement des distributeurs de dispositifs qui ont ét¢ mis a
disposition sur leur territoire.

On peut donc émettre I’hypothése, au vu des dispositions réglementaires nationales
actuelles, que la France pourrait trés probablement prendre la décision d’inclure les
distributeurs de DM a la liste des opérateurs économiques concernés par la procédure

d’enregistrement.

1.3 Enregistrement des dispositifs médicaux
Avec les nouvelles exigences du réglement 2017/7452, ’enregistrement des DM
avant leur mise sur le marché au sein de 1I’espace économique européen est centralisé
et doit étre effectué via EUDAMED. Cet enregistrement s’opére en deux étapes au

travers de deux systémes électroniques différents.

Premierement, le fabricant attribue au DM un identifiant dispositif IUD dit IUD-ID
de base. L’IUD-ID de base est I’identifiant principal d’un dispositif ou d’un groupe
de dispositifs dans EUDAMED. Cet identificateur constitue la principale clé
permettant d’introduire des informations dans la base de données IUD et se présente
sous la forme d’un code numérique ou alphanumérique. L’TUD-ID de base doit étre
mentionné sur les certificats et déclarations de conformité UE du DM mais n’apparait

pas sur I’étiquette et les différents niveaux de conditionnement du dispositif.
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Un IUD-ID de base peut étre li¢ a un ou plusieurs IUD-ID. L’TUD-ID est un second
identifiant qui est nécessaire pour identifier sans ambiguité un DM dans la chaine
d’approvisionnement, lors de son utilisation et tout au long de sa durée de vie. Ce
code IUD-ID facilite donc la tracabilit¢ des DM mis sur le marché. Il est créé selon

une norme d’identification et de codification internationale.

Une fois le code IUD-ID de base et le ou les codes IUD-ID attribués, le fabricant les

transmet a la base de données IUD avec 1’ensemble des informations suivantes :

- La quantité par unité de conditionnement ;

- L’IUD-ID de base et toutes IUD-ID supplémentaires ;

- La maniere selon laquelle la production du dispositif est controlée (date
d’expiration ou date de fabrication, numéro de lot, numéro de série) ;

- Lenom et I’adresse du fabricant ;

- Le numéro d’enregistrement unique délivré au fabricant ;

- Le nom et I’adresse du mandataire le cas échéant ;

- Le code de la nomenclature du DM.

La Commission Européenne a désigné le 4 mars 2019 une nomenclature de référence
pour les DM afin de faciliter le fonctionnement ’EUDAMED, I’enregistrement et
I’1identification des produits. La nomenclature retenue est la CND « Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici », une nomenclature établie et utilisée par le
gouvernement italien pour regrouper les DM en catégories homogénes de produits.
Cette nomenclature est internationalement reconnue et mise gratuitement a

disposition des fabricants™,

- Laclasse de risque du dispositif ;
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- Le nom ou la dénomination commerciale, le modele du dispositif, la référence
ou le numéro dans le catalogue ;

- Les dimensions cliniques (volume, longueur calibre, diameétre) ;

- Les conditions de stockage et/ou de manipulation telles qu’elles sont indiquées
sur 1’étiquette ou dans la notice d’utilisation ;

- Les autres dénominations commerciales du dispositif';

- Etiqueté comme un dispositif & usage unique : (oui/non) ;

- Le nombre maximal de réutilisations ;

- Dispositif étiqueté comme stérile (oui/non) ;

- Stérilisation nécessaire avant réutilisation (oui/non) ;

- Contenant du latex (oui/non) ;

- Des mises en garde ou contre-indications importantes ;

- Le statut du dispositif (sur le marché, retiré du marché, rappelé, mesures

correctives de sécurité mises en place).

Toutes les informations transmises a la base de données IUD sont mises gratuitement

a la disposition du grand public.

Les fabricants sont responsables de I’introduction initiale et de la mise a jour des
codes IUD-ID et des autres ¢léments de données concernant le dispositif dans la base
de données IUD. Ils sont également tenus de vérifier périodiquement 1’exactitude de

toutes les données pertinentes relatives aux dispositifs qu’ils ont mis sur le marché.

Les fabricants disposent d’un délai de 30 jours pour mettre a jour les données
correspondantes enregistrées dans la base de données IUD aprés que des

modifications aient été apportées a un élément.
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Toutes les données relatives aux dispositifs qui ne sont plus disponibles sur le marché
sont conservées dans la base de données IUD.

A noter que la présence de I’'TUD-ID d’un dispositif dans la base de données IUD ne
signifie pas que le dispositif en question est conforme au réglement 2017/745'2.
Afin de faciliter son fonctionnement et notamment 1’utilisation par le grand public,
I’interface utilisateur de la base de données IUD est disponible dans toutes les

langues officielles de ’'UE.

Apres avoir attribué un code IUD-ID de base a son dispositif et transmis a la base de
données IUD I’ensemble des informations attendues, le fabricant procede a la
deuxieme étape de DI’enregistrement de se son dispositif dans EUDAMED en
renseignant les informations suivantes dans le systéme d’enregistrement des

dispositifs :

- L’IUD-ID de base ;

- L’état membre dans lequel le dispositif doit étre mis sur le marché dans I’UE ;

- Pour les dispositifs de clase I1a, IIb ou III, les états membres dans lesquels le
dispositif sera mis a disposition ;

- Laclasse de risque du dispositif ;

- Dispositif a usage unique retraité (oui/non) ;

- La présence d’une substance qui, utilisée séparément, est susceptible d’étre
considérée comme un médicament et le nom de cette substance ;

- La présence d’une substance qui, utilisée séparément, est susceptible d’étre
considérée comme un médicament dérivé du sang ou du plasma d’origine
humaine et le nom de cette substance ;

- Présence de cellules ou de tissus d’origine humaine ou de leurs dérivés

(oui/non) ;
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- Présence de cellules ou de tissus d’origine animale, ou de leurs dérivés
(oui/non) ;

- Le numéro d’identification unique de la ou des investigations cliniques
conduites en rapport avec le dispositif ou un lien vers I’enregistrement des
investigations cliniques dans le systéme électronique relatif a ces
investigations ;

- Le statut du dispositif (sur le marché, retiré du marché, rappelé, mesures

correctives de sécurité mises en place).

Pour les DM nécessitant une certification par un ON pour pouvoir étre mis sur le
marché (DM de classe I stérile, I avec fonction de mesurage, I réutilisable, Ila, IIb et
III), I’attribution du code IUD-ID de base ainsi que 1’enregistrement des informations
dans la base de données IUD et le systéme d’enregistrement des dispositifs doivent
impérativement étre effectués avant que le fabricant n’introduise une demande

d’évaluation de la conformité de son DM aupres d’un organisme notifié.

Une fois I’évaluation de la conformité réalisée par I’ON et lorsque cette évaluation a
¢été jugée satisfaisante, I’ON doit faire référence a ’lUD-ID de base sur le certificat
CE de conformité qu’il émet pour les DM de classe III et IIb implantable. 1l doit
¢galement renseigner dans le systéme électronique d’enregistrement des dispositifs

les informations et éléments suivants :

- Le type, le numéro et la date d’expiration du certificat délivré par I’ON ainsi
que le nom ou le numéro d’identification de 1’organisme et le lien vers les
informations figurant sur le certificat qui ont été enregistrées par I’ON dans le

systeme ¢€lectronique relatif aux organismes notifiés et aux certificats ;
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- Dans le cas des dispositifs de classe III ou des dispositifs implantables, le

résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

2. Date d’entrée en application des nouveaux systémes
d’enregistrement des opérateurs économiques et des dispositifs
meédicaux

Afin que la transition vers les nouvelles régles en matiére d’enregistrement des
opérateurs économiques et des DM se fasse sans heurt, il convient, si les systémes
informatiques correspondants sont développés conformément au calendrier prévu,
que les obligations de transmissions des informations pertinentes aux systémes
¢lectroniques mis en place au niveau de ’UE conformément au réglement ne
prennent pleinement effet que 18 mois aprés la date d’application du présent
réglement®?. Durant cette période transitoire, certaines dispositions de la directive
93/42/CEE’ et du code de la santé publique devraient rester en vigueur. Toutefois,
afin d’éviter les enregistrements multiples, les opérateurs économiques qui
s’enregistrent dans les systémes €électroniques mis en place au sein de EUDAMED
devront pouvoir satisfaire aux obligations d’enregistrement imposées par le CSP au
cours de la période de transition. Cette derniére disposition implique donc une
modification des exigences relatives a I’enregistrement des opérateurs économiques

et des dispositifs médicaux énoncées dans le CSP .

3. Avantages et inconvénients des nouveaux systémes
d’enregistrement des opérateurs économiques et des dispositifs
meédicaux

La base de données EUDAMED ainsi que les systémes d’enregistrement des

opérateurs économiques et des DM ainsi que la base de données IUD qui la compose
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permettent de satisfaire les attentes des utilisateurs et des patients, de renforcer la
surveillance et le contréle du marché des DM par les autorités compétentes et de

répondre aux limites du systeme actuel de déclaration et de communication.

En effet les futurs systémes d’enregistrement contribuent a la transparence de la
filiale du DM grace a un acces direct a certaines données accessibles au grand public.
La surveillance est é¢galement améliorée par le renforcement des informations devant
étre fournies pour chaque DM ainsi que par la création de systéme dédié a la vigilance

et la surveillance du marché.

Quant aux limites des deux mesures actuelles identifiées précédemment, elles sont
solutionnées par plusieurs dispositions. Tout d’abord 1’augmentation des moyens
techniques et humains va permettre de réduire considérablement les délais
d’enregistrement des informations qui seront désormais disponible instantanément
apres leur enregistrement par les opérateurs économiques.

Le renforcement des informations nécessaires a 1’enregistrement des DM permettra
une meilleure identification des dispositifs innovants afin d’assurer un suivi post-
commercialisation plus important. La désignation de la nomenclature italienne
comme nomenclature de référence et sa mise a disposition a titre gracieux a pour
objectif d’uniformiser et de simplifier 1’identification des différentes catégories de
DM. Et enfin un accés aux coordonnées du responsable chargé de veiller au respect
de la réglementation au sein de I’opérateur €conomique pour le grand public
favorisant ainsi la déclaration des cas de matériovigilance directement auprés du

fabricant.

On peut tout de méme s’interroger sur les difficultés d’organisation et sur

I’augmentation de la charge de travail pour les industriels et les ON qui seront
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amenés a interagir de maniére fréquente voir quotidienne avec EUDAMED afin de
saisir I’ensemble des données exigées par le réglement. Il est indéniable que les
opérateurs économiques et les ON devront mettre a disposition des ressources
supplémentaires afin de garantir la conformité envers ces exigences. A noter que des
groupes de travail missionnés par la Commission travaillent a développer des outils
favorisant le transfert de données vers la base directement a partir des ERP des

opérateurs économiques et des ON.
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Deuxieéme Partie :
La publicité relative aux dispositifs médicaux

A. Des dispositions réglementaires récentes

1. Un contexte ¢économique dynamique

En 2015 la filiére des DM présentait un chiffre d’affaires mondial qui s’élevait a 370

milliards d’euros'®. La France, 4™ acteur mondial'®

, a quant a elle réalisé un chiffre
d’affaires de 28 milliards d’euros, dont 8 milliards d’euros a I’export au cours de la
seule année 2016'. Pour leur permettre de réaliser ces chiffres d’affaires, les
entreprises du secteur des DM peuvent compter sur les activités de leur service
commercial, communication et marketing. En effet ces entreprises sont organisées
de la méme maniére que les entreprises des autres secteurs industriels a une
différence pres que les biens qu’elles commercialisent sont des produits de santé, au
méme titre que les industriels du secteur pharmaceutique. Cette spécificité, non
négligeable, doit étre prise en considération lors de I’élaboration des stratégies ou
des supports destinés a promouvoir leurs activités, leurs services et les produits

qu’elles proposent. La publicité représente trés certainement 1’outil le plus efficace

et le plus utilisé pour atteindre ces objectifs.

2. La publicité, une forme de communication bien particuliére

La publicité est définie, selon le droit de I'UE, comme « toute forme de
communication faite dans le cadre d’'une activit¢ commerciale, industrielle,

artisanale ou libérale dans le but de promouvoir la fourniture de biens ou de services
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».34* Pour atteindre son but, la publicité exploite deux approches majeures qui sont
I’information et la persuasion. La publicité peut trés bien étre utilisée et pergue
comme une source d’informations a destination des praticiens, des patients ou du
grand public contribuant ainsi a I’amélioration des soins, des pratiques et donc de la
santé. Elle peut également étre considérée et utilisée comme un outil de persuasion
qui va étre employ¢ pour changer la perception qu’un utilisateur se fait d’un produit
afin de modifier ses préférences et son mode de consommation dans le but de lui
faire consommer un produit tout en 1I’éloignant du choix informé et libre dont il doit
disposer. Cette notion de persuasion représente un risque considérable lorsque la

publicité a pour objectif de promouvoir des produits de santé.

