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INTRODUCTION 

La publicité est une « activité ayant pour objet de faire connaître une marque, 

d’inciter le public à acheter un produit, à utiliser un service… »
1
. Elle agit 

massivement sur le consommateur par l’information ou la persuasion en utilisant des 

moyens de grande diffusion. Elle crée alors la controverse de son impact sur la 

souveraineté du consommateur2.  

 

D’un côté, il y a les défenseurs de l’approche informative (The informative view). 

Pour eux, la publicité est une source d’information pour le consommateur et peut 

aider de ce fait à améliorer son bien-être3.  

 

De l’autre, il y a les partisans de l’approche persuasive (The persuasive view) qui 

soutiennent que la publicité, par la modification des préférences du consommateur, 

crée une fidélité au produit (Loyalty) qui peut l’éloigner d’un choix informé et libre4. 

Même en ce qui concerne la santé, un beau discours enjoliveur est parfois plus 

persuasif qu’une thèse scientifique. Cicéron disait : « Lorsque Asclépiade qui fut mon 

médecin et mon ami, effaçait, par sa diction éloquente tous les hommes de sa 

profession, ce n'était pas à sa science médicale qu'il le devait, c'était à son talent de 

la parole »5. 

 

Dès 1984, le législateur européen a voulu supprimer les abus liés à la publicité. 

Parmi les dispositions générales adoptées, c’est d’abord à la publicité trompeuse que 

s’est intéressé le législateur en introduisant la directive 84/450/CEE. Cette directive 

répond à un double objectif : protéger les consommateurs et protéger les intérêts des 

entreprises contre la concurrence déloyale. 

 

En 1997, la directive de 1984 a été amendée pour y insérer des dispositions relatives 

à la publicité comparative (Directive 97/55/CE6) qui se voit admise si elle garantit la 

fiabilité, l’utilité et la loyauté de la comparaison. 

 

                                                                 
1
 http://www.larousse.fr/encyclopedie 

2
 Bagwell, K., 2001. The Economics of Advertising. Edward Elgar, London. 

3
 Stigler, G., 1961. The economics of information. Journal of Political Economy 70 (2), 94–105. 

4
 Kaldor, N., 1950. The economic aspects of advertising. Review of Economic Studies 18 (1), 1–27. 

5
 Cicéron-Œuvre complètes de Cicéron - Dialogues de l’orateur, LIV1 page 49  

6
 Directive 97/55/CE du 6 octobre 1997 modifiant la directive 84/450/CEE sur la publicité trompeuse 

afin d'y inclure la publicité comparative.  
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Bien qu’il fasse partie de la vie quotidienne, le médicament est un produit particulier. 

Pour être efficace, il contient un ou plusieurs principes actifs et peut donc avoir des 

effets secondaires, son mode de financement fait intervenir l’assurance maladie et le 

choix de son utilisation revient au médecin dans la majorité des cas.  

 

Le médicament est aussi une marchandise produite par l’industrie pharmaceutique. 

Cette industrie fait face au défi d’équilibrer intérêts sanitaires et intérêts commerciaux 

et la publicité en est la parfaite illustration, puisque de fortes pressions commerciales 

poussent pour l’autoriser, alors que de bonnes raisons de sécurité sanitaire la 

régulent.  

 

En France, la loi du 11 septembre 1941 relative à l’exercice de la pharmacie a 

réglementé pour la première fois la publicité médicamenteuse. Le décret du 24 mai 

1968 a introduit le principe du visa publicitaire et le décret du 23 septembre 1987 a 

distingué les deux modes de contrôle publicitaire : a priori et a posteriori. 

 

Au niveau européen, la directive 92/28/CCE
7
 a défini dans son article 88 la publicité 

pour les médicaments. Elle a distingué la publicité grand public et celle destinée aux 

professionnels de santé et instauré, pour les laboratoires exploitants, l’obligation de 

se doter d’un service chargé de la publicité, placé sous l’autorité de la personne 

qualifiée (Le pharmacien responsable en France).  

 

Les dispositifs médicaux sont autant de produits qui, sans être des médicaments, 

trouvent leur place dans le système de soin et font partie du champ de prescription 

des praticiens. Le marché mondial des DM pesait un peu plus de 200 milliards de 

dollars en 20118 et il est estimé à 302 milliards en 2017 avec une croissance 

annuelle de 6,1 %9. Les DM sont également l’objet de communication de plus en plus 

importante. Aux Etats-Unis, les fabricants de dispositifs médicaux ont dépensé 116 

millions de dollars en publicité destinée au grand public (Direct-to-Consumer 

advertising) en 2005 et 193 millions en 200710. 

 

                                                                 
7
Directive 92/28/CEE du 31 mars 1992, concernant la publicité faite à l'égard des médicaments à 

usage humain. 
8
DGCIS, Rapport PIPAME « Dispositifs médicaux : diagnostic et potentialités de développement de la 

filière française dans la concurrence internationale », 2011. 
9
Global Medical Device Industry 2012-2017: Trends, Profits and Forecast Analysis - Lucintel - 

February 2012. 
10

Mitka.M. Direct-to-Consumer Advertising of Medical Devices Under Scrutiny. JAMA. 
2008;300(17):1985-1986. doi:10.1001/jama.2008.528. 
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L’essor du DM doit aller de pair avec une meilleure connaissance de ce produit. 

Nous tenterons dans la première partie de cette thèse de mieux faire connaitre sa 

définition juridique, ses spécificités, ses modalités de mise sur le marché et de prise 

en charge par l’assurance maladie. 

 

En France, 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 »), à 

travers son article 34, a défini un véritable cadre législatif relatif à la publicité des DM, 

directement aligné sur celui des médicaments. Avant la parution de cette loi, la 

situation n’était pas celle d’un vide juridique. En effet, des instruments juridiques pour 

son contrôle existaient déjà. Ces dispositions sont toujours applicables et cela nous a 

amené à nous interroger sur les raisons qui ont conduit le législateur à proposer ce 

nouveau texte spécifique (Partie I). Dans la deuxième partie de cette thèse, nous 

exposerons les motifs de ce nouveau cadre juridique et nous examinerons en détails 

son contenu (Partie II). 

 

Ce nouveau cadre réglementaire est trop récent pour que ses impacts soient 

perceptibles mais nous souhaiterions dans la troisième partie de cette thèse 

ébaucher les premières pistes de réflexion sur ces impacts aux travers d’hypothèses 

qui découlent de l’analyse des textes et des réponses apportées par l’ANSM à 

l’occasion de la réunion d'information sur le contrôle de la publicité des dispositifs 

médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de mai 2013 (Partie III). 
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1. DISPOSITIFS MÉDICAUX (DM) 

En matière de progrès sanitaire, le dispositif médical rivalise sans complexe avec le 

médicament. Mais que savons-nous vraiment sur ce produit de santé ? 

 

Nous allons tenter, à travers ce premier chapitre, de décrire sa définition juridique 

(1.1.), ses spécificités (1.2.), sa classification (1.3.), le marquage CE (1.4.), son 

marché en France (1.5.) et ses modalités de prise en charge par l'assurance maladie 

(1.6.).  

1.1.  Définitions 

Il n'est pas aisé de définir précisément, ce qu'est  et ce que n'est pas  un Dispositif 

Médical. Cela est surement lié à la variété de cette famille de produits mais 

également à l'augmentation du nombre de dispositifs, dits « Frontières »
11

, 

incorporant un médicament avec une action accessoire : citons comme exemple un 

ciment osseux avec antibiotiques. 

 

En France, le Dispositif Médical est défini officiellement par le Code de la santé 

publique (ci-après « CSP ») et plus précisément, par les articles L.5211-1 et L.5221-

1. Ces définitions nationales sont l'adaptation des directives européennes 

2007/47/CE
12

 et 98/79/CE
13

, selon le logigramme suivant : (Voir Figure 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURE 1 : TRANSPOSITION DES DIRECTIVES EUROPEENNES RELATIVES AUX DM EN DROIT NATIONAL 

 

                                                                 
11

 MEDDEV 2.1/3 rev.3 Borderline products, drug-delivery products and medical devices 
incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood 
derivative - Commission européenne, 2009. 
12

 Directive 2007/47/CE (5 septembre 2007) modifiant la directive 90/385/CEE, la directive 93/42/CEE 
et la directive 98/8/CE, JOUE L 247 , 2007. http://eur-lex.europa.eu. 
13

 Directive 98/79/CE (27 octobre 1998) relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, JOCE 
L 7, 1998.  

Dispositifs médicaux 

DM 

Dispositifs Médicaux 
Implantables Actifs 

DMIA 

Dispositifs Médicaux de 
Diagnostic In Vitro 

DMDIV 

Directive 
européenne N° 

2007/47/CE 

Directive 
européenne 

N°98/79/CE 

Ordonnance N° 
2010-250 du 

11/3/2010 

Article L.5211-1 

Ordonnance 
N°2001-198 du 

1/3/2001 
Article L.5221-1 

TRANSPOSITION EN DROIT FRANÇAIS 
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 Dispositif Médical (DM) 

 

Aux termes de l’article L. 5211-1 du CSP :  

« On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matière, 

produit, à 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 à être utilisé chez l'homme à 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 être assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le 

logiciel destiné par le fabricant à être utilisé spécifiquement à des fins diagnostiques 

ou thérapeutiques ». 

 

Partant de cette définition, nous pouvons dire que le dispositif médical : 

 

 Est une technologie de santé, utilisable chez l'homme, à des fins14 : 

« de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d'atténuation d'une 

maladie. 

(ex: thermomètre médical, tensiomètre, stéthoscope, consommables de soins : 

seringue, cathéter, instrumentation : scalpel, pince, trocart…). 

de diagnostic, de contrôle, de traitement, d'atténuation ou de compensation 

d'une blessure ou d'un handicap. 

(ex: Produits d’aide à la motricité : fauteuil roulant, membres artificiels ...). 

d'étude ou de remplacement ou modification de l'anatomie ou d'un processus 

physiologique. 

(ex: pace-maker, amalgames dentaires...) 

de maîtrise de la conception ». 

(ex: dispositif contraceptif intra-utérin, diaphragme, préservatif) 

 

 Agit par une action mécanique sur l'organisme. 

 

 Fait l'objet d'un contrôle réglementaire et nécessite la mise en œuvre d'un 

système de vigilance. 

 

                                                                 
14

 Directive 93/42/CEE (14 juin 1993) relative aux dispositifs médicaux, JOCE L12, 1993. http://eur-
lex.europa.eu 
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Il se voit, par conséquent, soumis aux mêmes règles générales applicables aux 

médicaments, destinées à garantir la sécurité sanitaire. 

