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ARTICLE 2

Supprimer les alinéas 48 à 50.

EXPOSÉ SOMMAIRE

Par cet amendement les députés du groupe LFI-NFP proposent de supprimer les alinéas 48 à 50 
inclus, visant à modifier l’article L5121-18 du Code de la santé publique.

Cette modification porte sur la suppression de la déclaration de vente aux autorités sanitaires pour 
les entreprises vendant en France pour la première fois des dispositifs médicaux ou des dispositifs 
médicaux de diagnostics in vitro.

En effet, sans déclaration préalable, un affaiblissement de la surveillance sanitaire est à prévoir avec 
un risque accru de mise en circulation de produits non conformes. De plus, les dispositifs qui ne 
sont pas déclarés pourraient contenir des défauts non identifiés, mettant directement en danger le 
patient. En outre, en cas d'incident ou de rappel de produit, l'absence de déclaration compliquerait la 
traçabilité des dispositifs médicaux.
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Parallèlement, la suppression de cette déclaration aura un impact direct sur la concurrence, où des 
entreprises pourraient être tentées de commercialiser plus rapidement leurs produits, sans passer par 
les processus rigoureux de vérification.

Ainsi, la déclaration préalable est essentielle pour garantir la sécurité, la conformité, et la 
transparence sur le marché des dispositifs médicaux. Cette suppression aurait des conséquences 
considérables sur l'efficacité du système de régulation. 

Enfin, il est question ici de santé publique. Il est grave d’affaiblir la transparence et la surveillance 
sanitaire des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostics in vitro sous prétexte de 
simplification.