Afin de réduire le risque de toute dérive et de garantir un haut niveau de sécurité
sanitaire, des régles strictes ont été mises en place pour encadrer et contrdler la

promotion des produits de santé sur le territoire frangais et au sein de I’EEE.

3. L’évolution du cadre juridique de la promotion des produits de
santé

C’est en Septembre 1941 qu’apparaissent les premieres dispositions encadrant la
publicité des produits de santé sur le territoire francais dans la loi relative a I’exercice
de la pharmacie®. Dans les articles 16, 17 et 18 du titre 111, des régles concernant la
publicité des médicaments sont décrites, elles précisent que la publicité dite
technique est libre aupres des médecins et pharmaciens. La publicité a destination du
public est également laissée libre lorsqu’elle mentionne exclusivement le nom et la
composition du médicament, le nom du pharmacien préparateur, ses titres
universitaires ainsi que son adresse. La notion de visa, délivré par un comité

technique des spécialités, est également introduite pour tout texte publicitaire porté
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a la connaissance du public et qui ne respecterait pas les conditions énumérées
précédemment. Il est tout de méme précisé que ce visa n’atteste d’aucune garantie

en ce qui concerne les propriétés thérapeutiques du produit.

Avec la création de la sécurité sociale et I’instauration du principe de remboursement
des spécialités pharmaceutiques par la loi Solinhac du 18 Aout 1948, les médecins
prescripteurs vont devenir la véritable cible de la promotion des médicaments. Les
régles d’attribution du visa pour la publicité des médicaments vont donc étre
redéfinies dans le décret n® 63-264 du 14 mars 1963 qui sera par la suite remplacé
par le décret n° 68-499 du 24 mai 1968. Ce visa est désormais accordé par le
ministére des affaires sociales, aprés avis d’une commission de la publicité, pour
toute publicité réalisée aupres des professionnels de santé. Par contre la publicité
pour les spécialités remboursables auprés du grand public demeure interdite. Ces
dispositions visent a ¢éviter toutes prescriptions abusives de médicaments
remboursables afin de limiter les dépenses pharmaceutiques. Ce systéme présente
cependant une lacune car la publicité pour les médicaments n’est pas clairement

définie, obligeant la jurisprudence a intervenir®,

En 1987, on assiste cependant a une forme de libéralisation de la publicité des
spécialités médicamenteuses avec la publication du décret du 23 Septembre 1987
portant sur la réglementation de la publicité dans le domaine de la pharmacie. La
publicité destinée au grand public se retrouve soumise a un visa préalable et donc a
un contrdle a priori tandis que la promotion aupres des professionnels de santé ne

fait I’objet que d’un contrdle a posteriori sans dépdt de visa.

I1 faut attendre 1992 et la directive 92/28/CEE du 31 Mars pour qu’un cadre juridique

européen consacré a la publicité des spécialités pharmaceutiques apparaisse pour la
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premiére fois et définisse précisément la publicité des médicaments. La distinction
entre la publicité a destination des professionnels de santé et celle a destination du
grand public est également précisée et 1’obligation de se doter d’un service en charge

de la publicité placée sous I’autorité du pharmacien responsable est instaurée.

Le code communautaire des médicaments 2001/83/CE publié en 2001 reprend les
dispositions de la directive 92/28/CEE avec notamment la distinction classique basée
sur la nature des destinataires, des supports promotionnels et vient renforcer les
régles préalablement établies 9 ans plus tot. La publicité a destination du grand public
pour les médicaments dispensés sur prescriptions médicales est donc interdite (a
I’exception des campagnes de vaccinations) et il est précisé que les états membres
ont la possibilité d’interdire la publicité faite pour des médicaments remboursables
par ’assurance maladie, choix adopté par la France*’. Des régles générales relatives
a la publicité sont également mentionnées comme le fait que la publicité ne doit étre
ni trompeuse, ni porter atteinte a la santé publique, étre objective et respecter les
données de 1’autorisation de mise sur le marché. Le principal apport de cette directive
reste la définition de la publicité pour les médicaments qui est entendue comme
« toute forme de démarchage d’information, de prospection ou d’incitation qui vise
a promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de

médicaments. »8

Tous ces textes réglementaires traitent uniquement de la publicité relative au
médicament, aucun d’entre eux ne fixe de reégle spécifique concernant la promotion
des DM. Ainsi pendant de trés nombreuses années, aucune disposition particuliere
pour la promotion des DM n’a été publiée ou définie. La publicité relative aux DM
ne bénéficiait pas pour autant d’un vide juridique mais se devait de répondre aux

mémes regles que celles applicables a tout autre produit de consommation sans
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distinction ou disposition supplémentaire particuliere. Ceci malgré le fait que ces
produits répondent pleinement a la définition de produit de santé et que leur
promotion présente néanmoins un certain risque pour la santé humaine, y compris la

santé publique, et implique les ressources de 1’assurance maladie.

4. La nécessité d’encadrer la publicité des dispositifs médicaux

Les DM ¢étant des produits de santé, leur promotion ne vise pas simplement des
consommateurs mais des patients, autrement dit des personnes vulnérables qui se
doivent d’étre protégées. La relation qu’entretiennent les industriels du secteur des
DM et les professionnels de santé avec les patients est donc une relation asymétrique
et c’est ce caractére qui justifie I'instauration et I’application de reégles strictes
concernant la promotion des DM.

Des regles sont également nécessaires afin d’éviter que la publicité concernant les
DM agisse sur ses destinataires de maniére persuasive plutot que de manicre factuelle
et scientifique. Sans oublier qu’une publicité mal encadrée risque de servir
uniquement les intéréts financiers et économiques des entreprises en négligeant de

maniére volontaire et absolue la santé publique.

Il faut souligner qu’un grand nombre de DM sont pris en charge par 1’assurance
maladie. Il apparait évident que pour éviter tout risque de dépenses abusives, non
justifiées voire inutiles, la publicit¢ des DM remboursables se doit d’étre
réglementée. A noter que certains DM ne peuvent étre vendus que sur prescription
médicale, par conséquent la publicit¢ de ce type de dispositif auprés des
professionnels de santé est un outil non négligeable pour permettre aux entreprises

du secteur de faire connaitre leur produit aupres des prescripteurs.
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Il apparait donc évident que la publicit¢ des DM se doit d’étre encadrée et
réglementée par des reégles spécifiques au méme titre que celles définies pour les
médicaments. C’est donc pour répondre a cette nécessité et suite a 1’affaire du
Médiator que la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de
la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé (dite « loi Bertrand ») a
¢été adoptée. Cette loi a engendré un revirement réglementaire en restaurant le régime
du visa pour la promotion des médicaments auprés des professionnels de santé® et
instauré, pour la premiére fois, un véritable cadre 1égislatif relatif a la publicité des
DM, comparable a celui des médicaments, a 1’échelle nationale. En complément de
la loi Bertrand et devant 1’activité trés importante des industriels du secteur de la
santé sur internet et notamment sur les réseaux sociaux, une charte pour la
communication et la promotion des produits de santé, comprenant les médicaments
et les DM, sur internet et le e-media a été publiée par ’ANSM en 2014, Ce
document définit des régles afin d’encadrer la promotion des produits de santé pour
tout support numérique présent sur internet en s’appuyant sur les dispositions
prévues par la loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et

des produits de santé.
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B. Les exigences réglementaires actuelles

1. La publicité des dispositifs médicaux

L’article L5213-1 du CSP définit la publicit¢ des DM comme « toute forme
d'information, y compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise a
promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou l'utilisation de ces dispositifs,
a l'exception de l'information dispensée dans le cadre de leurs fonctions par les
pharmaciens géerant une pharmacie a usage intérieur. » Selon cette définition, ce
n’est pas le type de support utilis¢é ou méme la nature de I’auteur du support qui va
permettre de déterminer si un élément fait partie du champ de la publicité mais bien
la finalité du message délivré. Ainsi un support dont le but serait de promouvoir le
bon usage du DM sans chercher a mettre en avant des caractéristiques particulieres
et dépourvu de toute allégation promotionnelle ne sera pas considéré comme une
publicité. Il est donc explicitement précisé, dans le CSP, que les éléments exclus du

champ de cette publicité sont*! :

- L’étiquetage et la notice d’utilisation ;

- La correspondance, pouvant étre accompagnée de tout document non
publicitaire, nécessaire pour répondre a une question précise sur un DM
particulier ;

- Les informations relatives aux mises en garde ou précautions d’emploi et aux
effets indésirables identifiés dans des cas de matériovigilance ;

- Les catalogues de ventes et listes de prix si aucune information concernant le
DM n’y figure ;

- Les informations relatives a la santé ou a des maladies humaines pour autant

qu’il n’y ait pas de référence méme indirecte a un DM.
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L’ ANSM a tout de méme jugé nécessaire d’apporter certaines précisions concernant
la définition de la publicité des DM en donnant par exemple une liste non exhaustive
de supports publicitaires pouvant étre utilisés pour promouvoir cette catégorie de
produit de santé*?. De maniére générale tous les supports habituellement utilisés dans
le domaine publicitaire sont admis y compris le réseau internet et les e-média pour

lesquelles des modalités particulieres ont été définies.

2. Les dispositions générales de la publicité des dispositifs
médicaux
Avant de présenter les exigences spécifiques de la publicité relative aux DM, qui
varient en fonction des destinataires de la publicité, de la classe de risque du
dispositif et de 1’éventuelle prise en charge par les régimes obligatoires de sécurité
sociale, il est important de mentionner que la publicité des DM doit avant tout

respecter cinq principes fondamentaux®.

Le premier principe précise qu’il est possible d’effectuer une publicité uniquement

pour un DM couvert par un certificat de marquage CE en cours de validité.

Le second impose que le DM soit présenté de manicre objective tout comme ses
performances et sa conformité aux exigences essentielles en termes de sécurité et de
santé. Les caractéristiques du dispositif ne doivent pas étre exagérées mais conformes
a la réalité, décrites avec exactitude et présentées de maniere claire et fiable. Des
slogans excessifs, injustifiables, revendiquant par exemple une efficacité optimale,
ou la présentation des résultats d’une étude incompléte voir biaisée sont autant

d’exemples prohibés.
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Un troisiéme principe mentionne que la publicité doit favoriser le bon usage, ¢’est-

a-dire étre conforme a la notice d’utilisation et a sa destination.

Le quatriéme s’assure que la publicité ne peut €tre trompeuse. Celui-ci issu du code
de la consommation, s’applique de manieére plus générale a toute pratique

commerciale**.

Le dernier principe garantit que la publicité ne doit en aucun cas présenter un risque

pour la santé publique.

Des exigences communes a tout type de publicité ayant pour objet un DM sont
¢galement mentionnées dans 1’article R. 5213-3 du CSP. Ces exigences précisent
notamment la qualit¢ des informations mentionnées dans la publicité. Ainsi
I’émetteur de la publicité doit veiller a ce que les informations qu’il délivre soient
exactes, a jour, vérifiables et suffisamment completes pour permettre d’une part au
grand public de comprendre 1’utilisation a laquelle le DM est destiné et d’autre part
aux professionnels de santé d’apprécier les caractéristiques et les performances du
produit®. Ces exigences ont amené I’ANSM a fournir des recommandations
concernant la présentation des résultats des études cliniques ou non-cliniques et des
recherches scientifiques mentionnés dans la publicité. Ces recommandations

permettent a I’opérateur économique qui diffuse la publicité de s’assurer que celle-

ci est conforme aux exigences réglementaires.

L’autorit¢ compétente attend donc que les informations soient délivrées aux
destinataires de maniére claire, exacte, équilibrée et traitée de maniére homogéne*®.
Une description tres précise de la méthodologie utilisée pour réaliser les études et les

conditions de réalisation des études doit obligatoirement étre mentionnée. L.’objectif
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est de fournir aux destinataires I’ensemble des informations leurs permettant de juger
de la pertinence des études menées et des résultats présentés.

Les résultats des études présentés doivent également €tre reproduits de maniére fidéle
(toute les mentions ou données doivent étre parfaitement lisibles) et la source exacte
précisée?’. Cette exigence est également attendue pour toute affirmation précise
concernant le DM, y compris les allégations, a 1’exception de celles se rapportant a
des caractéristiques techniques. Une attention particuliére est apportée au
référencement des sources utilisées. Des régles concernant ce référencement sont
notamment proposées par I’ANSM qui recommande de les présenter de la manicre
suivante : Auteur(s). Titre de [’article. Nom de la revue en abrégé. Année de
parution; volume (numéro): page début-page fin ou en cas de publication en ligne :
DOI (Digital Object Identifier)*®. Lorsque la source utilisée provient d’un document
non publié comme par exemple un rapport de test effectué par le fabricant au cours
de la phase de conception, la date et le numéro de I’étude doivent étre mentionnés*®.
Dans le cas ou I’affirmation mentionnée dans la publicité provient de la notice

d’utilisation, celle-ci doit étre mentionnée comme référence*.