 

 DM Implantable Actif (DMIA)  

 

Aux termes de l’article L. 5211-1 du CSP :  

« Les dispositifs médicaux qui sont conçus pour être implantés en totalité ou en 

partie dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour 

leur bon fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute source 

d'énergie autre que celle qui est générée directement par le corps humain ou la 

pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux implantables actifs. » 

(ex: Stimulateur cardiaque...). 

 

Cette catégorie de produits s'est individualisée au sein de la grande famille des DM. 

Elle est particulièrement soumise à des règles de traçabilité strictes posées par le 

CSP dans ses articles R. 5212-36 à 42
15

, au-delà des règles de matériovigilance . 

Les DMIA possèdent une dénomination qui doit permettre leur identification précise, 

le service utilisateur ainsi que le praticien « implanteur » doivent être clairement 

identifiés, de même que les patients pour lesquels les DM d'un lot donné ont été 

utilisés. 

 

Les données de traçabilité sont conservées pendant une durée de 10 ans, celle-ci 

est portée à 40 ans pour les DM incorporant une substance qui, si elle est utilisée 

séparément, est susceptible d'être considérée comme un médicament dérivé du 

sang. 

 

 DM de Diagnostic In Vitro (DMDIV) 

 

Aux termes de l’article L. 5221-1 du CSP :  

                                                                 
15

 Règles particulières de la vigilance exercée sur certains dispositifs médicaux-Décret n°2006-1497 
du 29 novembre 2006 - art.5212 Code de la santé publique, JORF, 2006. 

 Matériovigilance : « Surveillance des incidents ou des risques d’incidents résultant de l’utilisation des 
dispositifs médicaux ... Elle s’exerce sur les dispositifs médicaux après leur mise sur le marché » 
(article R.5212-1 du code de la santé publique). 
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« Constituent des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro les produits, réactifs, 

matériaux, instruments et systèmes, leurs composants et accessoires, ainsi que les 

récipients pour échantillons, destinés spécifiquement à être utilisés in vitro, seuls ou 

en combinaison, dans l'examen d'échantillons provenant du corps humain, afin de 

fournir une information concernant un état physiologique ou pathologique, avéré ou 

potentiel, ou une anomalie congénitale, pour contrôler des mesures thérapeutiques, 

ou pour déterminer la sécurité d'un prélèvement d'éléments du corps humain ou sa 

compatibilité avec des receveurs potentiels. » 

(ex : Automates d’analyses de biologie médicale (logiciel compris), réactifs de 

biologie médicale...). 

 

Les DMDIV sont utilisés exclusivement hors du corps humain mais pour examiner 

des échantillons prélevés sur celui-ci, « ...dans le but de fournir une information: 

 concernant un état physiologique ou pathologique 

ou 

 concernant une anomalie congénitale  

ou 

 permettant de déterminer la sécurité et la compatibilité avec des receveurs 

potentiels 

ou 

 permettant de contrôler des mesures thérapeutiques »16. 

1.2. Spécificités 

 

 Hétérogénéité 

 

Les dispositifs médicaux varient en termes de caractéristiques, de complexité et 

d'utilisation. La Global Medical Device Nomenclature (GMDN) répertorie 12 

catégories de dispositifs médicaux avec plus de 10.000 termes génériques 

comprenant plus de 500.000 types de DM17. 

 

Certains dispositifs médicaments, notamment de diagnostic, possèdent plusieurs 

applications (ex: Scanner de tomographie par émission de positons).  

                                                                 
16

 Directive 98/79/CE (27 octobre 1998) relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, JOCE 
L 7, 1998.  
17

 The Global Medical Device Nomenclature, http://www.gmdnagency.com. 
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 Utilisation  

 

Les dispositifs médicaux sont « utilisateurs-dépendant »18, l'interface utilisateur n'est 

pas directe et inclut nécessairement, hormis les cas de dispositifs d'assistance au 

sens de la norme ISO999919 (ex: fauteuils roulants) un intermédiaire dont la 

qualification et la formation est requise. La performance d'un dispositif médical 

dépend donc, non seulement du dispositif lui-même, mais aussi de la façon dont il 

est utilisé. Ainsi, les fabricants de DM doivent intégrer, dès la conception de leur 

produits, un processus d'ingénierie des aptitudes d'utilisation, conformément à la 

norme NF EN6236620 en veillant à développer un fonctionnement ergonomique et 

intuitif notamment en ce qui concerne l'informatique dont la place ne cesse de 

grandir. Cette démarche permet d'obtenir une aptitude à l'utilisation «raisonnable» 

mais doit s'adapter au niveau de compétence des utilisateurs (ex.: Chirurgien, 

infirmiers, patients).  

 

La durée de vie d'un dispositif médical est variable, allant d'une utilisation de courte 

durée à plusieurs années d'utilisation pour des dispositifs implantables ou «à usage 

multiple» pour lesquels on associe souvent des opérations de retraitement (ex: 

stérilisation) ou de maintenance (ex: étalonnage périodique d'un appareil de 

diagnostic). 

 

 Innovation 

 

Les DM requièrent, dans leur développement, une pluridisciplinarité « métiers » et la 

veille technologique s'avère un point fondamental de l'innovation en matière de DM. 

Selon un rapport de l'Agence d'Intelligence Economique de Franche Comté21, trois 

grandes tendances marquent la filière des DM, en termes d'innovation : Une 

convergence avec les technologies de l'information, une autre avec les sciences de 

                                                                 
18

 SNITEM, «L'information et la formation à l'utilisation des dispositifs médicaux », 
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/L_information_et_la_formation_a_l_utilisation_des_dispositifs_medic
aux.pdf.  
19

 ISO 9999:2007(E): Assistive products for persons with disability - Classification and terminology - 
Fourth edition, 2007. 
20

 Norme NF EN62366 "Dispositifs médicaux - application de l'ingénièrie de l'aptitude à l'utilisation aux 
dispositifs médicaux, Ed AFNOR, 2008. 
21

 Mathieu Cynober Strategy Consultant pour l'Agence d'Intelligence Economique de Franche Comté, 
« Le marché des dispositifs médicaux » 2011. 

http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/L_information_et_la_formation_a_l_utilisation_des_dispositifs_medicaux.pdf
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/L_information_et_la_formation_a_l_utilisation_des_dispositifs_medicaux.pdf
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la vie (pharma. et biotechnologies) et une convergence avec le domaine des 

matériaux et de la nanotechnologie. 

 

Le cadre réglementaire européen applicable aux dispositifs médicaux est jugé, d'une 

manière générale, favorable à l'innovation thérapeutique. 

 

Selon une étude, menée par des professeurs de l'université de Stanford, sur 204 

entreprises interrogées sur leur expérience de travail avec la FDA en comparaison 

avec les autorités réglementaires européennes : 85 % ont jugé les autorités 

européennes plus prédictives, contre 22 % pour la FDA et 91% les ont jugés plus 

raisonnables, contre 25 % pour les autorités américaines22. 

Selon la même étude, pour un DM à haut risque, mis sur le marché selon la 

procédure «Premarket Approval» (PMA) , un délai d'approbation moyen de 54 mois 

est requis contre 11 mois en Europe. 

 

Enfin, les patients américains attendent en moyenne deux ans de plus que leur 

homologues européens pour accéder à de nouveaux DM. 

 

 Evaluation de l'efficacité 

 

Il est difficile d'évaluer l'efficacité d'un DM en essais cliniques sans tenir compte des 

aspects éthiques liés à la mise en place d'études en aveugle avec placebo, des biais 

pouvant être introduits par l'expérience ou l'inexpérience de l'utilisateur ou de la 

réticence des patients à participer à des études mettant en œuvre des protocoles 

invasifs. 

Au cours de leur vie, les dispositifs médicaux peuvent bénéficier d’améliorations, fruit 

d'observations liées à leur utilisation et pouvant avoir une incidence sur leur 

efficacité. 

Ainsi, une approche itérative d'évaluation de l'efficience23, s'avère plus pertinente et 

peut être corrélée avec une révision des évaluations économiques de prise en 

                                                                 
22

 A.Makower, FDA Impact on US Medical Technology Innovation, Stanford University, Palo Alto, 
2010. 

 PMA : Procédure d'évaluation du DM par la FDA, selon le 21CFR Part 814 et qui concerne les DM 
de classe III, les DM non classés ou les DM de classe II n’ayant pas d’équivalent. 
23

 Rod.S Taylor, "Assessing the Clinical and Cost-Effectiveness of Medical Devices and Drugs:Are 
They That Different?," Value In Health, vol. 12, no. 4, 2009. 
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charge en fonction des preuves d'efficacité recueillies en conditions réelles 

d'utilisation. 

 

 Réglementation 

 

Dans le cadre du concept de «la nouvelle approche», visant l'harmonisation des 

règles techniques, en vue de la libre circulation des produits, le conseil de l'union 

européenne a adopté deux directives relatives aux dispositifs médicaux : 

90/385/CEE24 et 93/42/CEE25. 

 

Le champ d'application de ces directives s'appuie sur la visée thérapeutique ou 

diagnostique du produit. Néanmoins, la directive de 1993 a introduit un élément de 

spécificité propre au DM qui consiste en une classification en fonction du niveau de 

risque qui tient compte de l'invasivité et de la durée d'utilisation. Cette même 

directive accorde une responsabilité particulière au fabricant tout au long du cycle de 

vie du dispositif médical, et l'évaluation de la conformité aux exigences essentielles 

est réalisée par un «organisme notifié». 

 

En septembre 2012, deux textes de révision des directives précitées ont été publié 

sous forme de 2 propositions de règlements26 dont la mise en application est prévue 

entre 2015 et 2019. 

 

Ces révisions ont trois objectifs principaux27 : 

 Garantir la sécurité des DM par l’inclusion d’un chapitre d’exigences portant 

sur l’évaluation cliniques, la surveillance post-commercialisation et les 

activités de vigilance ainsi que des exigences sur la traçabilité de tous les 

dispositifs. 

 Harmoniser les dispositions légales entre états membres, en matière de 

classification des DM et sur les produits frontières, afin de garantir le 

fonctionnement du marché intérieur. 
                                                                 
24

 Directive 90/385/CEE (20 juin 1990) concernant le rapprochement des législations des états 
membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs., JOCE L12 juillet 1990.  
25

 Directive 93/42/CEE (14 juin 1993) relative aux dispositifs médicaux., JOCE L12, 1993.  
26

 Proposition de règlement du parlement européen et du conseil relatif aux dispositifs médicaux, et 
modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) N° 178/2002 et le règlement (CE) N° 1223/2009- 
2012/0266 (COD) et Proposition de règlement du parlement européen et du conseil relatif aux 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro-2012/0267 (COD) 
27

 Commission Staff Working Document: Impact Assessment on the Revision of the Regulatory 
Framework for Medical Devices. Part I. SWD(2012) 273 final 
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 Renforcer le système d’évaluation par des tierces parties, tout en préservant 

l’innovation et la compétitivité du secteur européen des DM. 

