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FLASH ACTUALITE ® FLASH INFO COMMUNIQUE DE ANSM DU 19 MARS 2021:
ATTENTION AUX PRODUITS INJECTABLES A VISEE ESTHETIQUE

FALSIFIES

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (« ANSM ») a publié une
recommandation le 19 mars 2021 visant a mettre en
garde les professionnels de santé quant a I'achat de
produits injectables a visée esthétique susceptibles
d’étre falsifiés.

o Recommandation de I"ANSM du 19 mars 2021:
« Produits injectables utilisés en esthétique pour le

Il. MODALITES DE DISTRIBUTION DES PRODUITS INJECTABLES
UTILISES EN ESTHETIQUE

De la qualification des produits dépendent leurs modalités
de distribution. Ainsi, les produits a base de toxine
botulique, qui sont des médicaments inscrits sur la liste |
c’est-a-dire soumis a prescription médicale, relevent du
monopole pharmaceutique(articles L.4211-1 et R.5132-6
du CSP) et leur vente en ligne est interdite.

traitement des rides : attention aux marchandises

falsifiées ! »

I. QUALIFICATION DES PRODUITS INJECTABLES UTILISES EN

ESTHETIQUE

L’ANSM rappelle que les produits injectables utilisés en
esthétique pour le comblement des rides peuvent
recouvrir deux qualifications : dispositifs médicaux (DM)
ou médicaments.

Les produits de comblement injectables, notamment
utilisés a des fins médicales en reconstruction,
appartiennent a la catégorie des DM. llIs seront a ce
titre encadrés par le Réglement UE 2017/745 du 5 avril
2017 applicable a compter du 26 mai_ 2021, et
spécifiquement visés par son annexe XVI pour leur
finalité esthétique.

L'ANSM rappelle que les produits de comblement
injectables relevent de la classe lll c’est-a-dire de la
classe de risque la plus élevée. lls doivent a ce titre
revétir le « marquage CE » qui atteste de leur
conformité aux exigences réglementaires essentielles
notamment en termes de santé et de sécurité.

En revanche, les produits a base de toxine botulique,
sont des médicaments par fonction en raison de leur
composition a savoir une substance active sur les
muscles. L'ANSM rappelle qu’a ce titre, ils doivent
disposer d’une autorisation de mise sur le marché
(AMM) avant d’étre commercialisés conformément a
I'article L5121-8 du CSP _afin de garantir leur « qualité,
leur sécurité et leur I’efficacité ».
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Quant aux produits de comblement injectables, en leur
qualité de dispositifs médicaux, ils ne font pas I'objet d’un
monopole de distribution (article L.5211-3-1 du CSP) ni de
restriction reglementaire pour la vente sur internet.

Si leurs modalités de distribution différent, ces produits
ont néanmoins pour dénominateur commun, comme cela
est rappelé par I’ANSM, d’étre réservés pour leur achat
et leur emploi aux seuls professionnels de santé. Cette
restriction figure dans les AMM et sur les emballages des
médicaments (R.5121-80 et R.5132-16 du CSP) ou dans la
notice d’instruction des DM.

A ce titre, il est important de rappeler que les injections
de tels produits réalisés par des non médecins sont
constitutives d’un exercice illégal de la médecine, réprimé
par 'article L.4161-1 du Code de la Santé Publique (v. en
ce sens TGl de Paris, 21 mai 2012, n° 10/14513).

La recommandation de I’ANSM a pour objet d’alerter ces
professionnels de santé sur la circulation de produits a
visée esthétique susceptibles d’étre falsifiés. Elle fait suite
a plusieurs signalements faisant état de la circulation de
produits falsifiés en Europe. L'ANSM recommande en
conséquence de se procurer les produits directement
aupres du fabricant mais également de vérifier les
mentions figurant sur ceux-ci afin de s’assurer de leur
conformité.
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