A noter qu’il est possible de mentionner au sein d’un élément promotionnel une
position prise par une autorité administrative ou une instance consultative a condition
qu’elle ne soit pas présentée d’une maniere qui pourrait altérer 1’objectivité ou le
sens de la position et que celle-ci soit reproduite a 1’identique sans aucune
déformation ou omission volontaire.

L’auteur de la publicité doit également s’assurer que les données mentionnées sont
pertinentes au regard de la pratique médicale francaise. Si ces données ont été
obtenues suite a des études cliniques menées selon un protocole thérapeutique de

référence au Canada pour une pathologie donnée mais que le protocole de référence
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en France pour la méme pathologie est différent, alors les résultats de ces études ne

peuvent étre exploités et par conséquent étre mentionnés dans la publicité.

L’emploi du terme « nouveau » utilisé pour qualifier un DM ne peut étre employ¢ a

condition que le DM concerné soit mis sur le marché depuis moins d’un an*’.

Une attention particuliére et supplémentaire est apportée a toutes allégations, toutes
propriétés ayant un lien direct ou indirect avec les performances cliniques ou tous
résultats cliniques relatifs a un DM mentionnés dans un élément promotionnel. Ces
catégories d’information, dont I’objectif est de mettre en avant des performances
cliniques doivent impérativement étre supportées par des données cliniques*®. De
nombreux critéres ont été fixés par I’ANSM pour veiller a la recevabilité de ces
données. Ainsi la méthodologie des études permettant de justifier les informations
cliniques doit étre cohérente au regard de la revendication clinique*. Des paramétres
comme le biais, 1’objectif principal, les conditions de réalisation de 1’étude, les
conditions d’utilisation du dispositif médical au cours de I’étude sont autant
d’¢éléments attentivement revus ou pris en compte par I’ANSM pour s’assurer de
I’exploitation, a des fins promotionnelles, d’une étude clinique. Il est important de
souligner que I’agence accepte uniquement que les données mentionnées
proviennent d’études cliniques. Des données cliniques provenant de témoignages de
professionnels de santé ou de patients ne sont en aucun cas admis, cela concerne
¢galement les études de cas qui sont souvent utilisées dans les revues spécialisées car
beaucoup moins contraignantes a réaliser, rédiger et non soumises a publication

scientifique.

L’ ANSM rappelle également que toute publicité diffusée sur le territoire frangais

s’adresse a un public francophone et par conséquent doit étre rédigé en frangais®’.
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Concernant la publicité effectuée sur internet ou au travers des e-media, toutes les
régles et exigences communes énumérées précédemment s’appliquent. La charte
publiée par I’ANSM en 2014 précise tout de méme certaines dispositions relatives
au support particulier que constituent le réseau internet et les e-média.

Parmi ces régles, il est explicitement mentionné que la promotion des produits de
santé sur les réseaux sociaux dit ouverts de type Facebook, Twitter, Youtube,
Instagram, etc.. sous la forme de pages ou de publications consacrées a un DM est
strictement interdite, sauf dans le cas ou les fonctionnalités de partage, de
commentaires et celles permettant d’« aimer » une page ou un post peuvent étre
désactivées par ’opérateur*. Cependant ce type de paramétrage n’est en aucun cas
permis ou autorisé par les différents types de réseaux sociaux étant donné que ces
dispositions vont a I’encontre des principes et fondements méme de ces réseaux. Il
est donc également interdit a partir d’une page promotionnelle, dédiée au dispositif,

d’un site web d’introduire une fonction de partage vers un réseau social ouvert*’.

Les raisons qui motivent cette interdiction mentionnent que ce type de fonctionnalité
revient a associer le contenu d’une page ou d’une publication a des commentaires
dont le contenu est libre et non maitrisable, que la fonction de partage de la publicité
et notamment la fonction « j’aime », lorsqu’elle est utilisée, mentionne le nombre de
personnes ayant approuvées le contenu du post et, par conséquent, pourrait étre
interprétée comme une attestation de guérison d’une pathologie suite a 1’utilisation
du dispositif ou, dans le cas ou un professionnel de santé viendrait a approuver le

contenu du post, cautionner les bénéfice cliniques du dispositif.

I1 est nécessaire et primordial que le contenu et la nature de I’information délivrée au
travers d’un élément promotionnel, via le réseau internet ou non, soient adaptés a son

destinataire. Afin de respecter cette régle qui est également une exigence générale
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imposée par la réglementation, les destinataires potentiels des publicités a 1’égard
des DM ont été répartis en deux groupes distincts, le grand public et les
professionnels de santé. Ces deux groupes sont trés différents de par leur niveau de
connaissance dans le domaine scientifique et médical et des attentes qu’ils peuvent
avoir en termes d’informations. Des régles spécifiques pour ces deux catégories de
destinataires ont donc été élaborées afin d’établir un cadre réglementaire strict, précis
et proportionnel aux risques relatifs a la santé, propre a chacune de ces deux

catégories de public cible.

3. Les dispositions réglementaires concernant la publicité des
dispositifs médicaux a destination du grand public
Les régles concernant la publicité a destination du grand public vont dépendre de
deux parametres qui sont la classe de risque du dispositif et sa prise en charge par les

caisses d’assurance maladie.

Ainsi pour les DM de classe III et de classe IIb, remboursés par les caisses
d’assurance maladie partiellement ou dans leur totalité, la publicité a destination du
grand public est strictement interdite*®. En revanche pour les DM avec une classe de
risque plus faible, tels que les dispositifs de classe Ila ou I, les fabricants ont
I’autorisation d’émettre des éléments promotionnels, y compris lorsque les DM
faisant I’objet de la publicité sont remboursés par les caisses d’assurance maladie®.
Pour ce type de publicité c’est ’ANSM, de par son pouvoir de police sanitaire, qui

est chargée d’effectuer un controle qui est un controle dit a posteriori.

Concernant les DM qui ne sont en aucun cas pris en charge par les caisses

d’assurance maladie, la publicité a destination du grand public est possible quelle
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que soit la classe du dispositif*®. Pour ces dispositifs, ¢’est uniquement le systéme de
contrdle, mis en place par ’ANSM, qui varie en fonction du risque que présente le
dispositif pour la santé. On parle donc de controle a priori pour les DM inscrits sur
une liste qui a été fixée par I’arrété du 21 décembre 2012 et de contrdle a postériori

pour tous DM qui ne seraient pas inscrits sur cette liste.

Il existe également des régles qui s’appliquent quel que soit la classe du dispositif et
sa prise en charge ou non par les caisses d’assurance maladie. Ces régles imposent
notamment 1’apposition, directement sur le support publicitaire, de mentions
obligatoires, appelées plus communément IMO (Information Minimale Obligatoire).
Ces mentions obligatoires constituent le contenu minimal que toute publicité a

destination du grand public doit présenter. Il contient les éléments suivants® :

- La dénomination ou la référence commerciale du DM ;

- La destination attribuée au DM par son fabricant ;

- Le nom du fabricant ou de son mandataire ;

- Les informations indispensables pour un bon usage du DM ;

- Une invitation a lire attentivement les instructions figurant sur la notice ou sur
I’étiquetage. Selon le degré de risque que présente le dispositif, un message de
prudence ou un renvoi aux conseils d’un professionnel de santé, et

- La mention : « Ce dispositif médical est un produit de santé réglementé qui

porte, au titre de cette réglementation, le marquage CE ».

Par opposition a ces mentions obligatoires, il est également précisé les mentions qui
doivent impérativement étre bannies de toute publicité a destination du grand public.
Parmi ces restrictions on retrouve toutes les mentions qui notifieraient que le

dispositif est pris en charge par 1’assurance maladie, qui feraient passer toute
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consultation médicale ou intervention chirurgicale comme superflue au regard des
performances du dispositif, qui suggéreraient que 1'effet du DM est assuré, sans effet
indésirable, ou qu'il est supérieur ou égal a celui d'un autre traitement ou dispositif*.
Est également exclue toute information qui laisserait penser qu'un état de santé
normal puisse €tre amélioré par 1'utilisation du DM ou susceptible d’étre affecté en
cas de non-utilisation du dispositif ainsi que 1’utilisation de toute recommandation
émanant de scientifiques, de professionnels de santé ou de toutes personnes qui, de
par leur notoriété, peuvent inciter a la consommation du DM, sauf si le dispositif
faisant 1’objet de la publicité est un dispositif de classe I ou I1a*. Le fabricant doit
veiller a ne pas insister sur le fait que le DM ait fait I’objet d’une certification ou
utilis¢é de maniere abusive voir effrayantes ou trompeuses des représentations
visuelles d’altérations du corps humain dues a des maladies, des blessures ou des

handicaps®.

On notera également que la comparaison, méme factuelle, entre plusieurs DM est

strictement interdite au sein de la publicité a destination du grand public.

L’ensemble de ces régles propres aux DM destinés a étre utilisés et vendus par et
aupres du grand public ont des objectifs communs qui sont la protection de la santé
publique et individuelle ainsi que la limitation des dépenses liées au remboursement
par I’assurance maladie au travers d’un encadrement strict de I’impact de la publicité
pour ces dispositifs en faveur de la prescription et la recommandation par un
professionnel de santé.

La réglementation de la publicité a destination des professionnels de santé présente

quant a elle des enjeux légeérement différents.
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4. Les dispositions réglementaires concernant la publicité des
dispositifs médicaux a destination des professionnels de santé
La réglementation de la publicité des DM a destination des professionnels de santé
est moins stricte et contraignante que celle dédiée au grand public. La notion de
dispositif remboursable par les caisses d’assurance maladie n’est pas un paramétre
pris en compte pour limiter ou appliquer un controle particulier. La promotion des
DM est donc autorisée pour tout dispositif qui est conforme aux obligations définies
dans I’article L-5211-3 du CSP et ce quel que soit sa classe de risque*®. Seul le moyen
de controle mis en place par ’ANSM va varier en fonction du risque que présente le
dispositif pour le patient et I’utilisateur. Un contrdle a priori est donc effectué par
I’ ANSM pour les DM inscrits sur une liste fixée par 1’arrété du 21 décembre 2012.
Pour tous les autres DM, toutes classes confondues, la publicité est soumise a un

contrdle a postériori.

Au méme titre que la publicité a destination du grand public, la promotion des DM

aupres des professionnels doit contenir des IMO. Ces mentions obligatoires différent

des informations minimales obligatoires qui doivent étre apposées sur les éléments

promotionnels a destination du grand public. Le contenu de ces IMO est le suivant™ :

- La dénomination ou la référence commerciale du DM ;

- La destination attribuée au DM par son fabricant ainsi que les caractéristiques
et performances revendiquées au titre de cette destination ;

- Laclasse du DM ;

- Le cas échéant, le nom de I’organisme habilité qui a établi 1’évaluation de
conformité ;

- Le nom du fabricant ou de son mandataire ;

- Les informations indispensables pour un bon usage ;
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- Une invitation a lire attentivement les instructions figurant sur la notice ou sur
I’étiquetage ;

- La situation du DM au regard du remboursement, et les conditions de
prescriptions et d’utilisation auxquelles a été subordonnée son inscription sur
la liste mentionnée a L.165-1 du CSS (Code de la Sécurité Social) ;

- Pour les publicités soumises a autorisation aupres de I’ANSM : le numéro de

référencement interne.

Lorsque la publicité s’adresse a un professionnel de santé, 1’opérateur qui diffuse
I’élément promotionnel a plus de liberté dans 1’¢élaboration de son support méme s’il
reste soumis aux dispositions générales. A titre d’exemple, les comparaisons entre
dispositifs, qui sont totalement prohibées dans les publicités auprés du grand public,
sont admises pour la publicité aupres des professionnels. La comparaison doit tout
de méme respecter des regles strictes, précisées par ’ANSM, qui impose que la
comparaison porte uniquement sur des caractéristiques essentielles, significatives,
pertinentes et surtout vérifiables dans le but que cette comparaison soit la plus
objective possible. Le but est de fournir et de présenter aux professionnels de santé
les données afin que ceux-ci puissent se faire leur propre jugement sur les
performances des dispositifs faisant 1’objet de la comparaison sans influencer leur

jugement.

Concernant la publicité réalisée sur internet ou les e-média, la charte internet prévoit
que tout élément promotionnel a destination des professionnels de santé peut étre
Ssent b dés | ’acces a cett 1 t réservé®. D
présent sur une page web dés lors que I’acces a cette page leur est réservé®. Deux
systemes permettant de réserver 1’acces a des professionnels de santé sont ainsi

acceptés par I’ANSM.
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Le premier systéme consiste & mettre en place un simple pop-up demandant a
I’internaute de certifier qu’il est bien un professionnel de santé. Ce dernier est accepté

pour toutes les publicités qui ne sont pas interdites auprés du grand public.