 

1.3.  Classification  

La législation européenne a établi via l’annexe IX de la directive 93/42/CEE, 18 

critères de classification des DM en fonction de leur durée d'utilisation, du caractère 

implantable ou actif, de la localisation anatomique et de leur potentielle défaillance. 

 

Ces critères de classifications permettent de les répartir en 4 classes de criticité 

croissante selon le guide « Guidelines for the classification of medical devices »28 : 

TABLEAU 1 : CLASSIFICATION DES DM 

Classe Risque Caractéristiques Exemples 

I Faible 

Non invasifs, invasifs à 

pénétration limitée, contact limité 

avec l'organisme 

Sparadraps, poches de recueil 

d'urines, lits médicaux 

II a Modéré 
Interaction avec l'organisme sur 

une courte durée 

Matériel chirurgical stérile à usage 

unique, lentilles de contacts 

II b Elevé 

Interaction avec l'organisme sur 

une longue durée avec 

interférences potentielles 

Préservatifs, générateurs de 

dialyse 

III Critique 

DM implantables, utilisés en 

chirurgie cardiaque ou du 

système nerveux central 

Valve cardiaque, ciments osseux, 

stents coronaires 

Source : MEDDEV 2.4/1 rev.9 Guidelines for the classification of medical devices - Commission européenne, 2010. 

 

1.4. Mise sur le marché & Marquage CE 

La première étape en vue de la mise sur le marché d'un DM est l'obtention du 

marquage CE. Il s'agit pour le fabricant du DM de s'assurer que le produit développé 

est en conformité avec les « exigences essentielles » et la nécessité de produire des 

données cliniques selon la directive 2007/47/CE29 pour évaluer le bénéfice/risque lié 

à l'utilisation du produit. 

                                                                 
28

 MEDDEV 2.4/1 rev.9 Guidelines for the classification of medical devices, Commission européenne, 
2010. 
29

 Directive 2007/47/CE (5 septembre 2007) modifiant la directive 90/385/CEE, la directive 93/42/CEE 
et la directive 98/8/CE, JOUE L 247 , 2007.  
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Sur la base du guide « Guidelines for the classification of medical devices » précité, 

un DM non stérile de classe I va bénéficier d'une procédure « allégée » d'auto-

certification par son fabricant, ce dernier aura à déclarer, auprès de l'autorité 

compétente du pays où il a son siège social (L'Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé  ANSM en France), par écrit et sous son 

unique responsabilité, que son produit est conforme aux exigences préalablement 

spécifiées. L'autorité compétente pourra procéder ultérieurement et à tout moment, à 

la vérification de la conformité de ses déclarations. 

 

Pour un DM relevant d'une classe supérieure, la procédure de marquage CE ne suit 

pas un mode déclaratif, le fabricant devra désigner librement, un « organisme 

notifié », parmi ceux figurant sur la liste de la commission européenne30, ce dernier 

va procéder à l'audit du système qualité du fabricant et au contrôle du dossier 

technique de conception du produit. Il va ensuite délivrer un certificat de conformité 

renouvelable et valable 5 ans. 

 

1.5. Marché des DM en France  

Selon l'étude réalisée en 2011 par le Pôle Interministériel de Prospective et 

d’Anticipation des Mutations Economiques (PIPAME)31, le marché français du 

dispositif médical était évalué en 2009 à 19 milliards d'euros plaçant la France au 

quatrième rang mondial en termes de ventes derrière les États-Unis, l’Allemagne et 

le Japon. 

 

Selon la même source, sur les dix groupes industriels réalisant le plus gros chiffre 

d'affaire, soit plus d’un tiers du marché national, seulement trois sont français, 

comme l'illustre le graphique suivant : 

                                                                 
30

 NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) Information System, 
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando. 
31

 DGCIS, Rapport PIPAME « Dispositifs médicaux : diagnostic et potentialités de développement de 
la filière française dans la concurrence internationale », 2011. 
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FIGURE 2 : LES DIX PREMIERS FOURNISSEURS DE DM EN FRANCE 

Source : DGCIS, Rapport PIPAME « Dispositifs médicaux : Diagnostic et potentialités de développement de la filière française 
dans la concurrence internationale », 2011. 

 

Le tissu industriel  représenté par 1100 entreprises œuvrant dans la R&D, la 

fabrication et la commercialisation  est caractérisé par une forte proportion de PME 

(94%) comparé aux leaders mondiaux, 80 % pour les Etats-Unis et 75 % pour 

l'Allemagne. Il est dépendant du marché français, puisque le taux moyen d'export de 

ces entreprises est de 29 % contre plus de 50 % pour l'Allemagne. Pour cette raison, 

le marché français présente une balance déficitaire de près 700 millions d'euros en 

2009. 

 

1.6. Modalités de prise en charge par l'assurance maladie 

Au même titre que le médicament, la prise en charge d'un dispositif médical fait 

partie des enjeux de contrôle des dépenses publiques en focalisant la prise en 

charge sur les produits les plus utiles, les plus efficaces et les moins chers possible. 

 

La demande d'évaluation de la prise en charge est consécutive à l'obtention du 

marquage CE. Il existe quatre procédures de prise en charge des dispositifs 

médicaux, que nous résumons dans le tableau suivant : 
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TABLEAU 2 : MODALITES DE PRISE EN CHARGE DES DM PAR L'ASSURANCE MALADIE 

Procédure Principe Textes applicables 

Groupes homogènes de 

séjours (GHS) 

- Dépense incluse dans le coût des GHS 

(T2A) 

- Avis de la CME 

- Evaluation par la CNEDIMTS  

- Liste positive, définie par arrêté du 

Ministre chargé de la santé 

- R. 6111-10 du code de santé 

publique  

- Loi 2011-2012 du 29 décembre 

2011-article 37  

 

Liste des Produits et 

Prestations 

Remboursables (LPPR) 

- Prise en charge liée au DM et à la 

prestation de bonne utilisation 

- Inscription sous forme de description 

générique sur LPPR valable 5 ans et 

révisable annuellement par CNEDIMTS 

- Déclaration obligatoire auprès de 

l'ANSM 

- Evaluation par la CNEDIMTS (intérêt 

clinique et service attendu)  

- Evaluation par le CEPS du tarif de 

remboursement 

- Article L.165-1 du Code de la 

sécurité sociale 

- Article 11 de la loi n° 2008-337 

du 15 avril 2008 

- Décret 2004-1419 du 23 

décembre 2004 

DM innovants 

- Prise en charge dérogatoire et 

temporaire de DM innovants non 

intégrés dans les GHS 

- DM définis par arrêtés ministériels après 

avis de la HAS 

- Article L.165-1-1 du Code de la 

sécurité sociale 

- Article L.162-22-13 du Code de 

la sécurité sociale 

Prise en charge dans le 

cadre de l’acte 

- Evaluation par la CNEDIMTS des actes 

professionnels en vue de leur inscription 

aux nomenclatures des actes pris en 

charge par l’Assurance maladie (NGAP, 

CCAM et NABM) et utilisant des DM  

- Décision n° 2010.07.024/MJ du 

21 juillet 2010 du collège de la 

HAS 

D’après le Guide pratique « Parcours du dispositif médical », Haute autorité de santé, 2013. 
 
  



 

  

25  

2. ENCADREMENT JURIDIQUE DE LA PUBLICITÉ DES DM 

 

Le modèle social français est basé sur un système de subventions entrecroisées, 

des travailleurs aux chômeurs, des riches aux pauvres et des personnes en bonne 

santé aux malades. Dans ce système complexe, l’accès aux soins est un droit 

fondamental mais son marché n’est pas toujours équitable, ignorant parfois la 

capacité des personnes à évaluer leur besoin en santé et engendrant ainsi une 

asymétrie de l’information ouvrant la voie à des pratiques opportunistes de la part 

des fournisseurs de soins.  

 

La généralisation d’internet a permis de rendre disponible, immédiatement et de 

façon continue, une information validée émanant des autorités sanitaires et 

représentant un intérêt majeur pour les patients, les praticiens et les tiers payeurs. 

Ce développement d’internet a multiplié les voies d’accès à l’information (quelle que 

soit sa qualité) qui ont remplacé la voie d’accès unique à un système « bienveillant ». 

 

Le secteur du DM, à l’instar du secteur pharmaceutique, fait face au défi d’équilibrer 

intérêts sanitaires et intérêts commerciaux. La publicité en est la parfaite illustration 

puisque de fortes pressions commerciales poussent pour l’autoriser, alors que de 

bonnes raisons de sécurité sanitaire la régulent.  

 

La loi du 11 septembre 1941, relative à l’exercice de la pharmacie, dans son article 

16, a réglementé la publicité médicamenteuse, destinée aux professionnels de santé. 

 

La publicité destinée au public a également été encadrée. En effet, l’article 17 de la 

même loi disposait que « La publicité s’adressant au public est libre lorsqu’elle 

mentionne exclusivement, le nom et la composition du produit... ». On relève 

l’importance du terme « exclusivement ».  

 

Le décret du 24 mai 1968 a introduit le principe du visa publicitaire obligatoire et le 

décret du 23 septembre 1987 a distingué 2 types de procédures d’autorisation :  

Le visa a priori, pour la publicité grand public et le contrôle a posteriori pour la 

publicité destinée aux professionnels. 
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Au niveau européen, la directive 92/28/CCE
32

 a défini, dans son article 88, la 

publicité pour les médicaments. Elle a distingué la publicité grand public et celle 

destinée aux professionnels de santé et instauré, pour les laboratoires exploitants, 

l’obligation de se doter d’un service chargé de la publicité, placé sous l’autorité du 

pharmacien responsable.  

 

L’article 86 du code communautaire des médicaments33 définit la publicité pour les 

médicaments comme « ...toute forme de démarchage d'information, de prospection 

ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance... ». L’intention 

promotionnelle est l’élément déterminant de cette qualification de la publicité.

 

Selon une note
34

 publiée par le conseil de l’ordre des pharmaciens dans le cadre des 

séances de travail des Assises du Médicament : « Les débats contentieux et 

législatifs ont surtout porté, dans les Etats membres de l'Union européenne, sur le 

contenu admissible des publicités mais peu sur la question située en amont, à savoir 

la qualification même de publicité d'une forme d'information adressée aux 

prescripteurs ou au public. Cette faiblesse relative du débat sur la qualification 

s'explique par la portée générale et large donnée à la notion de publicité lors de 

l'élaboration des directives européennes du début des années quatre-vingt-dix. » 

 

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 »), à travers 

son article 34, a défini un véritable cadre législatif relatif à la publicité des DM, 

directement aligné sur celui des médicaments.  

