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Préface

L’enseignement de la dermatologie esthétique et correctrice est, depuis sa création, l’objectif prioritaire du Groupe de Dermatologie Esthétique et Correctrice de la Société Française de Dermatologie (gDEC). Cet enseignement est fondamental pour inscrire la dermatologie esthétique et correctrice (DEC) comme un champ de compétences à part entière de notre spécialité.

Depuis 2011, l’enseignement de la DEC est devenu obligatoire dans le cadre du cursus universitaire du DES de dermatologie : elle est inscrite dans le livret de l’interne. Cette formation théorique et pratique est essentielle, tant sur le plan de la formation de nos jeunes confrères que sur celui de la reconnaissance de la dermatologie esthétique et correctrice par les instances et le grand public. Mais elle concerne un domaine de compétences qui évolue rapidement : de nouveaux produits et dispositifs médicaux apparaissent sans cesse sur le marché, les techniques employées (lasers notamment) se diversifient et se complexifient sans discontinuer.

La formation médicale pratique continue est donc essentielle, comme dans tous les axes de la dermatologie. C’est là tout le sens et toute l’ambition de cet ouvrage issu essentiellement du cercle d’experts du gDEC et coordonné par Sabine Béchaux avec tout le talent et l’efficacité qu’on lui connaît. Actes pratiques en dermatologie esthétique, comme son titre l’indique, se veut un guide pratique qui vise un partage d’expérience dans un souci à la fois d’exhaustivité et de didactisme. Cet objectif est pleinement atteint et ce livre possède en commun avec les autres formations du gDEC le même souci de rigueur scientifique et la même éthique qui doivent caractériser la profession médicale.

Au nom du gDEC, je tiens à remercier vivement et chaleureusement Sabine Béchaux et tous ceux qui ont œuvré pour faire de cet ouvrage une belle réussite et un outil précieux pour tous les médecins intéressés par la dermatologie esthétique et correctrice.

Thierry Michaud
Président du Groupe de Dermatologie Esthétique et Correctrice
de la Société Française de Dermatologie


Introduction

Actes pratiques en dermatologie esthétique est un ouvrage réalisé en collaboration avec Les Nouvelles Dermatologiques. Il détaille chaque acte selon un plan précis qui vous permettra de pratiquer en toute confiance.

L’esthétique est devenue une pratique courante pour le médecin, grâce à l’évolution des concepts, des techniques et du matériel. Son importance croissante dans la demande de nos patients exige de nous une formation continue sans cesse renouvelée, une maîtrise de l’acte avec un matériel adéquat.

Seuls les actes qui peuvent être réalisés en ambulatoire dans le cabinet médical ont été envisagés dans cet ouvrage.

L’aspect médicolégal et la vigilance permettent de nous mettre dans de bonnes conditions d’exercice dès le départ. Le comblement des rides est la technique la plus souvent proposée dans le cadre de la prise en charge du vieillissement. L’apport de la volumétrie nous fait raisonner en 3D et permet de proposer une solution adéquate à ces visages dont l’aspect fatigué est dû à la perte du volume graisseux. Quant au mésolift, il redonne de l’hydratation, de l’éclat et de la tonicité à ces peaux devenues déshydratées, ternes et flasques. Les peelings se développent grâce à des protocoles standardisés et à des formulations chimiques devenues stables. L’arrivée de la toxine botulique a révolutionné notre pratique et la compréhension des phénomènes du vieillissement. Le conseil en maquillage est un atout majeur pour la revalorisation de l’estime de soi ; il permet de camoufler des rougeurs et des hématomes qui font parfois suites à nos actes. La prescription d’actifs cosmétiques efficaces complétera nos actes. Enfin les lasers ont pris une place incontournable dans notre pratique esthétique.

À l’énoncé de ces chapitres, on réalise que la dermatologie esthétique est devenue une spécialité grandissante en moins de 20 ans, puisse cet ouvrage vous aider à la pratiquer dans des conditions sereines et de bonnes pratiques.

Sabine Béchaux
Coordinateur


PARTIE

1

Aspect médicolégal, vigilance


CHAPITRE

1

Actualités
médicojuridiques

Gérard Flageul

Les sociétés démocratiques et évoluées sont toutes caractérisées aujourd’hui par une inflation des contraintes juridiques et réglementaires, ce que l’on désigne habituellement par le terme un peu barbare de « juridiciarisation ».

Cette juridiciarisation ne se limite pas à la médecine mais elle nous oblige, en tant que médecins, à bien connaître le cadre juridique qui régit notre activité, à être bien informés de l’ensemble de nos devoirs mais aussi de nos droits.