Le second systeme est plus élaboré et permet un véritable controle grace a des
restrictions réelles d’accés qui doivent €tre mises en place pour toute publicité a
destination des professionnels de santé et interdite aupres du grand public. Pour cette
catégorie d’¢lément promotionnel, une simple fenétre de type pop-up permettant de
recueillir I’engagement de I’internaute certifiant sur ’honneur qu’il est bien un
professionnel de santé est jugée insuffisante pour garantir que la publicité ne sera pas
accessible au public. Parmi les différents moyens de restriction acceptés, on retrouve
par exemple tous les dispositifs permettant 1’attribution d’un code d’accés au
professionnel de santé apres que 1’opérateur auteur de la publicité ou le gérant de la
page web ait vérifié la véracité du statut du professionnel de santé (via le remplissage
d’un formulaire comportant son numéro d’inscription a I’Ordre professionnel

correspondant a son art)

Dans les chapitres précédents consacrés aux régles spécifiques de la publicité des
DM, nous avons mentionné les deux moyens de controle effectués par I’ANSM : le
contrdle a priori et le contrdle a posteriori. Dans le chapitre suivant nous allons donc
analyser en détail les modalités de ces deux moyens de contrdle ainsi que les
sanctions appliquées en cas de manquement constaté a la réglementation applicable

en vigueur.
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5. Le controle de la publicité et les sanctions

Afin de s’assurer que la publicité relative aux DM respecte la réglementation en
vigueur, ’ANSM a mis en place deux systémes de contrdle distincts lui permettant
de relever les éléments promotionnels qui ne remplissent pas toutes les exigences
réglementaires applicables. Les sanctions pouvant étre prises a 1’égard des opérateurs

¢conomiques auteurs d’une telle publicité sont quant a elles précisées dans le décret

n°2014-73 du 30 janvier 2014.

Le systeme de controle le plus utilisé par 1’agence est le contréle a posteriori : les
fabricants ¢élaborent leur publicité, la diffuse et I’ANSM a pour mission de contrdler
les publicités qui sont diffusées en s’assurant que ces derniéres sont conformes au
régime juridique qui leur est applicable. En cas de constat d’un manquement a la
réglementation, le directeur général de ’ANSM exerce son pouvoir de police
sanitaire afin de prendre des mesures répressives approprié¢es. Parmi ces mesures

répressives on retrouve des sanctions de types administratives, financicres et pénales.

La premi¢ére mesure prise a I’égard d’une publicité qui ne respecterait pas les
dispositions du CSP est une sanction de type administrative sous forme de mise en
demeure adressée a I’opérateur responsable de I’émission de I’élément promotionnel.
La mise en demeure constitue une interpellation formelle qui notifie a son
destinataire de régulariser la situation en apportant les corrections nécessaires ou,
dans certaines circonstances, de retirer la publicité jusqu’a sa mise en conformité. Le
directeur général de I’ANSM peut également prendre la décision d’assortir la mise
en demeure de diffusion de rectificatif concernant la publicité ou d’interdire

totalement la diffusion de la publicité concernée.
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En sus de la mise en demeure ou lorsqu’aucune disposition n’est prise par I’opérateur
suite a cette derniere, le directeur général de 1’agence peut attribuer des sanctions
pénales et/ou financieres a I’émetteur d’une publicité non-conforme. Les sanctions
pénales peuvent aller jusqu’a 2 ans d’emprisonnement et 30.000 € d’amende’. Les
sanctions financiéres quant a elles peuvent étre attribuées sous forme d’astreinte
journaliére pouvant atteindre un montant maximum de 2.500 € / jour de manquement
constaté ou tout simplement étre fixé par rapport au chiffre d’affaire du produit
faisant 1’objet d’une publicité non-conforme, dans ce cas, le montant de la sanction
peut atteindre jusqu’a 10% du chiffre d’affaire du produit dans la limite d’un million

d’euros>?.

Le degré de la sanction administrative, financiére ou pénale est apprécié au regard
de la nature du manquement constaté, de I’importance de celui-ci par rapport a I’axe
de communication du document promotionnel, des procédés utilisés dans la
présentation de I’information contestée et du caractére récurrent du manquement
constaté. La méthode de détermination des sanctions financiéres appliquée par

I’ ANSM est détaillée dans un document disponible sur le site internet de ’agence™.

Le second systéme de controle est un contrdle dit a priori. Il s’applique pour les DM
qui sont inscrits sur la liste publiée par 1’arrété du 24 septembre 2012. Parmi les

dispositifs médicaux inscrits sur cette liste on retrouve :

- Les défibrillateurs cardiaques implantables ;

- Les sondes de défibrillation cardiaque implantables ;

- Les stimulateurs cardiaques implantables et leurs accessoires ;
- Les sondes de stimulation cardiaque implantable ;

- Les stents coronaires ;
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- Les stents intracraniens ;

- Les implants mammaires ;

- Les produits de comblement des dépressions cutanées ;

- Les prothéses de cheville, de genou, de hanche et d’épaule ;
- Les lentilles intraoculaires ;

- Les générateurs de laser chirurgical.

Pour les dispositifs médicaux énumérés ci-dessus, I’opérateur qui émet la publicité
doit déposer une demande d’autorisation de diffusion de publicité auprés de I’ANSM
avant d’émettre son élément promotionnel. Avec ce systeme, I’Agence s’assure de
la conformité de la publicité en controlant elle-méme chaque publicité avant sa

diffusion sur le territoire.

Afin de pouvoir évaluer la conformité des publicités qui lui sont soumises, la
demande d’autorisation de diffusion de publicité doit répondre a des regles trés
précises concernant le contenu et les modalités de dépot de la demande.

Pour qu’une demande d’autorisation de diffusion de publicité soit prise en compte et
traitée, les opérateurs doivent constituer un dossier complet qui doit obligatoirement
étre transmis a I’agence dans une chemise de couleur verte sur laquelle une page de
présentation, dont la trame est définie, et qui doit étre apposée sur la page de
couverture>*. La demande doit également étre accompagnée du réglement d’une taxe
qui s’éléve a 510 € par élément promotionnel soumis®*. Le dossier complet a fournir

pour chaque demande doit comprendre I’ensemble des éléments suivants®* :

- Un formulaire de demande, disponible sur le site internet de 1’Agence,

complété ;
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Une quittance délivrée par la Direction des créances spéciales du Trésor de
Chatellerault permettant le réglement de la taxe ;

Un bordereau de dépot récapitulatif des quittances transmises qui mentionne
les codes TD0110 qui correspond aux codes de demande d’autorisation ou de
renouvellement d’autorisation de publicité ;

Deux copies en couleur du bon a tirer du projet de la publicité. Le bon a tirer
correspond a la maquette permettant a I’imprimeur de produire 1’¢lément
promotionnel. Il est préférable que le bon a tirer soit en taille réelle, lorsque
cela n’est pas possible, les dimensions de la publicité doivent étre précisées.
Le projet de la publicité doit également contenir le numéro de référence
interne. Ce numéro de référence est composé d’une séquence de 5 éléments

qui sont :

o les deux derniers chiffres de I’année de dépot ;

o les deux chiffres du mois de dépot ;

o au maximum 10 caracteres correspondant au nom du demandeur ;

o deux lettres permettant d’identifier le destinataire (GP pour le public/
PM pour les professionnels de santé) ;

o trois chiffres correspondant a une numérotation spécifique incrémentée

de 1 en 1, a partir de 001, par mois de dépdt.

Un CD-Rom, un DVD ou une cl¢ USB contenant la copie conforme du
formulaire complété et la maquette du projet de publicité. Tous les éléments
permettant la justification des caractéristiques et performances du dispositif
énumérés ou mentionnés dans le projet de publicité doivent également étre
présents sur ce support. Parmi ces éléments I’ Agence attend a minima la notice

d’utilisation, I’étiquetage, les publications complétes citées en référence dans
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la publicité et, le cas échéant, I’avis de la CEPP/CNEDIMTS de la Haute
Autorité de Santé. L’ opérateur doit également ajouter un document qu’il doit
nommer « DM/DMIA objets du projet de publicité » listant pour chaque
dénomination commerciale des dispositifs objets du projet de publicité, les
références produits correspondantes et le descriptif trés sommaire de chacune

de ces références.

A noter qu’aucune période de dépdt n’est imposée, 1’émetteur de la publicité peut

déposer sa demande tout au long de 1’année.

A réception du dossier, I’ ANSM informe le demandeur de 1’autorisation préalable de
la réception du dossier. A partir de cette notification, un accord implicite est pris dans
les 2 mois a condition que le dossier soit complet™.

Lorsque le dossier est incomplet ou que I’ANSM juge que certains ¢éléments du
dossier comme le contenu de la publicité ou les publications citées en référence ne
sont pas conformes aux exigences reglementaires, 1’Agence peut contacter le
demandeur pour lui demander des éléments complémentaires ou la modification de
sa publicité®. Dans ce cas, le délai d’instruction est suspendu jusqu’a la réception
des documents.

Une fois le délai de 2 mois, en tenant compte de la période d’arrét de la procédure
consécutif a ’envoi d’éléments complémentaires ou la transmission de la publicité
modifiée, et en I’absence de notification par I’Agence, le fabricant peut diffuser sa
publicité.

En pratique, ’ANSM notifie généralement directement au demandeur sa décision
concernant 1’autorisation de diffusion de la publicité. Cette autorisation est valable 2

ans>>. Au terme des 2 ans ou si I’émetteur souhaite apporter des modifications a

I’élément promotionnel approuvé, il doit soumettre une nouvelle demande avant de
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diffuser la publicité mise a jour. L’ANSM se réserve le droit de suspendre ou retirer
I’autorisation de publicité a tout moment si cette suspension ou ce retrait est dument
motivé par un argument de santé publique ou en lien avec une méconnaissance des

dispositions législatives ou réglementaires applicables.

Lorsqu’un opérateur diffuse une publicit¢é pour un DM soumis a autorisation
préalable sans autorisation ou que la publicité qu’il émet n’est pas conforme a
I’élément promotionnel approuvé par I’ANSM, le directeur général de I’ANSM peut
exercer son pouvoir de police sanitaire pour attribuer des sanctions a I’égard de la
personne physique ou morale émettrice de la publicité. Ces sanctions sont de méme
nature et du méme ordre que les sanctions définies précédemment et délivrées
lorsqu’un manquement réglementaire est constaté dans le cadre de la surveillance a

posteriori.

Tout opérateur économique qui souhaite diffuser une publicité pour un DM sur le
territoire frangais doit donc prendre connaissance des dispositions réglementaires
générales relatives a la publicité des DM et identifier les régles spécifiques qui
s’appliquent a son dispositif et son type de support promotionnel afin de se mettre en
conformité avec la réglementation nationale sous peine de s’exposer a des sanctions
administratives, financiéres ou pénales. Cette démarche doit donc étre effectuée par
tout opérateur qu’il soit fabricant, mandataire, une personne physique ou morale qui
se livre a la fabrication, a la distribution ou a I’importation y compris les pharmaciens
d’officine, prestataires de services et distributeurs de matériel médical, opticien,
audioprothésiste, etc.. Malgré des régles précises, la mise en place de moyens de
contrdle et la définition de sanctions, la réglementation de la publicité relative aux
DM semble n’étre que partiellement suivie et respectée par I’ensemble des différents

émetteurs présents sur le territoire national.
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C. Une réglementation trop souvent négligée

Méme si la majorité des grands groupes industriels fabricants de DM semble avoir
bien intégré la réglementation relative a la publicité et pris toutes les dispositions
nécessaires au respect de cette derniére, un nombre encore important de publicités de
DM diffusées sur le territoire présenterait des écarts majeurs quant a leur conformité

vis-a-vis de cette réglementation.

Afin d’observer la mise en application des dispositions réglementaires relatives a la
publicité et de s’assurer que ces dernieres sont correctement suivies et respectées,
j’ai pris la décision d’effectuer une analyse des publicités de DM disponibles sur le
territoire national en procédant a un échantillonnage. Parmi [’ensemble trés
hétérogene de supports promotionnels présents sur le marché national, les nombreux
types de dispositifs existants et les deux grandes classes de destinataires potentiels
j’ai pris le soin de sélectionner un format de publicité en particulier, un type bien
précis de dispositif et de ne cibler qu’une seule classe de destinataires afin de mener
a bien mon analyse. Mon choix d’échantillon s’est donc arrété sur les brochures
promotionnelles utilisées pour promouvoir les générateurs de laser chirurgical aupres

des professionnels de santé du domaine dentaire.