 

Compte tenu de la « portée générale et large » de la notion de publicité 

médicamenteuse évoquée dans la note précitée, nous avons jugé nécessaire 

d’aborder cet aspect de façon détaillée pour les dispositifs médicaux. 

 

                                                                 
32

 Directive 92/28/CEE du 31 mars 1992, concernant la publicité faite à l'égard des médicaments à 
usage humain. 
33

 Directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux 
médicaments à usage humain  
34

 « Publicité ou Information ? Ou la recherche d'une définition respectueuse des principes qui 
s'appliquent à la communication relative aux médicaments à usage humain » - Assises du 
médicament, Groupe 4, Séance du 1er avril 2011. 
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Nous commencerons par rappeler les règles transversales de droit commun qui 

s’appliquent, et s’appliquaient bien avant la loi Bertrand, à la publicité des DM (2.1.). 

 

Nous aborderons ensuite les autres outils juridiques et les régimes particuliers qui 

étaient déjà applicables à la publicité de certains dispositifs médicaux avant 

l'adoption par le parlement de la loi Bertrand (2.2.). 

 

On entrera par la suite dans le cœur du sujet, en examinant en détail les modalités 

d'application de l'article 34 à travers les décrets N° 2012-743 et N° 2012-744 (2.3.). 

 

2.1. Droit commun de la publicité 

La mise sur le marché des dispositifs médicaux et leur distribution au sein de l’union 

européenne, sont fondées sur le principe de la « nouvelle approche » et la libre 

circulation. Celles-ci ne doivent pas être entravées par les états membres comme 

l’indique l’article 4 de la directive 93/42/CE : « Les États membres ne font pas 

obstacle, sur leur territoire, à la mise sur le marché et à la mise en service des 

dispositifs portant le marquage CE... ». 

 

La publicité peut se prévaloir de la libre circulation des biens et des services mais les 

objectifs économiques des annonceurs ne rencontrent pas nécessairement ceux des 

destinataires de cette publicité. 

 

Comme nous l’avons vu dans le premier chapitre, les dispositifs médicaux ne sont 

pas des produits de consommation comme les autres, ils peuvent présenter un 

risque d’atteinte à l’intégrité corporelle.  

 

La publicité peut modifier le niveau de perception de ces risques puisque, dans 

certains cas, elle agit sur le public par un mode persuasif plutôt que par la mise en 

avant de thèses scientifiques rigoureuses. Au lieu d’amener le patient à rechercher 

les soins nécessaires tôt, par le biais d’informations fiables sur la thérapie et la 

maladie, de réduire les dépenses de santé et finalement d’améliorer la qualité des 

soins, une publicité trompeuse va retarder ou priver le patient des chances 

d’efficacité d’un traitement. 
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Afin de protéger le consommateur, cette liberté, en droit européen, a été encadrée 

en veillant au caractère loyal de la publicité et en sanctionnant les publicités 

trompeuses. 

 

La directive 84/450/CEE35 a fixé les dispositions générales relatives à la publicité 

trompeuse. Celle-ci est définie comme « toute publicité qui, d'une manière 

quelconque, y compris sa présentation, induit en erreur ou est susceptible d'induire 

en erreur les personnes auxquelles elle s'adresse ou qu'elle touche et qui, en raison 

de son caractère trompeur, est susceptible d'affecter leur comportement économique 

ou qui, pour ces raisons, porte préjudice ou est susceptible de porter préjudice à un 

concurrent ». 

 

Cette directive a été amendée en 1997 (Directive 97/55/CE
36

), pour y inclure des 

dispositions relatives à la publicité comparative et fixer huit conditions de sa licéité, 

dont la fiabilité et le caractère loyal du message comparatif. 

 

Par ailleurs, la publicité pour certains produits comme le tabac, les aliments ou les 

médicaments font l’objet de dispositions dédiées au niveau communautaire, mais la 

publicité des dispositifs médicaux n’a jamais été spécifiquement encadrée. 

 
Il n’en demeure pas moins que cette publicité est soumise, comme toute autre 

publicité pour un produit de consommation, aux règles essentiellement issues des 

directives 2005/29/CE37 et 2006/114/CE38 relatives aux pratiques commerciales 

déloyales des entreprises vis-à-vis des consommateurs et à la publicité trompeuse et 

comparative. 

 

                                                                 
35

Directive 84/450/CEE du 10 septembre 1984 relative au rapprochement des dispositions législatives, 
réglementaires et administratives des États membres en matière de publicité trompeuse.  
36

 Directive 97/55/CE du 6 octobre 1997 modifiant la directive 84/450/CEE sur la publicité trompeuse 
afin d'y inclure la publicité comparative.  
37

Directive 2005/29/CE du 11 mai 2005 relative aux pratiques commerciales déloyales des entreprises 
vis-à-vis des consommateurs dans le marché intérieur et modifiant la directive 84/450/CEE du Conseil 
et les directives 97/7/CE, 98/27/CE et 2002/65/CE du Parlement européen et du Conseil et le 
règlement (CE) no 2006/2004 du Parlement européen et du Conseil («directive sur les pratiques 
commerciales déloyales»).  
38

Directive 2006/114/CE  du 12 décembre 2006 en matière de publicité trompeuse et de publicité 
comparative.  
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En France, c’est la loi de finances de 196339 qui pour la première fois a prévu un délit 

relatif à la publicité « faite de mauvaise foi » et « comportant des allégations 

fausses ». 

 

La loi du 3 janvier 200840 pour le développement de la concurrence au service des 

consommateurs (dite « Loi Châtel ») modifiée par la loi de modernisation de 

l’économie (LME41) a transposé la directive 2005/29/CE relatives aux pratiques 

commerciales déloyales. Le texte, intégré au code de la consommation, indique 

qu’une pratique commerciale (dont la publicité) est trompeuse (article L.121-1) 

« ...lorsqu'elle repose sur des allégations, indications ou présentations fausses ou de 

nature à induire en erreur et portant sur...b) Les caractéristiques essentielles du bien 

ou du service, à savoir : ses qualités substantielles, sa composition, ses accessoires, 

son origine, sa quantité, son mode et sa date de fabrication, les conditions de son 

utilisation et son aptitude à l'usage... ». 

 

D’une manière générale, la « Qualité substantielle » d’un produit est l’élément 

déterminant, lors d’un acte d’achat. Pour une œuvre d’art, il s’agit de son authenticité 

et pour un dispositif médical, c’est sa conformité aux « exigences essentielles » et in 

fine, son marquage CE. Toute publicité en faveur d’un dispositif médical non marqué 

CE est, par conséquent, interdite. 

 

La publicité comparative, quant elle, s’inscrit dans le droit à l’information du 

consommateur institué par l’article 153 du traité établissant la Communauté 

européen42. En France, le premier titre du code de la consommation43 est consacré à 

ce droit fondamental.  

 

Cette publicité s’inscrit également dans l’objectif de l’Union de ne pas fausser la 

concurrence (Article 3 du traité établissant la Communauté européen) et d’interdire 

toute pratique abusive pouvant infliger un désavantage à cette dernière (Article 82). 

 
                                                                 
39

Loi de finances N°63-628 du 02 juillet 1963 rectificative pour 1963 portant maintien de la stabilité 
économique et financière.  
40

Loi n° 2008-3 du 3 janvier 2008 pour le développement de la concurrence au service des 
consommateurs.  
41

Loi n° 2008-776 du 4 août 2008 de modernisation de l'économie consommateurs.  
42

 Version consolidée du traité instituant la communauté européenne, JOCE du  24.12.2002, N° C 
325/33, p 101 
43

 Code de la consommation - Livre 1er, Titre 1er : information des consommateurs, articles L.111-1 à 

L.115-33. 
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La protection du consommateur doit néanmoins être assurée et la publicité doit 

comparer « objectivement une ou plusieurs caractéristiques essentielles, pertinentes, 

vérifiables et représentatives de ces biens ou services.. », c’est ce que stipule le 

code de la consommation dans son article L.121-8.On relève l’importance du terme 

« objectivement » qui vient lever la contradiction introduite par le terme « une » 

(caractéristique essentielle) qui, dans le cas d’un produit de santé est, en vérité, un 

ensemble de caractéristiques essentielles, à savoir, qualité, efficacité et sécurité 

d’emploi ; Ainsi, une publicité objective se doit de comparer l’efficacité de deux DM 

sans ignorer la sécurité d’emploi de ces derniers. 

 

L’article L.121-6 du code de la consommation précise quant à lui les sanctions 

applicables en cas de pratiques commerciales trompeuses. Il renvoie, à ce titre, à 

l’article L.213-1 qui indique qu’il s’agit « d'un emprisonnement de deux ans au plus et 

d'une amende de 37 500 euros au plus ou de l'une de ces deux peines seulement ». 

Dans le cas de la publicité, cette amende « peut être portée à 50 % des dépenses de 

la publicité ». Ce même texte renvoie également à l’article L.213-6 qui prévoit une 

responsabilité pénale reposant sur les personnes morales et applicable à ces 

infractions. 

 

Ces dispositions de droit positif constituent des outils essentiels pour les agents des 

directions départementales de la protection des populations (DDPP, anciennement 

DGCCRF), dans leur mission de régulation des pratiques commerciales. 

 

Les DDPP sont en mesure de réprimer, a posteriori, toute publicité trompeuse, elles 

peuvent également, dans le cadre d’une démarche collaborative entre 

administrations, saisir l’ANSM et plus particulièrement sa direction des dispositifs 

médicaux thérapeutiques et des cosmétiques (DMTCOS) ou celle des dispositifs 

médicaux de diagnostics et des plateaux techniques (DMDPT), dans le cadre d’une 

expertise. 

 

La réglementation de droit commun applicable à la publicité des dispositifs médicaux 

peut être résumée comme suit : 

 Elle ne doit pas être trompeuse, ni induire en erreur, 

 La publicité comparative entre deux dispositifs médicaux est admise si celle-ci 

est objective. 
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2.2. Autres outils juridiques 

Nous allons ici passer en revue un certain nombre d’articles du CSP qui peuvent 

s’appliquer à certaines situations juridiques en matière de publicité en faveur des 

DM.  

 

Il s’agit de règles applicables à certains produits à finalité sanitaire tels que visés à 

l’article L. 5311-1 du CSP et englobant des dispositifs médicaux, dans le cadre du 

pouvoir de police sanitaire de l’ANSM (2.2.1.) ou bien à certaines catégories de DM 

comme les contraceptifs non médicamenteux ou les DMDIV (2.2.2.). 

