APRES L'ART. 18 N° 1490

ASSEMBLEE NATIONALE

11 février 2009

REFORME DE L'HOPITAL - (n° 1210)

Commission

Gouvernemenr

AMENDEMENT N° 1490

présenté par
M. Bur

ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 18, insérer l'article suivant :

|. — L'article L. 162-1-9 du code de la sécurit€iate est ainsi modifié :
1° Le premier alinéa est remplacé par quatre diaé@ssi rédigés :

« Lorsqu'un chirurgien-dentiste ou médecin réalisedispositif médical sur mesure a
l'occasion de la réalisation des actes pris engehpar les organismes d'assurance maladie, il est
tenu de fournir au patient :

« 1. Un devis détaillé préalablement a I'exécutiences actes précisant que le dispositif
meédical sur mesure visé a l'article L. 5211-1 ddecale la santé publique sera réalisé avec des
produits et matériaux aux normes CE, ISO, NF pdanetd’obtenir le certificat visé a
l'article L. 5211-3 du code de la santé publique.

« Un accord conventionnel interprofessionnel mem@a l'article L. 162-14-1 du code de
la sécurité sociale ou les conventions mentionaég&sarticles L. 162-5 et L. 162-9 du méme code
déterminent le contenu et le modeéle type de devis.

« 2. Une note d’honoraires lorsque ces actes éntéatisés, accompagnée d’'une copie de
la fiche de tracabilité annexée visée a l'articld211-3-2.

2° Au début du deuxiéme alinéa sont insérés les metA défaut d’accord conventionnel
prévu au premier alinéa, ».

Il. — Aprés larticle L. 5211-3-1 du code de la wanpublique, il est inséré un
article L. 5211-3-2 ainsi rédigé :
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«Art. L. 5211-3-2. — Pour les dispositifs médicaux sur mesure, estan au certificat de
conformité une fiche de tragabilité mentionnantpesduits et matériels utilisés pour la réalisation
du dispositif sur mesure.

« La fiche de tracabilité distinguera le nom dudwio ou matériel, le nom du fabriquant, la
norme, le numéro de lot, la date de péremption.

« Un accord conventionnel interprofessionnel memtéa l'article L. 162-14-1 du code de
la sécurité sociale ou les conventions mentionaé&sarticles L. 162-5 et L. 162-9 du méme code
déterminent le contenu et le modéle type de lafobd tracabilité.

« Pour les dispositifs médicaux sur mesure fabsgeé dehors de la communauté
européenne, le certificat de conformité prévu @itk L. 5211-3 sera établi par un organisme
agréé par I'Agence francaise de sécurité sandaseroduits de santé. »

EXPOSE SOMMAIRE

Les chirurgiens-dentistes respectent, depuis 18rAGrmation préalable de leur patient
par un devis détaillé obligatoire pour les actegndente directe ou non remboursables par
I'assurance maladie :

Cette obligation conventionnelle et déontologiqust depuis le Tfévrier 2009 une
obligation législative et réglementaire.

Ce devis comporte la description détaillée du d¢raént proposé et les normes des
matériaux utilisés ainsi que le montant des honesatt la base de remboursement par l'assurance
maladie obligatoire.

Ce devis peut étre transmis par le patient a searaisce complémentaire ; un modele
unique de devis a destination de tous les assuceanplémentaires a été élaboré par les signataires
de la Convention Dentaire de 2006.

Ce devis unique sera mis en place par un avenamntenbonnel associant maintenant
'TUNOCAM. Mais les chirurgiens-dentistes sont fealdles a améliorer l'information des patients
par la connaissance de la tragabilité des disfositédicaux sur mesure réalisés a I'occasion des
traitements notamment prothétiques.

C’est I'objet de la modification du code de la gaptblique qui prévoit d'annexer, pour
les dispositifs médicaux sur mesure, une ficherdeabilité dont la copie sera jointe a la note
d’honoraires remise au patient.

De plus, il convient de renforcer le contrdle daspdsitifs médicaux importés par
I'agrément des organismes chargés d’établir léfivatt de conformité par 'AFSSAPS.
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