Les générateurs de laser chirurgical sont des DM de classe IIb, utilisés dans le
domaine dentaire pour réaliser de nombreux actes médicaux au sein du cabinet
dentaire. De par les avancées technologiques, ce type de laser permet donc de réaliser
la plupart des actes couramment effectués par le chirurgien-dentiste allant de la
désinfection endo-canalaire jusqu’a la réalisation de frenectomie en passant par le

traitement des aphtes, caries et ulcéres. Les lasers présentent de nombreux avantages

Y. LE GRAND LES DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES NATIONALES RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX 78/122



pour la pratique de ’odontologie car leur utilisation permet dans une trés grande
majorité de cas de rendre les actes dentaires moins invasifs en évitant par exemple la
suture d’une plaie qui peut étre directement cautérisée par 1’action du laser. Le laser
peut également étre utilisé pour de nombreuses indications différentes permettant
ainsi de réduire le nombre d’instruments que le chirurgien-dentiste doit utiliser pour
une intervention avec tous les avantages que cela implique en termes de nettoyage et
stérilisation des instruments apres I’intervention. Sans exclure le fait que I’utilisation
du laser contribue a I’évolution de I’état de 1’art dentaire.

Les derniers modeles de laser, trés compactes sont trés appréciés des praticiens
malgré un cout d’acquisition encore treés élevé qui constitue un frein non négligeable
a leur démocratisation. De plus, 'utilisation de ce type de produit nécessite une
formation particuliére et des mesures de sécurité doivent €tre prises pour garantir la
manipulation du dispositif sans risque au sein du cabinet dentaire. Selon la
réglementation relative a la publicité, les lasers utilisés dans le domaine de
I’odontologie sont considérés comme des générateurs de laser chirurgicaux, par
conséquent leur promotion est réservée aux professionnels de santé et soumise a

autorisation préalable.

En décembre 2017 je me suis donc rendu au congrés de 1’Association Dentaire
Frangaise qui se tenait au Palais des congres de Paris. Ce congres a pour objectif de
rassembler I’ensemble des acteurs de la profession dentaire pour débattre et échanger
sur les évolutions de leur art. C’est également une occasion pour les fabricants
frangais, européens ou internationaux et les distributeurs de DM opérant sur le
territoire national de présenter leurs gammes de produits ainsi que leurs derniéres

innovations.
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Au cours de ce salon j’ai donc recueilli 13 brochures publicitaires ¢laborées par 10
opérateurs différents (fabricants et distributeurs confondus) et faisant la promotion
des lasers chirurgicaux destinés a la pratique de 1’odontologie. Parmi les 13
brochures analysées, une seule seulement comportait un numéro de référence interne
synonyme d’autorisation de diffusion de publicité délivrée par ’ANSM. Cette
brochure était conforme en tout point aux exigences réglementaires, le dispositif était
présenté de manicre objective sans emploi de superlatif non approprié et qui ne
saurait étre démontré par des données factuelles et scientifiques, toutes les allégations
¢taient justifiées a I’aide de références a des études scientifiques et les informations
minimales obligatoires comportaient tous les éléments exigés pour ce type de

dispositif.

Concernant les 12 autres brochures, aucune ne disposait d’une autorisation de
diffusion de publicité délivrée par I’ANSM. Elles présentaient toutes des
manquements majeurs et facilement identifiables a la réglementation. Les écarts les
plus fréquents concernaient 1’absence de présentation objective du DM avec
I’utilisation abusive de superlatif pour mettre en avant le produit, la présence
d’informations et d’allégations cliniques sans aucune référence a des études
scientifiques pour permettre au praticien d’aller apprécier les performances du

dispositif et I’absence total des IMO.

Les résultats de 1’analyse menée suggérent que la réglementation relative a la
publicité des DM est souvent négligée par les opérateurs économiques. On peut donc

s’interroger sur les causes pouvant étre a I’origine de cet écart au CSP.

Tout d’abord cette réglementation est une réglementation relativement récente car le

texte de loi détaillant les dispositions relatives au contenu de la publicité et aux
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modalités d’autorisation de publicité pour certains DM présentant un risque
important pour la santé humaine est entré en vigueur le 1¥ Janvier 2013 et la charte
pour la communication et la promotion des produits de santé sur internet et le e-
média est quant a elle entrée en vigueur en Janvier 2015. Par conséquent certains
émetteurs de publicité n’ont pas connaissance de ces exigences. L’absence de
systeme de veille réglementaire ou une anomalie au sein de ce processus peut étre la

cause directe de ce type d’omission.

Afin de garantir le respect des exigences réglementaires en termes de promotion des
DM, les opérateurs économiques doivent prendre des dispositions au sein de leur
systeme de management de la qualité. Ces dispositions impliquent la mise en place
de procédure et d’imprimé dédiés a 1’¢élaboration des supports promotionnels et la
formation du personnel participant a 1’¢laboration des publicités, telles que les
ressources des services marketing et commerciaux, aux grands principes et régles
imposés au niveau national. La formation des équipes aux dispositions
réglementaires nationales constitue un prérequis indispensable et primordial pour
assurer la diffusion de publicit¢é conforme a la réglementation. Cependant
I’application de certaines exigences reéglementaires, en lien notamment avec les
allégations cliniques qui ont 1’obligation d’étre reproduites fidelement et pour
lesquelles la source doit étre directement précisée sur le document, peut étre un
exercice complexe et difficile a réaliser par du personnel ne possédant pas de
formation initiale dans un domaine scientifique en lien avec la santé. Cette difficulté
est souvent rencontrée par le personnel des services marketing ou commerciaux qui,
le plus souvent, a suivi des études plus en lien avec le domaine de 1’économie ou de
la littérature que celui des sciences de la santé et par conséquent il ne dispose pas de
toutes les compétences et connaissances nécessaires afin de garantir que la

publication scientifique utilisée comme source pour justifier d’une allégation
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clinique est suffisamment pertinente ou a été correctement réalisée pour pouvoir étre
employée a cet effet. D’ou la nécessité pour de nombreuses entreprises de mettre en
place un processus complet d’élaboration et de validation des ¢léments
promotionnels en impliquant dans ce dernier le service marketing ou commercial, le
service scientifique ou clinique lorsque 1’entreprise dispose d’un tel service afin
d’¢laborer la publicité et le service des affaires reéglementaires pour valider le
document et s’assurer qu’il répond en tous points aux exigences réglementaires.
Avec la mise en place de tels processus, 1’opérateur économique réduit
considérablement le risque de diffuser des €léments promotionnels non conformes.
Cette organisation demande tout de méme un travail important de la part du service

assurance qualité pour instaurer des méthodes de travail applicables et performantes.

On soulignera également que le texte qui précise les modalités d’application de la
réglementation au support particulier que constitue le réseau internet et le e-média
est une simple charte. Méme si les dispositions mentionnées dans le CSP incluent
dans leurs champs d’application internet et les e-médias, les modalités précises
d’application de la réglementation pour ce type de support sont détaillées dans la
charte dont la portée juridique peut étre discutée par les opérateurs économiques les

plus réticents a suivre a la lettre toutes les précisions données dans la charte.

On peut ensuite s’interroger sur les moyens mis a disposition de I’ANSM pour
effectuer les activités de veille et de controle du marché des DM. Face au nombre
toujours plus important de DM mis sur le marché au niveau national et aux ressources
considérables alloués aux stratégies de communication et marketing déployées par
les opérateurs économiques pour faire connaitre leurs dispositifs aupres de leurs

destinataires, I’Agence nationale doit redoubler d’efforts pour mener a bien ses
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activités de surveillance du marché afin que ces derniéres puissent couvrir
I’ensemble du domaine des DM.

Entre Octobre 2015 et Décembre 2017, I’ANSM a initié 18 procédures de sanction
dans le secteur des DM, parmi ces procédures, 10 concernent le domaine de la
publicité®®. Suite aux mises en demeure de faire cesser le manquement constaté a la
réglementation et la demande de mise en conformité des éléments promotionnels,
notifiée pour chacune de ces procédures, seulement 3 sanctions financieres ont été
attribuées®. A titre d’exemple on peut citer deux sanctions qui ont été infligées a des
fabricants en 2016. La premiere concerne la société EMETROP qui est un fabricant
de lentilles intraoculaires ayant diffusé une publicité a destination des professionnels
de santé dans une revue médicale sans avoir préalablement déposé une demande
d’autorisation aupres de I’Agence. Une amende d’un montant de 28.657 € leur a été
attribuée. La seconde sanction financieére a été émise a ’encontre de la société
HYGEA MEDICAL, dont I’activité principale est la fabrication de prothéses de
hanche, pour avoir envoy¢é un email a destination des professionnels de santé sans
avoir obtenu d’autorisation préalable de la part de I’ANSM. Malgré le fait que la
majorité des procédures de sanctions initiées concerne le domaine de la publicité et
que certaines procédures ont donné suite a des sanctions financiéres, leur nombre
reste assez faible au vu de la quantité d’éléments promotionnels diffusés par les

opérateurs économiques.

La derniére cause probable pouvant expliquer 1’absence de respect de cette
réglementation est tout simplement la méconnaissance par les entreprises d’origine
étrangere, européenne ou hors Europe, des dispositions réglementaires prises par la
France pour encadrer la publicité des dispositifs sur son territoire, étant donné que
ces dispositions sont des exigences nationales et qu’elles ne figurent pas dans les

textes de lois européennes encadrant la mise sur le marché ou la mise en service des
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DM au sein de ’espace économique européen. Méme si tout opérateur économique
qui souhaite opérer sur le territoire national d’un état membre est tenu d’appliquer
les dispositions nationales de ce dernier en sus de la réglementation européenne, il
existe toujours un risque de ne pas identifier ces exigences réglementaires et par
conséquent de ne pas les appliquer. De plus, les stratégies marketing et les
communications effectuées par les entreprises étrangeres tendent de plus en plus a
étre uniformisées au sein d’'un méme marché dans le but de délivrer un message
commun et de limiter les dépenses liées a 1’¢laboration de ces supports. Cette
tendance a promouvoir de fagon identique un DM auprés de I’ensemble des
destinataires au niveau européen peut s’avérer difficile a transposer au marché
frangais au vu des dispositions réglementaires nationales particuliéres prises par la
France. Les filiales frangaises de ces entreprises doivent donc redoubler de vigilance
pour éviter que tout document non conforme soit diffusé sur le territoire national et,
le plus souvent, procéder a une adaptation de I’élément promotionnel afin que ce
dernier soit conforme a la réglementation nationale. Dans certains cas, les filiales
frangaises n’ont pas d’autre possibilité que de refuser la diffusion de publicité ou de
certaines campagnes promotionnelles sur le marché francais, c’est le cas par exemple
des promotions de produits effectuées sur les réseaux sociaux via des pages Facebook

ou des vidéos postées sur Youtube.
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D. L’avenir de la réglementation relative a la publicité des
dispositifs médicaux

1. Un projet de modification des dispositions existantes trop
ambitieux
Le projet de loi de financement de la sécurité sociale (PLFSS) 2019 prévoyait
d’apporter des modifications aux dispositions réglementaires encadrant la publicité
des DM. Ces modifications concernaient plus particulierement 3 articles du CSP et
avaient des impacts plus ou moins importants sur les dispositions déja existantes. La
plus significative d’entre elles prévoyait que toutes les publicités a I’égard des DM a
destination des professionnels de santé ou a destination des distributeurs devaient
étre soumises a une autorisation préalable de I’ANSM qui par ailleurs aurait été
dénommée visa de publicité, au méme titre que les autorisations délivrées dans le
domaine du médicament. Ce changement aurait eu des répercussions considérables
sur le systéme de demande préalable d’autorisation puisque actuellement seules
quelques catégories de DM sont concernées par cette exigence. Cette modification
significative aurait donc entrainé une augmentation trés importante du nombre de
demandes de visas de publicité pour les dispositifs médicaux aupres de I’ANSM qui
aurait dii indéniablement faire appel a des ressources supplémentaires pour pouvoir
traiter toutes ces demandes. Avec ce projet de loi il est indéniable que la qualité
scientifique des contenus des publicités a destination des professionnels de santé

aurait été significativement améliorée et toute dérive marketing exclue.

Cependant, dans la Loi de Financement de la Sécurité Sociale (LFSS) 2019 publi¢e
au journal officiel le 20 Décembre 2018, les modifications concernant les

dispositions réglementaires relatives a la publicité des DM n’apparaissent pas. Ces
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derniéres n’ont pas été votées par I’Assemblé Nationale car jugées trop ambitieuses
et non applicables en pratique du fait du manque de ressources nécessaires. Il faudra
donc attendre encore quelques années pour pouvoir observer une évolution de la

réglementation actuelle.