 

2.2.1.  Le pouvoir de police sanitaire de l’ANSM 

 

En application de l’article L. 5312-1 du CSP, l'ANSM (Ex AFSSAPS), grâce à son 

pouvoir de police sanitaire confié par la loi du 1er juillet 199844, « peut soumettre à 

des conditions particulières, restreindre ou suspendre...la publicité...d'un produit ou 

groupe de produits mentionné à l'article L. 5311-1 ». Les dispositifs médicaux font 

partie de cette catégorie de produits visée à l’article L. 5311-1 et l’ANSM peut donc 

prendre des mesures quand un DM : 

 « présente ou est soupçonné de présenter...un danger pour la santé humaine, 

 « mis sur le marché, mis en service ou utilisé en infraction aux dispositions 

législatives ou réglementaires qui lui sont applicables ».  

 

Avec une durée de suspension : 

 « n'excédant pas un an en cas de danger ou de suspicion de danger,  

ou  

 « jusqu'à la mise en conformité du produit ou groupe de produits en cas 

d'infraction aux dispositions législatives ou réglementaires ». 

 

Conformément à l’article L. 5312-2 du CSP, lorsqu'un DM « est mis sur le marché, 

mis en service ou utilisé sans avoir obtenu l'autorisation, l'enregistrement ou la 

                                                                 
44

 Loi n° 98-535 du 1 juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la 
sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme 
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certification préalable exigé par les dispositions législatives ou réglementaires 

applicables  à ce produit ... l'agence peut suspendre, jusqu'à la mise en conformité 

du produit ... la publicité ». 

 

Ainsi, l’ANSM a un pouvoir de contrôle du marché des DM et peut être amené à 

sanctionner une publicité trompeuse.  

 

2.2.2. Les régimes particuliers à certains DM 

 

Certains produits, bien qu’ils répondent à la définition des DM, font l’objet d’un 

contrôle de leur publicité sur le fondement de textes particuliers. Les contraceptifs 

non médicamenteux comme les préservatifs, les dispositifs intra-utérins ou les 

diaphragmes sont contrôlés à ce titre et non pas parce qu’ils répondent à la définition 

des DM. Cela est, certainement, dû aux enjeux sensibles en matière de prévention 

des maladies sexuellement transmissibles et des interruptions volontaires de 

grossesses. Ainsi, l’article L. 5134-2 du CSP dispose que certaines règles de 

publicité applicables aux médicaments, notamment les articles L. 5122-1, L. 5122-2, 

L. 5122-8 et L. 5122-9 sont applicables à la publicité pour les préservatifs.  

 

L’article L. 5122-8 prévoit un visa publicitaire préalable et l’article L. 5122-9 prévoit 

un contrôle a posteriori de la publicité destinée aux professionnels. 

 

La publicité auprès du public pour les produits et objets contraceptifs autres que les 

médicaments et les préservatifs est encadrée par l’article R. 5134-12 du CSP, celle 

auprès des professionnels par l’article R. 5134-14. 

 

Les dispositions précitées sont sanctionnées pénalement, conformément à l’article 

L.5434-1 du code de la santé publique, qui renvoie aux articles L.5422-1 à 6 et aux 

articles L5422-15 et 16 pour la publicité relative aux médicaments. 

 

La sanction est de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende pour 

toute publicité trompeuse, elle peut atteindre 37500 euros pour toute publicité 

effectuée auprès des professionnels de santé, n’ayant pas fait l'objet du dépôt prévu 

à l'article L.5122-9. 
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Il existe une autre catégorie de produits qui bénéficie d’un encadrement particulier en 

matière de publicité et qui répond à la définition des DM : Il s’agit des produits autres 

que les médicaments présentés comme favorisant le diagnostic, les dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) ; L’article L.5122-14 encadre la publicité 

relative à ces produits et il fait référence aux articles L.5122-2, L.5122-8 et L.5122-9 

relatifs à la publicité en faveur des médicaments. 

 

2.3. Droit spécial de la publicité pour les DM  

 

La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du 

médicament et des produits de santé, à travers les articles L. 5213-1 et suivants, 

L.5223-1 et suivants et L.5461-6 à L.5461-8 (sanctions pénales) du CSP, a instauré 

un nouveau régime juridique national qui encadre la publicité pour les DM de 

manière plus spécifique. 

 

Deux décrets d’application ont été codifiés aux articles R.5213-1 et suivants et 

R.5223-1et suivants du CSP et trois arrêtés45 ont été pris, l’un fixant la liste des DM à 

risque dont la publicité est soumise à autorisation préalable de l’ANSM, un deuxième 

pour les DMDIV et un dernier pour les DM pris en charge, pouvant faire l’objet d’une 

publicité auprès du public. 

 

Nous avons tenté de démonter à travers le paragraphe 2.2. (Autres outils juridiques) 

que la publicité des DM n’était pas libre, et que des outils juridiques pour son 

contrôle existaient bien avant la parution de la loi Bertrand. Ces dispositions sont 

toujours applicables et cela nous a amené à nous interroger sur les raisons qui ont 

conduit le législateur à proposer ce nouveau cadre réglementaire relatif à la publicité 

des DM (2.3.1.).Nous examinerons ensuite le contenu de ce nouveau cadre juridique 

(2.3.2.) et les règles spéciales applicables (2.3.3). 

 

                                                                 
45

 Arrêté du 24 septembre 2012 fixant la liste des dispositifs médicaux présentant un risque important 
pour la santé humaine et dont la publicité est soumise à autorisation préalable en application de 
l'article L. 5213-4 du code de la santé publique ; Arrêté du 24 septembre 2012 fixant la liste des 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dont la publicité est soumise à autorisation préalable en 
application de l'article L. 5223-3 du code de la santé publique ; Arrêté du 21 décembre 2012 fixant la 
liste des dispositifs médicaux pouvant faire l'objet d'une publicité auprès du public en application de 
l'article L. 5213-3 du code de la santé publique. 
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2.3.1. Les raisons d’être d’une réglementation spécifique 

 

Cette initiative réglementaire a été, d’abord, l’occasion de faire une synthèse des 

textes disparates qui existaient jusque-là, en proposant un encadrement spécifique, 

une véritable lex specialis, qui vise expressément les dispositifs médicaux. 

 

Ce nouveau régime de contrôle de la publicité des DM est unifié avec celui des 

médicaments. Ceci va permettre d’éviter, pour les  produits « frontières », de passer 

de la rigueur d’un régime de contrôle avalisé en faveur du médicament, à l’absence 

d’une réglementation spécifique pour le DM.  

 

Il s’agit également de renforcer le rôle de l’ANSM dans ce domaine. En effet, avant 

l’adoption de ce nouveau régime, l’agence ne disposait que d’une compétence de 

principe conformément à l’article L.5311-1 et d’une compétence dans l’urgence à 

travers ses pouvoirs de police sanitaire. 

 

Le droit commun en publicité trompeuse désignait la Direction générale de la 

concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF), 

comme l’administration en charge du contrôle de cette publicité. Les missions de la 

DGCCRF était particulièrement larges et diverses, c’était une autorité généraliste, 

probablement, moins à même de contrôler la publicité de produits spécifiques 

comme les DM.  

 

Il s’agissait peut être aussi d’appliquer le principe de précaution, lorsque des 

craintes46 se sont exprimées, quant à la possible perte d’efficacité de la DGCCRF 

suite à sa départementalisation engagée par le décret N°2009-1484 du 3 décembre 

2009. 

 

La publicité en faveur des produits de santé augmente le risque de dépenses 

injustifiées par l’assurance maladie et menace la viabilité des programmes 

économiques et sanitaires nationaux.  

 

                                                                 
46

 Voir la question de M. Jean-Louis Gagnaire, député, sur la réforme de la direction générale de la 
consommation et de la répression des fraudes, Question n° 45048 publiée au Journal officiel le 24 
mars 2009. 
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L’encadrement de cette publicité va permettre de réduire les dépenses de 

l’assurance maladie, à l’heure où le poste des DM connaît la croissance la plus 

rapide et la plus soutenue de tous les postes des dépenses de l’assurance maladie. 

Il a été multiplié par 5 entre 1995 et 200947. Cette augmentation s’explique 

notamment par le vieillissement de la population, l’élargissement du périmètre de la 

LPP permettant un meilleur accès aux soins à domicile et les avancées 

technologiques qu’ont connues les DM ces dernières années (pompes à insuline 

pour le diabète, stents pour la prise en charge des maladies cardiovasculaires...etc).  

Le nouveau cadre réglementaire en faveur de la publicité des DM représente un 

prérequis nécessaire préparant le terrain à la mise en place des mesures du plan de 

redressement des comptes de la sécurité sociale annoncé par le projet de loi de 

financement de 2013. Ce plan prévoit des mesures d’économie « centrées sur 

l’efficience de l’offre de soins » et soutenu par un encadrement législatif qui viendrait 

compléter le nouveau dispositif de contrôle de la publicité, par la mise en place48 : 

 d’un critère financier pour l’interdiction de la publicité grand public, c’est-à-dire, 

d’étendre l’interdiction de cette publicité aux DM « dont la portée financière 

peut être conséquente pour l'assurance maladie » au-delà du critère de 

risque, pour la santé humaine, que pourrait présenter le produit, retenu par loi 

Bertrand. (Voir Infra), 

  d’une pénalité financière pour l’exploitant qui se verrait retirer l’autorisation de 

publicité par l’ANSM ou suite à une interdiction de publicité. 

 

2.3.2. Le nouveau cadre juridique 

 

Dans un premier temps nous verrons les règles communes (2.3.2.1.) qui s’appliquent 

à toutes les publicités relatives aux DM puis les règles qui s’appliquent à la publicité 

destinée au public (2.3.2.2.) et enfin celles appliquées à la publicité destinée aux 

professionnels de santé (2.3.3.3.). 

 

                                                                 
47

 Evolution et maîtrise de la dépense des dispositifs médicaux- Rapport IGAS Tome 1-Novembre 
2010. 
48

 Projet de loi de financement de la Sécurité sociale - PLFSS, annexe 10 Fiches d’évaluation 
préalable des articles du projet de loi, article 44-mesures relatives à la publicité pour les produits de 
santé, p241-243. 
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2.3.2.1. Les règles communes 

 

Une définition précise de ce qu’est la publicité pour un DM (Art. L. 5213-1 du CSP) 

ou pour un DMDIV (Art. L. 5223-1 du CSP) a été apportée. D’abord, sous forme 

d’une définition positive de celle-ci, qui correspond à « toute forme d’information, y 

compris le démarchage, de prospection ou d’incitation qui vise à promouvoir la 

prescription, la délivrance, la vente ou l’utilisation de ces dispositifs, à l’exception de 

l’information dispensée dans le cadre de leurs fonctions par les pharmaciens gérant 

une pharmacie à usage intérieur », par opposition, donc, à l’information simple, ne 

cherchant pas à mettre en évidence des caractéristiques particulières du DM et qui 

s’inscrit dans une démarche de bon usage. La finalité du message49 est, par 

conséquent, l’élément déterminant dans la qualification de cette publicité. 

