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Dans un guide précisant le cadre réglementaire des dispositifs dentaires sur mesure, l’Afssaps propose une définition du « fabricant » éloignée de celle de l’Ordre et du Code de santé publique. L’Afssaps omet par ailleurs les praticiens recourant à la CFAO ou disposant de laboratoire intégré.

C’est une situation inédite que vient de créer l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) en concevant et publiant un guide portant sur la mise sur le marché de dispositifs dentaires sur mesure. Ce guide, que complète une fiche synthétique, a vocation à « clarifier le rôle et la responsabilité de chaque intervenant », c’est-à-dire, principalement, du chirurgien-dentiste et du prothésiste dentaire. Entre autres, Il délivre l’ensemble des procédures de déclaration auxquelles sont soumis les « fabricants ».  

Problème : sur le fond, l’Afssaps donne de la notion de « fabricant » de prothèse une interprétation pour le moins réductrice puisqu’en effet l’Agence réserve ce statut aux prothésistes. Ce n’est pas la position de l’Ordre, qui s’appuie sur le Code de la santé publique, lequel définit le « fabricant » comme une « personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de l'étiquetage d'un dispositif médical ». 

Or, non seulement le guide de l’Afssaps exclut du périmètre de « fabricant » le chirurgien-dentiste mais, de surcroît, omet de prendre en compte les praticiens disposant de leur propre laboratoire ou encore ceux, de plus en plus nombreux, qui utilisent un procédé de conception et fabrication assistées par ordinateur (CFAO). Au sens ou l’Afssaps interprète la notion de « fabricant », il coule de source que ces derniers sont fabricants de prothèse. Au sens où l’entend le Conseil national, c’est, on l’a compris, l’ensemble des chirurgiens-dentistes qui sont fabricants, puisqu’ils jouent un rôle essentiel dans la conception du dispositif dentaire sur mesure. 

Dans le détail, la fiche synthétique qui accompagne le guide de l’Afssaps précise que les « prothèses dentaires sont :

· prescrites par le chirurgien-dentiste ;

· fabriquées par le prothésiste dentaire sur la base de la prescription du chirurgien-dentiste ».

L’Afssaps définit ensuite les responsabilités de chacun. Mais elle limite le rôle du chirurgien-dentiste à l’établissement des « caractéristiques de conception » et à la prescription de la prothèse. Toujours selon l’Afssaps, le chirurgien-dentiste « choisit le fabricant de la prothèse et doit remettre à son patient un devis de l’acte prothétique. Le praticien doit également pouvoir répondre à son patient s’il demande des informations sur la prothèse et sur son “fabricant“. Il demande la déclaration de conformité pour chaque prothèse à son prothésiste dentaire et informe son patient qu’il peut la lui remettre si ce dernier le souhaite. Enfin, il pose la prothèse  et  en cas d’incidents graves ou de risques d’incidents, fait une déclaration de matériovigilance. »

En réalité, les chirurgiens-dentistes établissent le tracé de la prothèse adressé au laboratoire, réalisent la préparation de la bouche nécessaire à sa parfaite adaptation, assurent sa pose et son suivi. C’est pour cela que le Conseil de l’Ordre estime que leur rôle est bien celui du fabricant.

S’agissant des chirurgiens-dentistes disposant de leur laboratoire de prothèse ou recourant à la CFAO, omis par l’Afssaps mais pourtant « fabricants » au sens où l’entend l’Agence, que doivent-ils faire ? En attendant une clarification de ce guide, que l’Ordre appelle de ses vœux, nous ne pouvons que conseiller à ces praticiens, et, de façon générale, à tous les praticiens se déclarant comme fabricant, de suivre les procédures de déclaration établies par l’Afssaps.    

En l’espèce, ces praticiens doivent :

· se déclarer auprès de l’Afssaps comme fabricant de dispositifs médicaux sur mesure (voir document) ;

· établir des caractéristiques de conception  ;

· remettre à leur patient un devis de l’acte prothétique (découle notamment de l’article R. 4127-240 CSP – obligation déontologique) ;

· pouvoir répondre à leurs patients s’ils demandent des informations sur la prothèse ;

· choisir les matières premières marquées CE au titre de la directive 93/42/CEE ;

· s’assurer de la conformité de ces matières premières à la directive 93/42/CEE et notamment du domaine de compétence de l’organisme notifié qui est intervenu lors de la procédure d’évaluation de conformité ;

· réaliser la prothèse selon les caractéristiques qu’ils auront définie.

Si, pour quelle que raison que ce soit, la « réalisation de la prothèse est sous-traitée, le praticien contractualise avec son sous-traitant les conditions de réalisation des prothèses, réalise des audits de son sous-traitant et contrôle de façon aléatoire des prothèses. Il doit par ailleurs :

· établir la documentation technique de la prothèse où figure la traçabilité des matières premières et les données du patient ;

· établir la déclaration de conformité à la directive 93/42/CEE et informe son patient qu’il peut la lui remettre s’il le souhaite ;

· poser la prothèse  et, en cas d’incidents graves ou de risques d’incidents, fait une déclaration de matériovigilance (article L. 5212-2 CSP). »

Bien que plus anecdotiques, le Conseil national émet d’autres réserves sur le travail de l’Afssaps. Notamment, la fiche synthétique jointe au guide mentionne que la déclaration de conformité est remise au patient alors que les textes en vigueur indiquent seulement que la déclaration est « mise à la disposition » du patient (lire encadré). Au total, ce travail de l’Afssaps permet de faire le point sur les démarches à accomplir en tant que « fabricant » de dispositifs médicaux sur mesure, mais sans établir clairement le statut des chirurgiens-dentistes en la matière… Le Conseil national est intervenu auprès de l’Afssaps pour lui faire part de ses observations. Il considère qu’en l’état, des modifications significatives doivent être apportées. En attendant que l’ensemble des chirurgiens-dentistes ne soient – dûment – considérés comme « fabricants », insistons sur le conseil donné aux chirurgiens-dentistes disposant de leur propre laboratoire, à ceux utilisant un procédé de CFAO, ou, plus généralement, à ceux se déclarant comme fabricant, en ce qu’ils doivent remplir les démarches proposées dans ce guide. Ils trouveront le modèle de formulaire déclaratif à envoyer à l’Afssaps, également téléchargeable ci-après.

http://www.ordre-chirurgiens-dentistes.fr/actualites/annee-en-cours/actualites.html?tx_ttnews%5Btt_news%5D=249&cHash=eb655882034bbb88fe1d64cf5f51a6d6
