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Textedelaquestion

M. Gilles Lurton appelle I'attention de M. le ministre délégué aupres du ministre de I'économie et des finances,
chargé de I'économie sociale et solidaire et de la consommation, sur les conséquences qu'entrainerait |'adoption de
I'article 17 quater A prévu dans le cadre du projet de loi consommation. Un amendement du Sénat pourrait en effet
mettre un terme au monopole des pharmaciens et des opticiens sur les produits d'entretien des lentilles de contact.
L'article 17 quater A nouvellement introduit abroge les articles du code de la santé publique (article L. 4211-1 et L.
4211-4) stipulant que « la préparation des produits destinés a |'entretien ou I'application des lentilles oculaires de
contact » est réservée aux pharmaciens et aux opticiens. Cet article avait déja été rejeté au moment de son examen,
en premiére lecture al'Assembl ée nationale par la commission des affaires économiques au motif de risgues pour la
santé publique. Les produits d'entretien lentilles sont des dispositifs médicaux de type I1b qui correspondent a une
classification dite de « potentiel élevé de risque ». Ces produits destinés a permettre la contamination et
désinfection des lentilles de contact, se doivent d'étre utilisés de maniére strictement conforme a leur destination,
tous les produits n'étant pas adaptés a toutes les lentilles. |ls nécessitent d'étre identifiés précisément par le
professionnel de santé pour éviter tout risgue sanitaire d'une mauvaise combinaison. En ce sens, |'argument d'une
diminution des prix pour ce type de produits risque, au contraire, d'induire une augmentation des codts pour la
securité sociale dans le cadre de la prise en charge des conséquences sanitaires d'une telle libéralisation. En outre,
cette disposition n'a fait I'objet a ce jour d'aucune étude dimpact que ce soit en matiére de santé publique ou en
matiere économique avec 12 000 magasins d'optiques en France. Il souhaite connaitre sa position sur cette
disposition et lui demande d'appliquer le plus élémentaire principe de précaution.

Textedelaréponse

Dans le cadre du projet de loi relatif ala consommation, en cours d'examen au Parlement, un amendement a été
adopté afin de ne plus réserver la vente des produits d'entretien de lentilles de contact aux seuls pharmaciens et
opticiens-lunetiers. Cet amendement permet d'augmenter e nombre de points de vente de ces produits et d'en
faciliter I'acces. Les produits d'entretien de lentilles de contact demeureront disponibles en pharmacie ainsi qu'en
magasin d'optique et les personnes souhaitant disposer d'un conseil émanant d'un professionnel de santé pourront
continuer d'en bénéficier. Le Gouvernement a émis un avis favorable a cet amendement car il permet une plus
grande disponibilité de ces produits, tout en permettant aux professionnels bénéficiant jusqu'alors du monopole de
continuer de les vendre. Les produits d'entretien de lentilles, dispositifs médicaux de classe I1b, sont soumis ala
réglementation issue de la directive 93/42/CE qui prévoit des obligations minimales de qualité et de sécurité pour
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leur commercialisation. Ces produits sont ains soumis a une procédure d'évaluation de la conformité par un
organisme notifié et aun marquage CE attestant de leur conformité aux exigences essentielles de la réglementation.
Sil est nécessaire d'assurer une bonne information de I'utilisateur en raison des effets secondaires que peuvent
présenter ces produits, cela est prévu par la directive 93/42/CE qui dispose que « chague dispositif doit étre
accompagneé des informations nécessaires pour pouvoir étre utilisé correctement et en toute sécurité, en tenant
compte de la formation et des connaissances des utilisateurs potentiels » et impose que I'étiquetage des dispositifs
médicaux comporte, entre autres, « les instructions particulieres d'utilisation » et « les mises en garde et/ou les
précautions a prendre ». Ces exigences permettent donc d'assurer une information suffisante de I'utilisateur et une
bonne utilisation de ces produits.
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