2. Des dispositions reglementaires européennes insuffisantes

A partir du 26 Mai 2020 et pour la premiére fois dans 1’histoire de la réglementation
europé¢enne des DM, des dispositions réglementaires impactant la publicité vont
entrer en application. A travers I’ Article 7 intitulé « Allégations », le réglement (UE)
2017/745 interdit d’utiliser, dans la publicité relative a tous les dispositifs médicaux,
du texte, des noms, des marques, des images et des signes figuratifs ou autres
susceptibles d’induire I'utilisateur ou le patient en erreur concernant la destination,
la sécurité et les performances du dispositif. Il est ainsi explicitement interdit au sein

d’une publicité :

- Drattribuer au DM des fonctions et des propriétés qu’il n’a pas ;

- Donner une impression trompeuse sur le traitement ou le diagnostic, ou sur
des fonctions ou des propriétés qui ne sont pas celles du dispositif en question ;

- Omettre d’informer I’utilisateur ou le patient d’un risque probable li¢ a
’utilisation du dispositif conformément a sa destination ;

- Suggérer d’autres utilisations du dispositif que celles déclarées relevant de la

destination pour laquelle I’évaluation et la conformité ont été réalisées.

Il est indéniable que ces futures dispositions vont avoir un impact positif sur le
contenu des publicités diffusées au sein de I’EEE et contribuer a garantir un niveau

¢levé de sécurité et de protection de la santé publique et individuelle. Les opérateurs
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économiques européens qui émettent des publicités devront étre plus vigilants et
veiller a respecter ces exigences. Cependant, les régles imposées restent tres
générales et ne reprennent que les principes fondamentaux qui encadrent
actuellement la publicité des DM sur le territoire francgais, a savoir que la publicité
ne doit pas €tre trompeuse, doit étre objective, favoriser le bon usage et ne présenter

en aucun cas un risque pour la santé publique.

Le niveau d’exigence imposé par le réglement est donc encore tres éloigné du niveau
attendu par les autorités frangaises en matiere de promotion des DM. L’application
du reéglement et plus précisément des dispositions de I’article 7 ne permettront donc
pas de couvrir I’ensemble des dispositions nationales d’ou la nécessité de maintenir
les exigences réglementaires nationales au-dela de la date d’application du réglement
(UE) 2017/745. Les opérateurs ¢économiques devront continuer a prendre
connaissance et appliquer les exigences nationales relatives a la publicité des DM

des lors qu’ils souhaiteront diffuser une publicité sur le territoire francais.
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Troisiéme partie :
Le Résumé des Caracteristiques du Dispositif

A. Une volonté déja ancienne

Depuis de nombreuses années I’ANSM, auparavant dénommé AFSSAPS (Agence
Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), a exprimé sa volonté
d’instaurer pour les DM un document similaire au résumé des caractéristiques du
produits que I’on retrouve dans le domaine des médicaments. L’objectif de cette
démarche étant de réunir et synthétiser les ¢léments essentiels contenus dans la
documentation technique relative au DM afin de disposer d’informations précises et

pertinentes sur le dispositif dans un seul et unique document.

La premiére formalisation de ce résumé par I’ANSM date de 2010°7. A cette période
il n’existe aucune obligation réglementaire ni juridique de fournir un résumé des
caractéristiques du dispositif (RCD) et le document n’a pas vocation d’étre diffusé
au professionnel de santé et au grand public mais d’étre conservé et utilisé par

I’ Agence elle-méme et par conséquent rester confidentiel.

Il faudra attendre le 26 Janvier 2016, avec ’annonce par 1’article 147 de la loi
n°2016-41 relative a la modernisation du systéme de santé, pour assister a la création
d’un résumé des caractéristiques des DM en tant que document réglementaire. L’un
des principaux objectifs de ce résumé étant de permettre a ’ANSM de mieux
prioriser ses actions de surveillance. Le décret n°2016-1716 permettant I’application

de l’article 147 de la loi a quant a lui été publi¢ le 13 Décembre 2016 instaurant ainsi
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I’obligation pour tout fabricant ou son mandataire, le cas échéant, de rédiger un RCD
pour les DM dit « sensibles » avec un potentiel de risque trés sérieux pour la santé a

partir du 1° Juillet 2017.
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B. La mise en application du RCD

1. Les modalités de transmission et le contenu du RCD

A compter du 1° Juillet 2017, 1’établissement d’un RCD lors de la premiére mise en
service de certains DM est donc devenu une exigence réglementaire nationale. Cette
disposition ne présentait aucun caractere rétroactif, elle s’appliquait uniquement aux
nouveaux DM concernés et mis en service au sein du territoire national a partir du
1¢ Juillet 2017. Seule les DM implantables et de classe Il étaient soumis a cette
nouvelle exigence a I’exception de quelques catégories de dispositifs explicitement

identifiés parmi lesquelles on retrouvait®® :

- Les DM sur mesure ;

- Les DM faisant I’objet d’une recherche impliquant la personne humaine ;
- Les accessoires de DM ;

- Les sutures et agrafes ;

- Les produits d’obturation dentaire ;

- Les appareils orthodontiques ;

- Les couronnes dentaires ;

- Les vis, cales, plaques, guides, broches et clips ;

- Les dispositifs de connexion.

I1 était prévu que le RCD soit transmis, par les fabricants ou leur mandataire, le cas
échéant, au directeur général de I’ANSM par voie électronique en utilisant une boite
mail dédiée>®. Des moyens avaient été mis en place pour qu’il puisse également étre

joint & la communication de mise sur le marché que nous avons précédemment
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détaillée et étudiée’®. Ultérieurement, il était convenu que ce résumé soit disponible
sur le site internet de I’ANSM dans le but de lutter contre le manque de transparence.
Un document diffusé par ’ANSM via son site internet précisait I’ensemble des
éléments que devait contenir le RCD. Ces éléments reprenaient en grande majorité
les données mentionnées dans le dossier de marquage CE de maniere trés

synthétique, a savoir :

- L’1dentification du DM, du fabricant et du mandataire, le cas échéant :
o le nom ou dénomination commerciale, la classe de risque et les régles
de classification applicables du DM ;
o le nom, la raison sociale ou la marque déposée du fabricant, I’adresse
de son siége, les coordonnées pour le contacter ;
o la date d’établissement du résumé des caractéristiques et son numéro de

version.

- L’utilisation du DM :
o la destination du DM incluant les indications médicales, contre-
indications et la population cible ;
o laplace du DM dans la stratégie diagnostique ou thérapeutique ;
o les utilisateurs visés et la formation nécessaire a ces derniers ;

o les risques résiduels, les effets indésirables et les précautions d’emploi.

- La description du DM :
o le principe de fonctionnement du DM, le cas échéant, une référence au
modele antérieur et la description des modifications apportées ;
o une description des accessoires, autres DM, produits ou substances qui

ne sont pas destinés a étre utilisés en combinaison avec le DM ;
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o une description ou la liste des différentes présentations ou variantes du
DM qui seront disponibles ;

o une référence aux normes dont le fabricant se prévaut.

- L’évaluation clinique et le suivi aprés mise sur le marché :
o le résumé des résultats de I’évaluation clinique ;
o les informations relatives a la revue systématique des données acquises

sur le DM.

Etant donné que la grande majorité des informations a renseigner dans le RCD sont
déja présentes dans la notice d’utilisation du DM, 1’ Agence acceptait le fait que le
fabricant ou son mandataire, le cas échéant, puisse faire un simple renvoi a la notice
d’utilisation au lieu de reporter toutes ces informations a condition que la notice
d’utilisation soit simultanément transmise a ’ANSM avec le RCD®. Cette possibilité
de rédaction du RCD pouvait donc amener 1’émetteur du RCD a préciser uniquement

les items suivants®®:

- Laplace du DM dans la stratégie diagnostique ou thérapeutique ;

- La référence des normes que le fabricant et, le cas échéant, le mandataire se
prévaut ;

- Le résumé des résultats de 1’évaluation clinique du dispositif ;

- Les informations relatives a la revue systématique des données acquises sur le

DM.

A noter que tout RCD envoyé a I’Agence devait impérativement étre rédigé en
francais, il n’était pas prévu que ce dernier soit transmis dans différentes langues>®.

De plus, toute modification significative d’un élément du contenu du RCD devait
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étre signalée sans délai a I’ANSM, par le fabricant ou son mandataire, le cas échéant

sous peine de s’exposer a des sanctions’®,

2. Les sanctions en cas de non-respect des obligations

En cas d’absence de transmission d’un RCD pour un DM soumis a cette exigence ou
en cas d’absence de notification a I’ANSM de modifications d’un élément d’un RCD

déja transmis, deux types de sanctions pouvaient étre prononcees.

La premicre €tait une sanction d’ordre pénale d’un montant de 150.000 € d’amende
pour les fabricants de DM ou leurs mandataires, le cas échéant, qui n’auraient pas
transmis a I’ANSM le résumé des caractéristiques de leur dispositif lors de sa mise

1°°. En tant que sanction pénale, la condamnation

en service sur le territoire nationa
maximale aurait pu étre multipliée par 5, soit 750.000 € d’amende, si le fabricant ou
le mandataire constituait une société commerciale.

Une deuxiéme sanction d’ordre administrative, dite financiére, pouvait étre
prononcée par I’ANSM pour les mémes raisons que celles décrites précédemment.
L’ Agence pouvait donc assortir cette sanction financiére d’une astreinte journaliere

ne pouvant étre supérieure a 2.500 € par jour lorsque 1’auteur du manquement ne se

conformait pas a ses prescriptions a I’issue du délai fixé par la mise en demeure.
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C. L’arrét prématuré du RCD

A la surprise générale et moins d’un an aprés sa mise en application, le décret
n°2016-1716 relatif au RCD a été annulé le 26 Avril 2018 suite a une décision du
Conseil d’Etat faisant suite & une plainte déposée par le Syndicat National de

I’Industrie des Technologies Médicales (SNITEM) pour excés de pouvoir®.

Le Conseil d’Etat a donc jugé que cette disposition était incompatible avec les
objectifs des directives 93/42/CEE et 90/385/CEE et qu’elle constituait une
dérogation a la période transitoire prévue par le réglement (UE) 2017/745 étant
donné que ce dernier projette d’introduire un résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques dont la fonction et le contenu sont similaires a celui du
RCD. I1 a donc été mis en évidence que le décret n°2016-1716 était pour ainsi dire
dépourvu de toute base 1égale et devait par conséquence €tre abrogé.

Au vu des raisons qui ont motivé la décision de la Haute Instance, I’annulation du
décret ne pouvait étre que rétroactive. Cette annulation a donc pris effet au 1 Juillet
2017, date d’entrée en application du décret, par conséquent ce décret n’a jamais

existé.

Il apparait évident que le ministére de la santé n’a que trop tardé a introduire
I’obligation de transmettre un RCD dans le CSP. L’administration frangaise s’est
donc retrouvée dans une situation inconfortable car au lieu d’introduire une réelle
innovation en terme réglementaire, dans le but de renforcer notre systéme de santé,
elle n’a fait qu’anticiper une disposition européenne qui avait déja identifi¢ le besoin
en question, organisé et planifié sa mise en application. L’ entrée en application de la
disposition réglementaire nationale relative au RCD s’est donc retrouvée trop proche

de I’entrée en vigueur de I’exigence réglementaire européenne relative au résumé des
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caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du dispositif pour qu’elle
puisse étre jugée utile et compatible avec le cadre réglementaire européen actuel et

futur.
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D.Un résumé du dispositif au niveau européen : le résumé
des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques

Le réglement (UE) 2017/745, dont I’application prendra effet le 26 Mai 2020, impose
a tout fabricant de DM implantable et de DM de classe III de fournir un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques. Les dispositions relatives
a ce résumé sont décrites dans 1’article 32 du reglement (UE) 2017/745. Dans cet
article, il est précisé que le contenu du résumé doit étre adapté a 1’utilisateur auquel
le DM est destiné. Cette exigence implique que lorsque le DM peut étre amené a étre
utilisé par des profanes, ou du moins des patients qui ne détiennent pas
nécessairement de connaissances dans le domaine de la médecine, les informations
mentionnées dans le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques doivent étre rédigées de maniere claire et compréhensible. L article prévoit
¢galement que ce résumé soit mis a disposition du grand public via la base de données
EUDAMED. Il appartient a I’ON, intervenant dans la procédure d’évaluation de la
conformité du dispositif, de valider le projet de résumé transmis par le fabricant et
de déposer ce dernier dans la base de données européennes des dispositifs médicaux
apres validation. Les fabricants devront alors mentionner sur leur étiquette ou la

notice d’utilisation le lien vers lequel les utilisateurs pourront retrouver le résumé.