Cela est une nécessité pour exercer notre activité en toute sérénité en sachant que la complication juridique n’est pas une fatalité mais qu’elle peut et doit être prévenue par une bonne pratique médicale.

Il faut aussi souligner que, parmi l’ensemble des spécialités médicochirurgicales, c’est dans le domaine de l’esthétique que les obligations sont les plus nombreuses et les magistrats les moins indulgents.

Mise en œuvre de la responsabilité du médecin

Juridiquement, le médecin ne peut être condamné que si son patient rapporte la triple preuve :

–  d’une défaillance fautive en regard de son obligation contractuelle de moyen ;

–  d’un préjudice ;

–  d’un lien de causalité entre la faute et le dommage.

La responsabilité du médecin reste donc fondée sur la notion de faute et cela a été confirmé par la loi du 4 mars 2002, qui a écarté l’aléa thérapeutique du champ des responsabilités des praticiens.

Compte tenu du caractère forcément aléatoire des réactions du corps humain à un traitement médical ou chirurgical, le médecin ne saurait être tenu à une obligation de résultats.

Même si de nombreux arrêts rendus par diverses juridictions, notamment à partir des années 1990, ont fait évoluer la notion de responsabilité médicale avec toujours plus de contraintes et d’obligations, l’obligation de résultat ne saurait être opposée aux médecins hormis dans deux domaines : celui des matériels et des prothèses (arrêt de la Cour de cassation du 10 avril 1992) et celui des infections nosocomiales (arrêt de la Cour de cassation du 29 juin 1999).

Hormis ces deux derniers cas, en droit français, tout est donc fondé sur la notion de faute, qui est nécessaire pour que soit engagée la responsabilité du praticien.

Qu’est-ce qu’une faute dans le domaine médical ?

Il faut bien reconnaître qu’il est difficile d’en donner une définition exacte. Cependant, la faute ne se limite pas à la simple erreur technique et la meilleure définition que l’on puisse donner de la faute, à ce jour, est : « un manquement à une obligation préexistante ». Malheureusement pour les praticiens, avec les années, le champ de la faute s’est progressivement et considérablement élargi.

À cet égard, on peut retenir les éléments suivants considérés comme fautifs dans le domaine de l’esthétique médicochirurgicale :

–  la négligence et l’imprudence ;

–  la précipitation ;

–  un défaut de maîtrise technique ;

–  un défaut de compétence ;

–  un manquement à l’obligation de moyen renforcée, à l’obligation négative de résultat, à l’obligation de prudence ou au devoir de conseil ;

–  un manquement à l’obligation d’information et à l’obligation de recueillir un consentement éclairé (nous verrons plus loin que, dans ce domaine, c’est maintenant au praticien de prouver qu’il a satisfait à son devoir d’information) ;

–  un manquement à l’obligation de donner un devis détaillé pour l’ensemble des actes médicaux et chirurgicaux à visée esthétique.

Le non-respect de l’une de ces obligations détermine un comportement fautif.

En pratique, l’appréciation de la faute reviendra à l’expert judiciaire et la détermination de l’existence ou non d’une faute est un des éléments essentiels de la mission d’expertise proposée par le magistrat.

L’élargissement progressif de la notion de faute témoigne du fait que la société française est aujourd’hui caractérisée par une aversion pour le risque et qu’il y a donc une tendance à vouloir toujours dédommager, et ce quel que soit le dommage.

Fondements de la responsabilité médicale

Le caractère contractuel de la responsabilité médicale et les limites de celle-ci trouvent leur fondement dans l’arrêt Mercier, rendu par la Cour de cassation le 20 mai 1936.

La lecture de cet arrêt fait bien apparaître qu’il portait en germe une intensification de la responsabilité médicale : « L’obligation de soins découlant du contrat médical et mise à la charge du médecin est une obligation de moyens ; le médecin ne pouvant s’engager à guérir, il s’engage seulement à donner des soins non pas quelconques mais consciencieux, attentifs et conformes aux données acquises de la science. »

Cet arrêt a été le point de départ d’un édifice jurisprudentiel qui assure un équilibre remarquable entre les droits des patients, les obligations des médecins, et leurs limites respectives.

Les fondements de la responsabilité médicale dans le domaine de la dermatologie esthétique peuvent être résumés en huit points essentiels.

Obligation de moyen renforcée

Le contrat passé entre le médecin et son patient comporte pour le médecin une simple obligation de moyens, consistant à mettre en œuvre tous les moyens permettant de prodiguer aux patients des soins consciencieux, attentifs et conformes aux données acquises de la science médicale et à la pratique médicale courante.