 

La définition négative de la publicité, quant à elle, est donnée sous forme 

d’exclusions explicites : « 1°L'étiquetage et la notice d'instruction des dispositifs 

médicaux ; 2°La correspondance, accompagnée, le cas échéant, de tout document 

non publicitaire, nécessaire pour répondre à une question précise sur un dispositif 

médical particulier ; 3°Les informations relatives aux mises en garde, aux 

précautions d'emploi et aux effets indésirables relevés dans le cadre de la 

matériovigilance ainsi que les catalogues de ventes et listes de prix s'il n'y figure 

aucune information sur le dispositif médical ; 4°Les informations relatives à la santé 

humaine ou à des maladies humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de référence 

même indirecte à un dispositif médical ». 

 

Des exclusions implicites méritent, également, d’être précisé ici. Il s’agit de la 

publicité institutionnelle en faveur des activités de l’entreprise qui ne doit pas mener 

à promouvoir, de façon directe ou indirecte un DM/DMDIV. Il s’agit aussi des 

opinions scientifiques portant sur ces produits et qui s’inscrivent dans le droit 

d’expression et la liberté de la presse les industriels et donc exploitées à des fins 

promotionnelles. 

 

L’article L.5213-2 donne cinq principes fondamentaux qui doivent s’appliquer à 

toutes formes de publicité.  

Premièrement, la publicité n’est possible que pour un DM qui satisfait aux obligations 

fixées à l’article L.5211-3 du CSP et, pour un DMDIV, celles fixées à l’article L.5221-
                                                                 
49

 CJUE, Aff C-421/07 du 2 avril 2009, Damgaard 
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2 du CSP. La publicité est interdite pour un DM dont le certificat de conformité a été 

suspendu ou retiré. 

  

Deuxièmement, la publicité doit définir « de façon objective le produit, le cas échéant 

ses performances et sa conformité aux exigences essentielles concernant la sécurité 

et la santé ».  

 

Les articles R. 5213-3 et R. 5223-3 du CSP précisent la qualité des informations 

contenues dans cette publicité, celles-ci doivent être « exactes, à jour, vérifiables et 

suffisamment complètes pour permettre, selon le cas, au grand public de 

comprendre l'utilisation à laquelle le dispositif médical est destiné et aux 

professionnels d'apprécier les caractéristiques et les performances du dispositif 

médical ». Ils insistent sur l’importance d’un référencement fidèle des informations 

empruntées à des revues médicales ou à des ouvrages scientifiques et sur la notion 

d’objectivité des positions mentionnées dans ces publicités et prises à l'égard d'un 

dispositif médical par une autorité administrative ou une instance consultative. 

 

Troisièmement, elle doit favoriser le bon usage, c’est-à-dire se conformer à la 

destination du produit. 

  

Quatrièmement, elle ne doit pas être trompeuse.  

 

Et cinquièmement, elle ne doit pas « présenter un risque pour la santé publique ».  

 

Les supports50 possibles pour cette publicité sont les spots radio, les film TV ou 

cinéma, Internet (Sites institutionnels non à « visée purement promotionnelle ») , les 

affichages publics (affiches sur les bus et les façades d’immeubles), la presse 

généraliste, la publicité sur le lieu de vente, à l’officine par exemple (bas de comptoir, 

boîte factice, chevalet, kakémono, panneau de garde, panneau vitrine, présentoir, 

ramasse monnaie...etc.), les objets divers, les documents d’information 

promotionnelle mis à disposition dans les lieux de vente qui ne doivent pas être 

remis au public au risque de correspondre à une caution du pharmacien. 

Contrairement aux médicaments, il s’agit d’une liste indicative et non exhaustive. 

 

                                                                 
50

 Cf. http://ansm.sante.fr - Rubrique :Recommandations pour la publicité des DM/DMDIV sur le site 
de l’ANSM 
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Certains supports peuvent être exclus du champ de contrôle de la publicité si : 

 ils constituent une information clairement non promotionnelle destinée par 

exemple à permettre la commande d’un produit (catalogue de vente), à 

donner de manière factuelle les caractéristiques essentielles d’un dispositif 

(fiche technique) ; 

ou 

 ils constituent un outil nécessaire au bon usage (manuel d’utilisation ou carnet 

de suivi). 

 

Ces dérogations51 découlent de la définition négative de la publicité en faveur des 

DM, il s’agit des 7 catégories de supports non promotionnels suivantes :  

 Catalogues de vente,  

 Fiches techniques,  

 Formations à l’utilisation d’un DM/DMDIV,  

 Documents à destination des patients utiles au bon usage,  

 Informations institutionnelles,  

 Informations relatives à la santé ou à des maladies humaines, 

 Posters scientifiques lors de congrès.  

 

2.3.2.2. La publicité auprès du public 

 

Pour la publicité destinée au grand public, l’article L.5213-3 du CSP pose une 

interdiction de principe : « Ne peuvent faire l'objet d'une publicité auprès du public les 

dispositifs médicaux pris en charge ou financés, même partiellement, par les régimes 

obligatoires d'assurance maladie ». L’exception à ce principe est la suivante : les DM 

présentant  un « faible risque pour la santé humaine », sachant que ceux-ci figurent 

sur une liste fixée par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité 

sociale. Il s’agit des DM de classe I et IIa. 

 

Les articles R. 5213-1 et R. 5223-1 du CSP fixent respectivement le contenu des 

publicités pour les DM et les DMDIV, sous forme de mentions obligatoires et de 

mentions interdites que ne doivent pas comporter ces publicités (Voir ANNEXE 01). 

                                                                 
51

 Cf. http://ansm.sante.fr - Rubrique :Recommandations pour la publicité des DM/DMDIV sur le site 
de l’ANSM 

http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Catalogues-de-vente
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Fiches-techniques
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Formations-a-l-utilisation-d-un-DM-DMDIV
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Documents-a-destination-des-patients-utiles-au-bon-usage
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Informations-institutionnelles
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Informations-relatives-a-la-sante-ou-a-des-maladies-humaines
http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/Posters-scientifiques-lors-de-congres
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2.3.2.3. La publicité auprès des professionnels de santé 

 

La publicité destinée aux professionnels de santé peut concerner tous les DM qui 

respectent les obligations fixées à l’article L. 5211-3 ainsi que tous les DMDIV 

respectant celles du l’article L. 5221-2 du CSP. 

 

Le contenu de cette publicité est fixé par les articles R. 5213-2 et R. 5223-2 du CSP 

(Voir ANNEXE 01) en précisant le minimum d’informations que doit comporter cette 

dernière (Mentions obligatoires). Les exigences en termes de qualité de l’information 

sont identiques à celles pour la publicité destinée au public. 

 

Les supports de cette publicité peuvent être les annonces presse (médicale ou 

spécialisée), les courriers, fax, emailing, les documents légers d’information (Livrets, 

dépliants), cartes d’invitation (congrès, réunion), posters et tirés à part (TAP). 

 

2.3.3. Les règles spéciales 

 

Dans un premier temps nous verrons les règles spéciales qui s’appliquent aux DM 

remboursables (2.3.3.1.) puis les règles qui s’appliquent aux DM à risque élevé 

(2.3.3.2.). 

 

 

2.3.3.1. Les DM remboursables 

 

L’interdiction de la publicité en faveur des DM remboursables auprès du grand public 

est calquée sur le principe d’interdiction de la publicité auprès du public des 

médicaments remboursables, tel que prévu par l’article L. 5122-6 du CSP. 

 

La règle est la suivante : la publicité auprès du public est interdite pour les DM 

inscrits sur la LPPR. A titre dérogatoire, cette publicité est possible pour les DM de 
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classe I et IIa inscrits sur la LPPR et est soumise à un contrôle a posteriori par 

l’ANSM (pas de dépôt préalable).  

 

Par ailleurs, pour les DM « à risque », figurant sur la liste fixé par l’arrêté du 24 

septembre 2012, la publicité est soumise à un contrôle a priori par l’ANSM. 

 

2.3.3.2. Les DM à risque élevé : L'autorisation préalable 

 

La publicité pour les DM et DMDIV présentant un risque élevé (Voir paragraphe 

1.3.Classification), dont la liste est fixée par les arrêtés du 24 septembre 2012, sont 

soumis à une autorisation préalable, conformément aux articles L.5213-4 et L.5223-3 

du CSP. Il s’agit, par exemple, de stimulateur cardiaque implantable, de défibrillateur 

cardiaque implantable, d’implants mammaires, de DMDIV d’autodiagnostics (pour le 

public) et de réactifs et produits réactifs de dépistage des maladies virales (pour les 

professionnels). 

 

L’autorisation est délivrée par le Directeur Général de l’ANSM et le dossier de 

demande comporte les pièces52 suivantes : 

 Un formulaire de demande d’autorisation à compléter par le demandeur,  

 Une quittance correspondant à 510 euros par demande, délivrée par la 

Direction des créances spéciales du Trésor de Châtellerault, accompagnée du 

bordereau de transmission de la quittance complété. Cette taxe a été 

instaurée par la nouvelle loi de financement de l’assurance maladie, elle est 

effective depuis le premier février 2013, 

 Copies en couleurs et copies en noir et blanc de la maquette du projet de 

publicité, pour les projets de publicités audio, vidéos ou audio-vidéos non 

encore enregistrés, un texte dactylographié indiquant le script, décrivant ou 

représentant l’image et/ou transcrivant l’audio doit être joint, 

 Un CD-Rom/DVD ou clé USB attachés au dossier et regroupant la copie 

conforme du formulaire et de la maquette du projet de publicité, l’ensemble du 

dossier justificatif des caractéristiques et performances annoncées dans le 

projet de publicité et, a minima, la notice d’instruction et l’étiquetage, les 

                                                                 
52

 A. De Verdelhan, Organisation du contrôle à l’ANSM - Retours généraux sur les dossiers déposés 
fin 2012, Direction de la Surveillance - ANSM - 30 mai 2013. 
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publications citées en référence dans la publicité et le cas échéant, l’avis de la 

CEPP/CNEDIMTS de la HAS, 

 Un document à intituler « DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité » 

listant pour chaque dénomination commerciale des DM/DMIA/DMDIV objets 

du projet de publicité, les références produits correspondantes et le descriptif 

très sommaire de chacune de ces références. 

 

L’ANSM n’a pas fixé de périodes de dépôt de demande, comme c’est le cas pour la 

publicité des médicaments.  