Les informations minimales que doivent contenir le résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques sont énumérées, de manicre trés succincte,
dans I’article 32 du réglement européen relatif aux dispositifs médicaux. Cependant
le Groupe de Coordination en mati¢re de Dispositifs Médicaux (GCDM) travaille
actuellement a 1’¢élaboration d’un guide concernant la présentation, le contenu et les

modalités de wvalidation du résumé des caractéristiques de sécurité et des
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performances cliniques. Ce guide a destination des fabricants et des ON a pour
vocation de fournir des précisions quant a la nature des informations minimales
devant figurer dans le document. Des mentions obligatoires devraient également étre
introduites. Selon les derniers travaux du GCDM, le résumé devrait contenir les

¢léments suivants :

- Des mentions obligatoires indiquant que :

e (e résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
vise a rendre publique les principaux aspects relatifs a la sécurité et aux

performances cliniques du dispositif.

e Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
n'est pas destiné a remplacer la notice d’utilisation en tant que document
principal permettant de garantir 1’utilisation stire du dispositif, ni a fournir
des suggestions de diagnostic ou de traitement aux utilisateurs ou aux

patients visés.

e La version X (langue) du résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances cliniques a été validée par un organisme notifié

- Paragraphe 1 : Identification du dispositif et information générale

e Nom commercial du dispositif';

e Fabricant ; nom et adresse ;

e Le SRN du fabricant (numéro d’enregistrement unique), si Eudamed est
opérationnel ;

e [DU-ID de base ;

e Le code de la nomenclature des DM correspondant au dispositif ;
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e La classe du dispositif ;

e [’année de la premiere mise a disposition du dispositif sur le marché de
I'UE ;

e Mandataire, le cas échéant; nom et si disponible le SRN (numéro
d’enregistrement unique) ;

e ON impliqué dans 1'évaluation de la conformité du dispositif ;

e Le numéro d'identification unique de ’ON.

- Paragraphe 2 : Destination du dispositif

e Destination ;
¢ Indication(s) et population(s) cible(s) ;

e Contre-indications ou restrictions d’utilisation.

- Paragraphe 3 : Description du dispositif

e Description du dispositif ;

e Une référence aux générations ou versions précédentes et une description
des différences doivent étre fournies, le cas échéant ;

e Description des accessoires destinés a €tre utilisés avec le dispositif';

e Description d’autres dispositifs et produits destinés a étre utilisés en

association avec le dispositif.

- Paragraphe 4 : Risques et mise en garde

e Risques résiduels et effets indésirables ;
e Mises en gardes et précautions d’utilisation ;

e Autres aspects pertinents concernant la sécurité du dispositif, incluant un

résumé des mesures correctives de sécurité, si applicable.
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- Paragraphe 5: Résumé de 1'évaluation clinique et du suivi clinique apres

commercialisation

e Résumé des données cliniques relatives aux dispositifs équivalents, si
applicable ;

e Résumé des données cliniques issues d’investigations cliniques menées sur
le dispositif, si applicable ;

e Résumé des données cliniques issues d’autres sources, si applicable ;

e Un résumé général des performances cliniques et de sécurité ;

e Suivi clinique aprés commercialisation planifié ou en cours.

- Paragraphe 6 : Alternatives thérapeutiques ou de diagnostiques possibles

- Paragraphe 7 : Profil et formation suggérés pour les utilisateurs du dispositif

- Paragraphe &8 : Référence aux normes harmonisées et aux spécifications

communes appliquées

Pour les DM de classe III et implantables destinés a étre utilisés par les patients eux-
mémes ou par des utilisateurs qui ne sont pas des professionnels de santé, il est prévu
que le fabricant, en suivant le méme plan, rédige un second résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques adapté a ces destinataires.
Ce second résumé sera disponible a la suite de celui destiné au professionnel de santé
et devra étre rédigé de manicre différente. Les termes employés ainsi que les
informations mentionnées, notamment lorsque ces derniéres concernent le domaine
de la médecine devront étre rédigés de manicre a ce qu’ils puissent étre compris par

des profanes. Des mentions obligatoires indiquant a 1’utilisateur de contacter son
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médecin ou son pharmacien pour toutes questions sur son ¢état de santé, 1’utilisation
du dispositif, I’apparition d’effets secondaires potentiellement li€s au dispositif ou a
son utilisation ou encore lorsque le patient envisage de suivre un traitement alternatif

tel qu’il est décrit dans le chapitre 6 du résumé.

Au vu du plan détaillé du résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques, de ses modalités de validation et diffusion, il apparait évident que la
disposition nationale prévoyant un RCD ne pouvait coexister avec les dispositions
de I’article 32 du reéglement (UE) 2017/745. Malgré des contenus tres similaires, le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques est 1€égérement
plus précis que ne I’était le RCD. Les divergences les plus notables concernent sa
validation et son mode de diffusion. Alors qu’aucune disposition n’était prévue
concernant une étape de validation pour le RCD, le résumé des caractéristiques de
sécurité et de performances cliniques devra, quant a lui, étre validé par I’ON
intervenant dans 1’évaluation de la conformité du dispositif. Cette disposition permet
de garantir la véracité et la qualité des informations mentionnées par le fabricant car
I’ON qui sera amen¢é a valider le résumé, aura précédemment évalué I’ensemble de
la documentation technique du DM. Il disposera donc d’une connaissance suffisante
sur le produit pour déterminer si les données inscrites dans le résumé sont fidéles a
celles de la documentation technique, que ces derniéres sont pertinentes et que le
fabricant n’a pas omis de mentionner certaines informations qui pourraient s’avérer
utiles pour I’utilisateur. Alors que pour le RCD une diffusion au grand public et aux
professionnels de santé avait été envisagée mais pas actée, pour le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques c’est la mise a disposition
a ces deux catégories de personnes qui est visée. A noter que les autorités

compétentes des €tats membres pourront également consulter ce résumé et qu’il est
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prévu qu’il soit disponible dans toutes les langues des pays de I’EEE ou le dispositif

est commercialisé.
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Conclusion

La réglementation est un ensemble de dispositions 1égales qui vit et se développe au
rythme des avancées technologiques, des innovations, des attentes et exigences
toujours plus élevées des individus ainsi qu’au gres des scandales, des erreurs ou des
catastrophes. Elle reste indispensable pour assurer le bon fonctionnement de toute

institution a laquelle elle se rapporte.

Les directives relatives aux dispositifs médicaux ont été élaborées afin d’harmoniser
la mise sur le marché de cette catégorie de produit de santé¢ au sein de 1’Espace
Economique Européen. Avec leurs entrées en application, la France a abandonné les
dispositions dont elle s’était dotée au profit d’un cadre réglementaire plus exigeant,
strict et structuré dont le respect garantit aux opérateurs économiques francais un
acces direct a un marché économique de grande échelle. Pour appliquer ces directives
et garantir un niveau ¢€levé de sécurité sanitaire et de santé publique, nous avons
constaté au travers des exemples sélectionnés que des dispositions réglementaires
nationales devaient €tre prises en complément des exigences des directives du fait
que ces dernicres ne peuvent se suffire a elles-mémes et qu’elles ne traitent pas de

I’ensemble des activités inhérentes aux domaines des dispositifs médicaux.

Dans les prochains mois nous allons assister a un changement majeur et une
évolution significative de la réglementation européenne relative aux dispositifs
médicaux avec ’entrée en application du réglement (UE) 2017/745 dont le niveau
d’exigence est sans précédent dans le domaine des dispositifs médicaux. Face a cet
accroissement considérable des obligations réglementaires il était nécessaire de

s’interroger sur la pérennité de certaines dispositions réglementaires nationales.
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L’obligation de déclarer ses activités et de communiquer la mise sur le marché de
tout nouveau dispositif médical sur le territoire francais a 1I’Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé devrait donc étre abandonnée au
profit des obligations d’enregistrement des fabricants, mandataires, importateurs et
d’enregistrement des dispositifs via la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux.

La réglementation nationale concernant la diffusion des éléments promotionnels
relatifs aux dispositifs médicaux devrait, quant a elle, é&tre maintenue au vu des
exigences apportées par le réglement a ce sujet qui restent encore trop générales et
insuffisantes pour pouvoir répondre aux attentes de 1’état francais en la matiere.
L’analyse de la mise en application et du retrait prématuré du résumé des
caractéristiques du dispositif nous a permis de mettre en évidence les difficultés
pouvant étre rencontrées lors de I’introduction de dispositions réglementaires

nationales similaires et complémentaires aux exigences réglementaires européennes.

Malgré I’un des objectifs du réglement qui consiste a faire face aux enjeux communs
de sécurité relatifs a ces produits de santé, malgré le fait que la Commission
Européenne se soit efforcée de prendre en considération les dispositions
réglementaires nationales afin de définir les exigences du réglement (UE) 2017/745
et sans compter sur les efforts réalisés et les moyens mis en ceuvre pour harmoniser
et couvrir le maximum de sujets inhérents au domaine des dispositifs médicaux, il
apparait évident que des dispositions reéglementaires nationales devront E&tre

maintenues.

Lorsque ces dispositions réglementaires nationales sont pleinement justifiées et sans
contradiction avec la réglementation européenne, elles constituent un atout non

négligeable permettant a la France de maintenir son systéme de santé parmi les plus
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performants et exigeants au niveau européen pour le bien de ses citoyens et plus
particulierement des utilisateurs de dispositifs médicaux qu’ils soient professionnels

de santé, professionnels paramédicaux ou patients.
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Annexe 1 : Formulaire relatif aux déclarations et a la
communication de dispositifs médicaux pris en application
de Particle R. 5211-65-1 du code de la santé publique
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ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Formulaire relatif aux déclarations et a la communication de dispositifs médicaux pris en

application de I'article R. 5211-65-1 du code de la santé publique

O Déclaration initiale
O Déclaration modificative (NB : ne communiquer que les rubriques modifiées)

O communication concernant les dispositifs médicaux de classes lla, b et lll et DMIA

Nombre de pages du formulaire complété adressées a ’ANSM :

Formulaire a envoyer complété a :

ANSM

PGF - Déclarations / Communications DM
143-147 Boulevard Anatole France
93285 SAINT-DENIS CEDEX

1.

Identification du déclarant et/ou du communicant

NB : joindre un KBis pour les sociétés ayant leur siége en France

ou document équivalent pour les sociétés n’ayant pas leur siége en France

Dénomination sociale de I'entité ou nom et prénom pour les personnes physiques : ...........ccccccceeniiiennen.
FOrME JURIGUE : ... e ea bbb e e b 4o bbb e b s d b ae b e b d et e s
Adresse AU SIBGE SOCIAL : .....iiiiiiiiiiiie ettt et et e s s ae e e b e e eaaseasbeeb e e eaneeab b e ebbeesnne e

Civilité, nom, prénom et qualité de la personne engageant la responsabilité de I'entité déclarante et/ou
communicante : ...

Effectif total du personnel @ ....... .. e
Numéro de SIRET 0U @qUIVAIBNET & ...ttt et en b enene
Nombre d'établissements ou sites de I'entité en France y compris le siége social : ..............ccoeeveennen.
Civilité, nom, prénom et qualité de la personne chargée de la déclaration et/ou de la communication : .

o NUMErO de tEIEPNONE & ...t et ee e aa et s e aa et e e aa e ea e eas et aeanen
o NUMEro de tEIECOPIE & ... bbb a s d s st saae e
o Adresse ElECITONIQUE :© .......ciiiiiiiiii ittt et ee e ed et ed et ed e e b et e eab e e e eaa et eeanea
Numeéro de télécopie en cas d'urgence Sanitaire @ ............ccccciiiiiiiiiiiii

n°® équivalent : n° de TVA intracommunautaire pour les entreprises UE AELE, autre n° en précisant sa nature
pour les pays hors UE AELE.

ANSM
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Personne Personne
Fabricant  Mandataire Importateur Exportateur Distributeur S° "‘;:‘"‘ d s "‘;;“"‘ a Pﬁ::::mm A ms:m
fabrication stérilisation 2sSemblage
m] m] m] m] o O o o gzﬂsz‘g
m] m] m] m] o o o g oM °|'asse
m] m] m] m] O o o o D[‘"ngifge
DM classe
m] m] m] m] o O O m} |
mesurage
DM classe
m| | O O O O O O | stérile et
mesurage
m] m] m] m] o o o g oM ﬁ':sse
o o o o O O O o  DPMcasse
o o o o O O O O DMcasse
m] m] m] m] o o o O DMIA

NB : les mandataires, les distributeurs, les importateurs et les exportateurs, déclarants et/ou communicants,
indiqueront ci-dessous le nom, I'adresse et le numéro d'identification (Siret ou équivalent!) du siége social des
fabricants des dispositifs médicaux concernés et de leur mandataire si le déclarant ou le communicant n’est pas le
mandataire et si le fabricant a son siége social hors UE AELE. Joindre autant de feuilles que nécessaire

® Fabricant 1. .......cccccceiiinnniecnnnnnncnnnnannccssssannccsssasssssesssssssssassssssssssssssssssasssssesssassasssssssssssssssssssssasssssssasnssasssanase

e Fabricant4: ...