Comme cela a été évoqué précédemment, il ne saurait être question d’imposer au praticien une obligation de résultat, inconcevable dès l’instant où il intervient sur le corps humain. En effet, le caractère en partie imprévisible et aléatoire des réactions de celui-ci ne disparaît pas sous prétexte que le geste a une visée purement esthétique.

Ainsi, même dans le domaine de l’esthétique, l’obligation du praticien est et demeure une obligation de moyens. Cependant, on sait que la mise en œuvre de ces moyens, en matière d’esthétique, est appréciée par les magistrats plus sévèrement et plus strictement que dans le cadre de la médecine et de la chirurgie de soins : c’est ce qui fait parler à propos de l’esthétique d’obligation de moyen renforcée et aussi d’obligation de non-aggravation ou d’obligation négative de résultat.

Primum non nocere

C’est une des bases de la pratique médicale et il ne faut jamais oublier que le praticien doit s’interdire tout acte susceptible de faire courir au patient un risque injustifié (le médecin ne doit jamais nuire).

Obligation rigoureuse de prudence et de conseil : étude du rapport bénéfice-risque

L’idée dominante est ici que l’absence de but thérapeutique doit rendre le praticien encore plus prudent dans ses indications. À cet égard, il importe que l’acte envisagé n’implique pas le risque de conséquences préjudiciables disproportionnées par rapport à l’amélioration esthétique recherchée : c’est ce qu’on appelle le principe de proportionnalité, qui implique pour chaque cas l’étude du rapport bénéfice-risque.

Obligation de compétence, de qualification, de formation correcte et de mise à jour constante des connaissances

L’obligation de moyens du praticien porte, en particulier, sur sa propre compétence et, à cet égard, l’article 70 du nouveau Code de déontologie est tout à fait clair et précis : « Tout médecin est, en principe, habilité à pratiquer tous les actes de diagnostic, de prévention et de traitement. Mais il ne doit pas, sauf circonstances exceptionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des prescriptions dans des domaines qui dépassent ses connaissances, son expérience et les moyens dont il dispose. »

C’est ainsi une véritable autocensure qui s’impose au praticien chaque fois qu’il sait ne pas avoir l’expérience ou la qualification nécessaire pour exécuter un acte.

Obligation de constitution d’un dossier

Le dossier doit être détaillé, avec des fiches de consultations, la liste des documents remis, la copie des lettres ainsi que des photographies pré et postopératoires.

À cet égard, dans le domaine des techniques d’injection, il est important que le dossier porte précisément mention des produits injectés ainsi que les éléments de traçabilité correspondant à ces produits.

Obligation d’assurance

Les professionnels de santé exerçant à titre libéral, les établissements de santé (autres que ceux d’État et dépendant de l’Assistance publique des hôpitaux de Paris, qui s’assurent eux-mêmes) ainsi que les producteurs et fournisseurs de produits de santé sont tenus de souscrire une assurance destinée à les garantir pour leur responsabilité civile ou administrative.

Autres obligations

Il s’agit :

–  du devoir d’information et d’obtention d’un consentement libre et éclairé ;

–  de l’obligation d’établissement d’un devis préalable.

Du fait de leur grande importance pratique et quotidienne dans le domaine esthétique et dermatologique, ces deux derniers points sont développés ci-après.

Devoir d’information et d’obtention d’un consentement libre et éclairé

Le médecin doit à son patient une information claire, loyale et appropriée, aussi bien sur l’acte lui-même que sur ses suites et les risques inhérents à cet acte. Il s’agit là d’un point essentiel de la responsabilité du médecin. C’est la délivrance d’une telle information de qualité qui permet d’obtenir un consentement libre et totalement éclairé du patient.

La Cour de cassation affirme que le droit à l’information est « un principe constitutionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine » : cette notion souligne bien toute l’importance que l’information revêt aux yeux du législateur et des magistrats.

S’agissant des actes médicaux et chirurgicaux à visée esthétique, plus de la moitié des condamnations pour responsabilité en matière civile sont fondées sur un défaut d’information. Cela est lié au fait que les contraintes en matière d’information dans le domaine de l’esthétique ont progressivement évolué vers une très grande exigence, qu’il est essentiel de bien connaître.