 

L’accord est donné dans les 2 mois, à compter de la date de réception d’un dossier 

complet. Le silence de l’ANSM vaut autorisation. L’instruction d’un dossier peut être 

suspendue (« Clock Stop ») et une demande de pièces supplémentaires sera 

formulée par l’Agence, si le dossier de demande est incomplet dans le cas, par 

exemple, de supports fournis dans une autre langue ou d’une bibliographie jointe 

incomplète (résumés d’articles au lieu des articles complets).  

 

Un dossier de demande est jugé irrecevable par l’agence si, par exemple, le produit 

concerné n’entre pas dans le champ d’application des arrêtés ou si le document n’est 

pas promotionnel (utilisation de documents non promotionnels comme les fiche de 

consentement patient). 

 

L’autorisation de publicité est valable 5 ans mais peut être suspendue ou retirée si 

elle compromet la santé publique. 

 

Le diagramme suivant résume les étapes du processus de traitement d’une 

demande d’autorisation de publicité des DM et précise les acteurs concernés. 
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FIGURE 3 : PROCESSUS DE TRAITEMENT D’UNE DEMANDE D’AUTORISATION DE PUBLICITE DES DM ET ACTEURS CONCERNES 

Source : A. De Verdelhan, Organisation du contrôle à l’ANSM - Retours généraux sur les dossiers déposés fin 2012, Direction de la Surveillance - 
ANSM - 30 mai 2013. 

 

2.3.4. Les sanctions 

 

Le contrôle de l’application des dispositions législatives et réglementaires relatives à 

la publicité des DM et DMDIV se fait a priori et a posteriori. 

 

Le régime de contrôle a posteriori se fait à travers l’exercice des pouvoirs de police 

sanitaire dont dispose le Directeur Général de l’ANSM, conformément aux articles 

R.5213-4 et R.5223-4 du CSP. Ce contrôle donne lieu à des sanctions 

administratives (2.3.4.1.) et pénales (2.3.4.2). 
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2.3.4.1. Les sanctions administratives 

 

La sanction peut tout d’abord s’exprimer sous la forme d’une mise en demeure de 

régularisation ou de retrait de la publicité ne respectant pas les dispositions du CSP, 

jusqu’à sa mise en conformité. 

 

L’article R. 5213-4 du CSP dispose que « Le directeur général de l'Agence nationale 

de sécurité du médicament et des produits de santé peut mettre en demeure la 

personne au profit de laquelle la publicité est diffusée, dans un délai déterminé qui 

ne peut être inférieur à un mois, de régulariser la situation et de retirer la publicité 

jusqu'à sa mise en conformité. La régularisation peut impliquer la modification du 

contenu de la publicité ou des destinataires de celle-ci et éventuellement la diffusion 

d'un rectificatif ».  

 

Cette mise en demeure peut également donner lieu à une interdiction de cette 

publicité qui sera rendue publique dans le journal officiel, si elle « est restée sans 

suite à l'expiration du délai imparti ». 

 

Selon l’article L.5421-9 du CSP, les manquements visés par l’article L.5421-8 sont 

soumis en plus à une amende administrative dont le montant « ne peut être 

supérieur à 10 % du chiffre d'affaires réalisé, dans la limite d'un million d'euros ». 

 

Cette amende peut être accompagnée d’une astreinte journalière « qui ne peut être 

supérieure à 2 500 € par jour lorsque l'auteur du manquement ne s'est pas conformé 

à ses prescriptions à l'issue du délai fixé par une mise en demeure ». 

  

Le contrôle a priori peut donner lieu à un refus d’octroi de visa de publicité, sachant 

que ce visa pourra, le cas échéant, si les conditions de son octroi ne sont plus 

réunies, être suspendu ou retiré. 

 

La loi Bertrand a introduit, via l’article L.5421-8, une nouvelle sanction financière à 

l’encontre des fabricants, distributeurs ou importateurs de DM, ayant diffusé une 

publicité « sans avoir sollicité l'autorisation préalable dans les conditions définies à 

l'article L. 5213-4 ».  
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Le CEPS détient également un pouvoir de sanction sur les fabricants en cas de 

publicités contrevenant aux règles applicables53. 

 

2.3.4.2. Les sanctions pénales 

 

Des sanctions pénales sont également prévues, à savoir, conformément à l’article 

L.5461-6 du CSP, deux ans d'emprisonnement et 30 000 € d'amende pour les 

fabricants de DM ou leurs mandataires qui diffuseraient « 1° Une publicité de 

caractère trompeur ou de nature à présenter un risque pour la santé publique ; 2° 

Une publicité de dispositif médical soumise à autorisation préalable lorsque l'Agence 

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé n'a pas délivré, a 

refusé de délivrer, a suspendu ou a retiré cette autorisation ». 

 

Selon l’article L.5461-7 du CSP, ces sanctions pénales peuvent être associées, à 

l’encontre des personnes physiques, aux peines complémentaires suivantes: 

 

« 1°La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs 

communiqués informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à 

l'article 131-35 du code pénal ; 2°L'affichage de la décision prononcée, dans les 

conditions et sous les peines prévues au même article 131-35 ; 3°La fermeture 

définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements ou de l'un ou de 

plusieurs des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits 

incriminés, dans les conditions prévues à l'article 131-33 du même code; 

4°L'interdiction de fabriquer, de conditionner, d'importer et de mettre sur le marché 

des dispositifs médicaux, pour une durée maximale de cinq ans ». 

 

Pour les personnes morales et selon l’article L.5461-8 du CSP, s’il s’agit de : 

 

« 1°L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse 

écrite, soit par tout moyen de communication au public par voie électronique, selon 

les modalités prévues au 9° de l'article 131-39 dudit code; 2°La fermeture définitive 

ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements ou de l'un ou de plusieurs 
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 Décret n° 2013-950 du 23 octobre 2013 

http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=02ADC6BCFB697AF41D848548A4408382.tpdjo04v_2?cidTexte=LEGITEXT000006070719&idArticle=LEGIARTI000006417308&dateTexte=&categorieLien=cid
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des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, selon 

les modalités prévues au 4° du même article 131-39. ». 
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3. EVALUATION D’IMPACT DE LA MISE EN OEUVRE DU CONTROLE DE LA 

PUBLICITE  

Dans ce chapitre, nous proposons une analyse d’impact de la nouvelle 

réglementation relative à la publicité des DM sur les industriels (3.1.), les 

professionnels (3.2.), les patients (3.3.) et les finances publiques (3.4.).  

 

Cette réglementation est encore trop récente pour permettre de percevoir et de tirer 

des conclusions définitives sur ses impacts. Ce chapitre entend simplement proposer 

quelques éléments de réflexion qui pourront dans l'avenir être éventuellement 

exploités. 

 

Les hypothèses émises découlent de l’analyse des textes du nouveau cadre 

réglementaire et des réponses apportées par l’ANSM aux préoccupations des uns et 

des autres, à travers les recommandations publiées sur son site internet54.  

3.1. Impacts sur les industriels  

Du fait de la mise en place du nouveau système de sanctions, pouvant aller jusqu’à 

la fermeture, pendant cinq années, du ou des établissements de l'entreprise où des 

infractions seraient commises, les flux d’information internes et les responsabilités 

ont dû être repensés, et les activités contractuelles et de sous-traitance renforcées 

pour maitriser les données permettant d’assurer la conformité des documents 

promotionnels. 

 

Les nouvelles mesures ont entrainé une charge administrative supplémentaire liée à 

la constitution des dossiers de demande d’autorisation préalable, la revue des 

publicités, le rajout des mentions obligatoires ou la réédition des documents 

promotionnels. L’agence a, néanmoins, prévu des mesures transitoires pour les 

documents déjà imprimés et diffusés après le 1er janvier 2013. Il s’agit par exemple 

de ne pas rappeler les supports déjà distribués ou la possibilité d’ajouter les 

mentions obligatoires à l’aide de sticker ou d’addendum. 

 

Selon l’article L. 5213-2 du CSP, la publicité pour les DM doit désormais définir de 

façon objective le produit et favoriser son bon usage, elle doit donc se référer aux 
                                                                 
54

 http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-dispositifs-medicaux-et-autres-produits-de-
sante/Recommandations-pour-la-publicite-des-DM-DMDIV/(offset)/3 
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avis et recommandations émis par la HAS dont les moyens ont été renforcés 

notamment par l’affectation d’une partie du produit de la taxe sur les dépenses de 

promotion des médicaments et des dispositifs médicaux, instaurée par la loi de 

financement de la sécurité sociale pour 2013 (Article 24 ter). Ces moyens 

supplémentaires vont permettre à la HAS de produire les avis et fiches de bon usage 

ad hoc. En application de l’article précité, le produit est versé à la HAS et à la 

CNAMTS.  

 

Se pose également la question des congrès internationaux. Pour ceux se tenant à 

l’étranger et bien qu’ils soient accessibles aux professionnels français, l’ANSM les a 

exclu du champ de contrôle de la publicité. Pour les congrès se tenant en France, les 

documents promotionnels, remis aux professionnels de santé, doivent être 

conformes aux dispositions du code de la santé publique. Cette exigence peut 

constituer une difficulté pour les firmes ne possédant pas de filiale en France et qui 

doivent adapter leurs supports promotionnels lors de ces congrès. 

 

Par ailleurs, les industriels devront revoir leur façon de communiquer et de 

promouvoir leurs DM, via internet et les e-medias. Ils devront distinguer l’information 

de la publicité qui relève désormais d’un nouveau cadre réglementaire prévu par le 

CSP et conformément à la « Charte pour la communication et la promotion des 

produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux) sur Internet et le e-media » 

qui sera applicable en juillet 2013 en remplacement de la « Charte pour la 

communication sur Internet des entreprises pharmaceutiques » de mars 2010.  

 

Selon le rapport du sénat constituant l’étude d’impact du projet de loi relatif au 

renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, la 

nouvelle réglementation n’est pas incompatible avec la survie des entreprises du 

secteur, majoritairement des PME. Elle n’entrainera « pas de coût économique 

supplémentaire... car ces dernières sont déjà soumises à des dispositions générales 

en matière de publicité »55. 

 

La réactivité marketing des entreprises du secteur est désormais tributaire, en ce qui 

concerne les produits dont la publicité est soumise à un visa préalable, de la 
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 Projet de loi relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de sante, 
étude  d’impact, Assemblée nationale, p 100, juillet 2011. 
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réactivité de l’ANSM qui doit s’adapter aux spécificités de ces produits, et notamment 

à leur courte durée de vie. 