* Mandataire du fabricant 4 : .
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4- ation ges eta

blissements 25 declarg o Llllee 9 [« dc
de 1a santé publigue (NB : joindre autant de tableaux que nécessaire)
o Nom et/ou n® de I'établiSSEMENt & ... ettt st sne e
8 AIESSO & ittt bbbt h e eh4e kbt et s aeehaae oAb e e ek 44 b beeAaa e eAae e h 4 4eebbe e esneee e e ehbaeeniaa
+ Civilité, nom, prénom et qualité du responsable de I'établissement s'il y alieu: .........ccccecviiiiiiiiiiiennn
o NUMETO de tEIEPNONE : ...t sa e eab e e et et be e saaeebe e b s e ebbe s e s sannaneas
* Numéro de télécopie: ....
® AdreSSe GIECITONMIQUE : .....oeeiiiiiit ittt ea bbb ea et as e ed o ead e d s b e e b et e e st ead et s s bt s
e NUMEro SIRET OU EQUIVAIBNET & ...ttt ettt ettt eaaa b s s ene e ene et easesessessene s eneeseas
Activités de Activités Activités Activités de Activités de Activités DM &
fabrication d'importation d’exportation distribution stérilisation d'assemblage concernes
D D D D D DM sur
mesure
m] O m] | O O DM classe |
m| O m| | | O DM classe lla
m| a m| a O a DM classe IIb
m] | m] O O O DM classe llI
O O ] O ] O DMIA
o Nom et/ou n® de I'établiSSEMENt & ... ... e st saa e
L O T - T T
« Civilité, nom, prénom et qualité du responsable de I'établissement s'il yalieu: ...
o NUMETO de tEIEPNONE : ...ttt e e ea et et a e e eaa e s aae e eb s e b e s esnssananae s
© NUMEIO dE EIECOPIE & ..ottt ettt e b e e e e e eae e e eas e e e bt e e b aa e anneesan e et s aeebbaaannsaannneess
® AresSe GlECITONMIGUE : ..ottt e et eeea e e eab e e e bt et be e eaae e ibe e b a e e b be e enasaaanae s

e Numéro SIRET ou équivalent’ : .

Activités de Activités Activités Activités de Activités de Activités DM concernés

fabrication d'importation d’exportation distribution stérilisation d'assemblage
s =8 8 8 @ @ M
O O O O | O DM classe |
O a O a O O DM classe lla
m] O m] O O O DM classe lIb
O O m] O O O DM classe Il
O O O O O O DMIA
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5- |dentification des di itifs médi :

lmportant : cette rubrique n’est a remplir que dans les cas mentionnés dans les 2 encadrés figurant aux
points 5.1 et 5.2. Joindre autant de tableaux que nécessaire pour 'identification des produits.

5.1 Déclaration faite au ftitre de I'article R. 5211-65 du code de la santé publigue : fabricants ou
mandataires de DM de classe |, Is (stérile), Im (fonction de mesurage), Ism, de DM fabriqués sur mesure,
personnes qui assemblent des dispositifs médicaux en vue de constituer un nouveau dispositif, personnes qui
stérilisent des dispositifs médicaux en vue de les mettre sur le marché, systémes ou nécessaires en vue de
leur mise sur le marché, ayant leur siége social en France :

- joindre a la déclaration :
- un exemplaire de la déclaration CE de conformité, sauf pour les DM sur mesure;
- une copie du certificat de marquage CE délivré par I'organisme notifié pour les DM de classe
Is, Im, Ism ;
- une notice d'instruction ou une brochure commerciale ;
- pour les DM de classe |, indiquer s'ils sont de classe Is, Im, Ism.

Statut du déclarant : fabricant : O mandataire : O

NB : si le déclarant n’est pas le fabricant, faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des
fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

. Dénomination commune N°
Fabricant ?::::;::;?: et/ou destination du DM Classe | Organisme
et code GMDN notifié
ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante fr Page 4 sur 6
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- pour les DM dans la fabrication desquels intervient un produit d'origine animale, indiquer I'espéce
d'origine dans la colonne « Classe » ;
- pour les produits d'origine bovine, ovine, caprine, ainsi que pour les cerfs, visons, élans et chats, joindre
a la communication le certificat de marquage CE attestant de la conformité aux dispositions prévues aux
articles R. 5211-23-1 a R. 5211-23-3 et R. 5211-41-1 du code de la santé publique ;
- pour toutes les communications, joindre un exemplaire de I'étiquetage du DM et la notice d'instruction en

francais.

Statut du communicant : fabricant : O

mandataire : O distributeur : O

NB : si le communicant n’est pas le fabricant faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des

fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

Fabricant

Dénomination
commerciale

Dénomination commune
et/ou destination du DM
et code GMDN

Classe
et
espéce
animale

NO
Organisme
notifié
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NB : la partie 6 n'est a remplir que par les fabricants et les mandataires de fabricants (article R.5212-13
du code de la santé publique)

o CiIVIlIt€, MOM @ PrENOM & ...ttt e et e e et e e e etbbeaeeesaaaeasaeassnsaessnnsseasnnssaannnssansnneennnessananeens
e Qualité ou fonction : ......
Adresse postale : ......

Adresse électronique : ..
Numéro de téléphone : .
Numéro de télécopie : ......cccoeeeeeiiiiieiieecciiiieeeeeae
Numéro de télécopie en cas d'urgence SANIAINE : ...t ae e e e e eaaanaeaeaaeesies

7- Autres informations :

DATE
de la déclaration et/ou de la communication:

SIGNATURE
Déclarant et/ou communicant
(nom, prénom, qualité ou fonction, signature, cachet) :

ANSM
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Annexe 2 : Formulaire pub DM V3. 2014
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DMIA

DMDIV

Demande d’autorisation préalable de publicité :
dispositifs médicaux (DM), dispositifs médicaux
implantables actifs (DMIA) et dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (DMDIV)

| - Identification du demandeur

Statut du demandeur : utiliser le menu déroulant

Société
Adresse

Coordonnées de la personne en charge du dossier :

Nom Fonction
Tél. Fax. Courriel

Il - Identification du fabricant ou du mandataire (si différent du demandeur)

Statut : Utiliser le menu déroulant

Société
Adresse

Ill - Caractéristiques du projet de publicité

Dénomination commerciale :

(si plusieurs produits : cibler le dispositif qui est I'objet principal de la publicité ou indiquer la marque ombrelle puis, préciser la
dénomination commerciale des DM/DMDIV dans un document joint a intituler « DM/DMIA/DMDIV objets du projet de
publicité » : voir point IV constitution du dossier)

Cocher si lancement nouveau produit []

D Défibrillateur cardiaque implantable D Stimulateur cardiaque implantable et ses accessoires
Sonde de défibrillation cardiaque implantable D Sonde de stimulation cardiaque implantable

D Stent coronaire D Stent intracranien

D Implants mammaires D Produits de comblement des dépressions cutanées

] prothese de chevile [ Prothese de genou [ Prothese de hanche [ prothese d'épaule

D Lentille intraoculaire
[ Générateur de laser chirurgical

Autodiagnostics (grand public) : D Glycémie D Grossesse D Ovulation D Autre :

Détermination des groupes sanguins : D Systéme ABO D Rhésus (C,c, D, E, e) D Anti-kell

Réactifs et produits réactifs (dont matériaux associés d'étalonnage et de contrdle) pour la détection, la confirmation et la
quantification dans les spécimens humains de marqueurs de l'infection :
I Hiv (HIV1 et 2) O HTLv retn [ Hepatite B, C et D

D Dépistage, diagnostic et confirmation de la variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

Numeéro de référencement interne* [ 13/ |/ /PM/ 001 ]

*constitué de : Année (2 chiffres) / mois de dépét (2 chiffres)/ Nom du demandeur (10 caractéres maximum)/ type de visa (GP
pour Grand Public ou PM pour Professions médicales))/ 3 chiffres correspondant & une numérotation spécifique incrémentée de
1 en 1, a partir de 001, par mois de dépdt (numérotation établie par le demandeur lui-méme)
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Destinataires
O crand public [ secteur Hospitalier O secteur Libéral
Si autre, préciser :

Support : utiliser le menu déroulant si autre préciser :

Modalités de diffusion Par exemple : mode de remise, lieux de diffusion, fréquence d'envoi.
Si support internet préciser le nom de domaine envisagé et le cas échéant les modalités de sécurisation

Commentaires :

IV — Constitution du dossier

Une quittance correspondant au montant de 510 €/demande, délivrée par la Direction des créances
spéciales du Trésor de Chatellerault, accompagnée du bordereau de transmission de la quittance complété

Deux copies en couleurs de la maquette (BAT) du projet de publicité (en taille réelle ou en précisant les
dimensions si pas adapté : si supérieur au A4 par exemple)

Pour les projets de publicités audios, vidéos ou audio-vidéos non encore enregistrés, un texte dactylographié
indiquant le script, décrivant ou représentant I'image et/ou transcrivant I'audio doit étre joint. Pour ceux déja
enregistrés : les enregistrements accompagnés du texte dactylographié transcrivant les mentions écrites et/ou audio.

Un CD-Rom/DVD ou une clé USB attaché(e) au dossier, regroupant :
* |a copie conforme du formulaire et de la maquette du projet de publicité (y compris, lorsqu'ils sont
disponibles, les enregistrements audios, vidéos ou audio-vidéos)
« [I'ensemble du dossier justificatif des caractéristiques et performances annoncées dans le projet de
publicité et a minima :
o la notice d’instruction et I’étiquetage
o les publications citées en référence dans la publicité avec, pour les diaporamas présentant
plusieurs références bibliographiques, surlignage en jaune des éléments mentionnées dans le
projet de publicité.
o le cas échéant, I'avis de la CEPP/CNEDIMTS de la HAS
e un document a intituler « DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité » listant (sur 3 colonnes par
exemple) pour chaque dénomination commerciale des DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité, les
références produits correspondantes et le descriptif trés sommaire de chacune de ces références (ex. : tige
fémorale, téte fémorale, cupule cotyloidienne pour les DM / réactif, calibrateur, contréle pour les DMDIV ...)

Le cas échéant, 'ANSM pourra réclamer des copies supplémentaires de tout ou partie du dossier.

Visa du demandeur
Je m'engage a ce que les éléments soumis sous format électronique soient conformes a ceux soumis en format papier.

Nom :

Fonction : Signature
Cadre réservé a ’ANSM
Numéro d’enregistrement ANSM[ ] Date de réception [ ]
V3 11/2013 2/2
Y. LE GRAND LES DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES NATIONALES RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX 120/122



SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers de
['Ordre des pharmaciens et de mes condisciples :

* D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidele a
leur enseignement.

* D'exercer, dans [intérét de la santé publique, ma profession
avec conscience et de respecter non seulement la [egislation en
vigueur, mais aussi les régles de [honneur, de la probité et du
désintéressement.

¢ De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine, de respecter le secret
professionnel.

* En aucun cas, je ne consentirai d utiliser mes connaissances et
mon état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes
criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, si j'y
manque.
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Résumé

TITRE : LES DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES NATIONALES RELATIVES AUX
DISPOSITIFS MEDICAUX : NECESSITES, MISES EN APPLICATION ET AVENIR.

RESUME :

La mise sur le marché des dispositifs médicaux repose sur un cadre réglementaire européen qui
s’appuie sur des directives. Ces directives ont été ¢laborées afin d”’harmoniser la réglementation de
ces produits de santé au sein de I’Espace Economique Européen dans le but de favoriser leur libre
circulation. Cependant ces directives constituent des textes réglementaires qui présentent certaines
limites. Pour pallier a ces limites, les états membres se doivent de prendre des mesures
réglementaires complémentaires afin de garantir pleinement la sécurité sanitaire des patients et des
utilisateurs de dispositifs médicaux sur leur territoire. C’est pour cette raison et en réponse au
scandale sanitaire sans précédent des prothéses PIP que la France a pris plusieurs dispositions
réglementaires nationales pour renforcer le contrdle du marché et la sécurité de cette catégorie de
produits de santé sur son territoire. Ces spécificités réglementaires nationales comptent parmi les
plus innovantes, complétes et strictes de I’Espace Economique Européen. Il m’a semblé intéressant
et pertinent d’analyser en détail ces dispositions réglementaires nationales. J’ai donc orienté ce
travail vers les trois principales en prenant soin, pour chacune d’entre elles, d’exposer leur nécessité
dans le contexte économique et sanitaire actuel, de présenter leur mise en application par les
différents opérateurs économiques concernés et d’¢tudier leur avenir suite a la parution au journal
officiel de I’Union Européenne du réglement (UE) 2017/745 abrogeant les directives 90/385/CEE
et 93/42/CEE dont la mise en application est prévue a partir du 26 Mai 2020.

MOTS CLES :

Dispositifs médicaux — Réglementation — Spécificités nationales — Publicité
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