Dans le domaine de l’esthétique, quelle soit médicale ou chirurgicale, le praticien est tenu de délivrer au patient une information totale, ce qui implique qu’il doit signaler non seulement les risques banals et courants mais aussi les risques dits exceptionnels, de même que les risques mineurs. Aujourd’hui, en matière d’esthétique, au concept classique d’information « claire, loyale et appropriée », on peut ajouter que pèse sur tout praticien l’obligation de délivrer une information :

–  totale ;

–  compréhensible ;

–  rigoureuse ;

–  récente ou réitérée ;

–  à distance du traitement, ce qui souligne la notion de délai à respecter entre la ou les consultations et l’acte ;

–  dépassant le cadre médicochirurgical (notamment en ce qui concerne les contraintes et les retentissements socioprofessionnels).

De plus, le 25 février 1997, la Cour de cassation a rendu un arrêt qui a renversé la charge de la preuve en matière d’information : ainsi, c’est désormais au praticien d’apporter la preuve que l’information a été correctement délivrée au patient. Cet arrêt n’a pas précisé sous quelle forme il convenait de fournir la preuve en matière d’information et, à cet égard, l’arrêt stipule que le praticien doit fournir la preuve « par tous moyens ».

En pratique, on peut distinguer deux types de preuves : le faisceau de présomptions et la preuve écrite.

Le faisceau de présomptions peut être constitué des éléments suivants :

–  une ou plusieurs consultations à distance de l’acte, laissant ainsi au patient un délai de réflexion ;

–  l’envoi d’un courrier soit au médecin traitant, soit directement au patient, lui rendant compte de la consultation, avec l’emploi d’un vocabulaire adapté récapitulant les points essentiels évoqués au cours de la consultation ;

–  la qualité du dossier médical, dont la tenue impeccable est un des atouts majeurs pour le praticien en cas de conflit.

Il faut savoir que, en cas de conflit, le faisceau de présomptions sera, en fait, « apprécié » par le magistrat, qui jugera souvent de manière très critique, voire défavorable. À cet égard, il nous semble qu’il est beaucoup plus sûr pour le praticien de préconstituer une preuve écrite et signée de la bonne délivrance de son information.

De ce point de vue, une des meilleures solutions consiste à utiliser une fiche d’information exposant les différentes modalités du geste envisagé ainsi que ses contraintes, ses aléas, les éventuelles complications ou imperfections de résultats. Le praticien peut utiliser soit une fiche qu’il a rédigée lui-même, soit des fiches officielles émanant d’une société savante.

Il conviendra de faire signer au patient un document affirmant qu’il a bien reçu ladite fiche d’information. En effet, afin de prévenir toute contestation ultérieure sur ce devoir d’information, il nous semble qu’il est indispensable de posséder un document écrit, autrement dit de faire signer un reçu comme quoi il a bien été délivré au patient une note d’information claire et détaillée sur la nature de l’acte envisagé et les risques qu’il comporte.

Fort de cette preuve préconstituée et signée de la bonne délivrance de l’information, le médecin sera dans les meilleures conditions, en cas de contestation, pour prouver qu’il s’est acquitté de son obligation d’information et qu’il a ainsi obtenu un consentement libre et totalement éclairé du patient.

Établissement d’un devis préalable

Le ministre délégué aux Finances et au Commerce extérieur a fait paraître le 17 octobre 1996 un arrêté relatif à la publicité des prix des actes médicaux et chirurgicaux à visée esthétique.

Cet arrêté stipule que « pour toute prestation à visée esthétique dont le montant estimé est supérieur ou égal à 2 000 francs [305 €], ou comportant une anesthésie générale, le praticien remet un devis détaillé (…) ».

Le devis doit être archivé comme une pièce du dossier médical et il peut être contrôlé à tout moment (sous réserve d’anonymisation) par les inspecteurs de la Direction générale de la consommation, de la concurrence et de la répression des fraudes (DGCCRF), dont les pouvoirs sont très étendus.

Ce devis est maintenant devenu une pièce à part entière du dossier médical pour tout acte médical ou chirurgical à visée esthétique et constitue un élément important dans la défense des praticiens en cas de recours.

À propos du devis, deux points méritent d’être soulignés : la question de son exacte composition et celle du délai.

Délai

Les dispositions du devis prévoyaient initialement un délai de réflexion de 15 jours entre la consultation et l’acte : ce délai a été abrogé le 27 avril 1998 par le Conseil d’État à la suite d’un recours formulé par plusieurs praticiens.