 

Enfin, selon le traité sur le fonctionnement de l'union européenne56, cette nouvelle 

réglementation (L’interdiction de publicité des DM remboursés auprès du public et le 

régime d’autorisation préalable pour certaines catégories de DM) ne constitue pas 

une entrave à la libre circulation intracommunautaire des produits, puisqu’elle entre 

dans le cadre de la protection de la santé des personnes conformément à son article 

36. Cependant, cette exception n’est admise que moyennant le respect du critère de 

la proportionnalité (de la mesure par rapport à l’objectif poursuivi) et l’impossibilité de 

remplacer cette mesure par une autre permettant d’atteindre le même résultat tout en 

entravant moins les échanges. 

3.2. Impacts sur les professionnels de santé 

La publicité auprès du grand public étant interdite pour les DM remboursables de 

classe IIb et III, les stratégies marketing vont, désormais, être orientées vers les 

cliniciens dont les responsabilités, en tant que décideurs et utilisateurs finaux, vont 

grandir. Ils doivent jouer un rôle de leadership pour garantir l’intégrité des données 

fournies aux patients et préserver la relation avec ces derniers. 

3.3. Impact sur les patients 

Le nouveau cadre relatif à la publicité des DM s’inscrit dans l’objectif de renforcer la 

protection du consommateur (patient) en garantissant une information objective, non 

trompeuse et qui ne porte pas atteinte à la santé. 

 

Les DM visés par l’interdiction de publicité auprès du grand public sont les DM 

remboursables de classe IIb et III. Cette restriction se base sur la notion de 

« risque » et sur la notion de « vulnérabilité » qui les sous-tend.  

 

En effet, l’interdiction de publicité pour un produit utilisé en chirurgie lourde pour 

traiter des patients souffrant de maladies débilitantes, revêt un caractère protecteur 

puisqu’elle permet une meilleur prise en charge du patient par un professionnel de 

santé, au lieu de se contenter d’informations publicitaires, quelque soit leur qualité.  
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 Version consolidée du traité sur le fonctionnement de l'union européenne, JOUE n° C 83/47 du 

30.3.2010. 
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Selon une enquête menée sur 361 chirurgiens orthopédistes pratiquant des 

arthroplasties du genou ou de la hanche57, 98 % d’entre eux ont déclaré que les 

patients opérés ont été exposés à une publicité destinée au grand public et 74 % ont 

déclaré que ces publicité avaient un impact négatif sur leur pratique et sur leur 

relation avec ces patients.  

 

Cette protection des consommateurs (patients) voulue par l’interdiction de publicité 

semble justifiée quand on voit les scandales sanitaires de ces dernières décennies et 

quand on constate que les consommateurs eux-mêmes sont en attente d’une réelle 

protection*. 

 

A contrario, cette protection des patients pourrait être qualifiée de paternaliste avec 

la crainte de déresponsabiliser le patient. Néanmoins, la gradation, sur base du 

risque, des modalités de cette publicité apparait comme une réelle volonté de 

protéger les patients et non pas comme un retour au paternalisme médical. 

 

Pour les DM dont la publicité est autorisée auprès du grand public, il n’y a pas de 

nécessité de dépôt à l’ANSM à l’exception des produits de comblement des 

dépressions cutanées et les dispositifs destinés à l’autodiagnostic. Cette publicité fait 

l’objet d’un contrôle a posteriori dans le cadre des pouvoirs de police sanitaire de 

l’agence. 

3.4. Impacts financiers 

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2013, à travers son article 26, a 

instauré un droit d'enregistrement sur les demandes d'autorisation préalables de 

publicité relatives aux DM. 

 

Le décret n° 2013-103 du 29 janvier 2013 pris pour l’application de l’article 1635 bis 

AE du Code général des impôts et publié au Journal Officiel du 31 janvier 2013 a fixé 

le montant de ce droit à 510 euros par demande et va servir à compenser une partie 

des dépenses concernant les DM de classe I et IIa, pour lesquels la publicité est 

libre. 
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 Bozic KJ et al. Clin Orthop Relat Res. 2007;458:202-219 

http://www.legifrance.gouv.fr/jopdf/common/jo_pdf.jsp?numJO=0&dateJO=20130131&numTexte=8&pageDebut=01910&pageFin=01911
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Ces montants vont permettre également à l’ANSM de faire face à l’augmentation du 

nombre de campagnes promotionnelles qui accompagnent l’apparition de nouveaux 

besoins médicaux liés, entre autres, au vieillissement de la population. 

 

En France et selon le Syndicat national des maisons de retraite privées (Synerpa), le 

nombre de personnes de plus de 80 ans serait multiplié par quatre en 2035 pour 

atteindre 6 millions, contre 1,5 million actuellement. Il s’accompagnerait d’une 

augmentation des besoins en soins liée à la diminution des capacités auditives et 

visuelles, à la perte d’autonomie et à l’apparition de maladies lourdes comme le 

diabète et les maladies cardiovasculaires. Ce vieillissement de la population, 

indépendant des incertitudes de la crise financière, constituerait un véritable marché 

attirant les investisseurs.  

 

Plusieurs valeurs à la bourse de Paris témoignent du potentiel de ce marché58. Des 

sociétés comme Bastide Le Confort Médical dans l’aide médicale à domicile, Essilor 

et son nouveau verre Prevencia qui protège contre les UV responsables de  

cataracte ou la société Mauna Kea Technologies leader mondiale de la biopsie 

optique pour le diagnostic du cancer de l’estomac, affichent une croissance à deux 

chiffres et justifient les campagnes promotionnelles à venir. 

 

Le choix des DM lors des procédures d’achat à l’hôpital peut être influencé par les 

préférences des équipes médicales, liées aux habitudes d’utilisation, la 

familiarisation avec le geste, les propriétés techniques des produits ou le travail de 

positionnement commercial et promotionnel réalisé par les fournisseurs. Ces 

préférences peuvent générer une forme de dépendance à certains produits et par 

conséquent à certains fournisseurs. Elles peuvent également créer une dispersion 

des tarifs appliqués pour des produits parfois similaires. 

 

Par la mise en place d’un critère de faible incidence de la publicité sur les dépenses 

d’assurance maladie, conformément à la loi de financement de la Sécurité sociale 

pour 2013, certains DM dont le tarif de remboursement est assorti d’un prix limite de 

vente seront concernés par l’interdiction de publicité prévue par l’article L.5213-3 du 

CSP. 
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Selon cette même loi de financement de la Sécurité sociale, la dépense évitée en 

montants remboursables serait de 20 M€ en 2013.  
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CONCLUSION 

Les DM sont des produits de santé qui exercent un effet mécanique sur l'organisme. 

Ils sont soumis fondamentalement aux mêmes principes applicables aux 

médicaments, principes destinés à garantir la sécurité sanitaire. 

 

Ces produits varient en termes de caractéristiques et de complexité, ils sont 

«utilisateurs-dépendant» et leur performance dépend de la façon dont ils sont 

utilisés. 

 

La directive 93/42/CEE définit un élément de spécificité propre au DM qui consiste 

en une classification en fonction du niveau de risque qui tient compte de l'invasivité 

et de la durée d'utilisation. 

 

Dans le cadre du concept de «la nouvelle approche», l'union européenne a 

harmonisé les règles techniques relatives aux dispositifs médicaux en vue de leur 

libre circulation. La publicité peut se prévaloir de cette libre circulation des biens et 

peut modifier le niveau de perception de ces risques puisque, dans certains cas, elle 

agit sur le public par un mode persuasif plutôt que par la mise en avant de thèses 

scientifiques rigoureuses.  

 

Afin de protéger le consommateur, cette liberté, en droit européen, a été encadrée 

en veillant au caractère loyal de la publicité et en sanctionnant les publicités 

trompeuses. 

 

La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du 

médicament et des produits de santé, à travers les articles L.5213-1 et suivants, 

L.5223-1 et suivants et L.5461-6 à L.5461-8 du CSP, a instauré un nouveau régime 

juridique national qui encadre la publicité pour les DM de manière plus spécifique. 

 

Le contrôle a priori pour les dispositifs médicaux à risque élevé est justifié par un 

motif de protection de la santé. Le même objectif de protection est également atteint 

par le contrôle du marché exercé par l’ANSM sur l’ensemble des DM, contrôle du 

marché dont on souligne qu’il préexistait à la loi Bertrand.  
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Ce régime de contrôle semble être proportionné, justifié et n’a a priori pas d’effet 

restrictif au regard de la circulation des biens et de la liberté des échanges au sein 

de l’Union européenne. Les directives européennes relatives aux DM ne contiennent, 

néanmoins, aucune disposition sur la publicité et le régime français apparait comme 

étant le plus contraignant d’Europe. La protection de la santé étant un domaine de 

compétences partagé entre les états membres et la communauté, l’idéal résiderait 

dans une harmonisation communautaire de cette réglementation.  

 

Deux types de sanctions ont également été mises en place dans ce contexte : Des 

sanctions administratives (Mise en demeure de régularisation ou de retrait d’une 

publicité non conforme au CSP dispositions du CSP, son interdiction ou le refus 

d’octroi de visa de publicité lors d’un contrôle a priori d’une publicité) et des sanctions 

pénales. 

 

Cette initiative du législateur français a été aussi l’occasion de faire une synthèse 

des textes disparates qui existaient jusque-là, en proposant une véritable lex 

specialis, qui vise expressément les dispositifs médicaux. 

 

Ce nouveau régime est unifié avec celui des médicaments, il intervient dans un 

secteur en plein essor grâce, notamment, à l’augmentation des besoins en soins liée 

au vieillissement de la population  

 

Certains dispositifs médicaux font l’objet de remboursements par la sécurité sociale 

et justifient que l’Etat contrôle l’incitation qui pourrait être faite à l’utilisation de ces 

produits. Eviter le mésusage et la vente abusive des dispositifs remboursés par la 

sécurité sociale est un objectif à la fois de santé publique et de bonne gestion.  

 

Ce nouveau texte accroit les pouvoirs de l’ANSM en lui offrant les moyens de 

contrôler la publicité pour les dispositifs médicaux selon une procédure spécifique 

au-delà de la prise de mesures de police sanitaire en cas de danger ou de non-

conformité aux dispositions réglementaires applicables. 

 

Ce nouveau régime va contribuer à assurer la protection des consommateurs à 

travers une utilisation rationnelle du DM sur la base d’informations complètes et 

objectives. Le secteur des DM rejoint ainsi progressivement ou à tout le moins se 

rapproche du secteur des médicaments.  
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ANNEXES 

ANNEXE 01 : Décret N° 2012-743 du 9 mai 2012 relatif à la publicité pour les 

dispositifs médicaux. 
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ANNEXE 01  
 

Décret N° 2012-743 du 9 mai 2012 relatif à la publicité pour les dispositifs médicaux 
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