La loi du 4 mars 2002, extrêmement complexe et volumineuse, comporte un important chapitre consacré à la chirurgie esthétique. Dans ce chapitre, la loi du 4 mars 2002 a réinstauré la notion d’un délai minimal de réflexion mais sans fixer de durée, et en stipulant que la durée du délai serait fixée par décret. Ainsi, un décret d’application de la loi du 4 mars 2002 publié le 11 juillet 2005 a réinstauré un délai minimal de 15 jours devant être respecté entre la remise du devis détaillé, daté et signé, et l’intervention de chirurgie esthétique.

Cependant, ce décret réinstaurant un délai minimal de 15 jours renvoie à un chapitre de la loi du 4 mars 2002 consacré à la chirurgie esthétique et, de plus, les termes mêmes de ce décret renvoient tant dans son titre que dans son libellé à l’activité chirurgicale.

Il est donc tout à fait clair que les actes médicaux à visée esthétique, en ce qui concerne la réglementation du devis, restent soumis aux conditions prévues par l’arrêté du 17 octobre 1996 modifiées par la décision du Conseil d’État du 27 avril 1998 : on peut donc considérer que les prestations médicales à visée esthétique sont effectivement assorties de l’obligation de remettre un devis détaillé mais que, en revanche, elles n’impliquent pas un délai de réflexion de 15 jours.

Cette absence de contrainte quant au délai de remise du devis pour les actes médicaux à visée esthétique simplifie beaucoup la pratique et l’organisation de ces traitements.

Cependant, avant un premier traitement, il est quand même conseillé, comme cela a été évoqué précédemment, de laisser un certain temps de réflexion, apprécié en fonction de chaque cas et de la personnalité du (de la) patient(e), de manière à obtenir un consentement réellement éclairé et à satisfaire ainsi à l’obligation du devoir d’information.

Composition exacte du devis

Lors des contrôles effectués par les inspecteurs de la DGCCRF à propos des devis, il est apparu que, dans un bon nombre de cas, ces devis étaient incomplets et ne comportaient pas l’ensemble des mentions obligatoires. C’est pourquoi nous rappelons ci-dessous la composition exacte du devis (voir annexe 1). Ce devis, obligatoire pour toute prestation médicale ou chirurgicale à visée esthétique dont le montant estimé est supérieur ou égal à 305 € ou comportant une anesthésie générale, doit mentionner les points suivants :

–  la date de la rédaction ;

–  le nom, l’adresse, le numéro d’inscription au conseil départemental de l’Ordre des médecins, la qualification dans une spécialité (y compris la médecine générale) et/ou la compétence exclusive en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique délivrée par le Conseil national de l’Ordre des médecins et l’existence ou non d’une assurance en responsabilité civile et professionnelle du praticien le garantissant pour l’acte prévu ;

–  le nom, le prénom, la date de naissance et l’adresse du patient demandeur ;

–  le lieu d’exécution de la prestation en précisant, pour les établissements de santé privés, le numéro FINESS délivré par la direction régionale des affaires sanitaires et sociales ;

–  la nature précise de l’acte prévu et de l’anesthésie nécessaire, la date proposée ; les informations d’ordre médical concernant l’acte peuvent être données sur un document séparé ;

–  le décompte détaillé, en quantité et en prix, de chaque prestation et produit nécessaire à l’acte prévu : dénomination, prix unitaire et quantité prévue, à l’exception des examens préopératoires, ainsi que la durée pendant laquelle sont assurés les soins postopératoires, la somme globale à payer, TTC, et la durée de validité de l’offre ;

–  le nombre de jours d’arrêt de travail à prévoir et la nature des examens préopératoires indispensables ;

–  l’obligation, pour le praticien, de fournir au médecin indiqué par la personne examinée le compte rendu opératoire ;

–  les phrases suivantes : « lorsque des dispositifs médicaux ou des produits injectables à visée esthétique sont utilisés, ils doivent être autorisés officiellement. Les références en seront détaillées sur la facture (marque, fabricant, numéro de lot…) » et « s’il s’agit d’un acte uniquement à visée esthétique, les examens, l’intervention, les prescriptions et l’arrêt de travail éventuel ne pourront être pris en charge par l’Assurance maladie ».

Dans tous les cas, le devis, établi en double exemplaire et signé du praticien, doit également comporter l’indication manuscrite, datée et signée du patient : « devis reçu avant l’exécution de la prestation de service ».

En pratique, nous ne pouvons qu’insister sur l’importance d’avoir des devis complets et détaillés, comportant l’ensemble des mentions suscitées, dans la mesure où les contrôles de ces devis sont particulièrement pointilleux et où les inspecteurs de la DGCCRF disposent de pouvoirs très étendus.

[image: ]  Conclusion

Cette étude du contexte juridique dans lequel s’inscrivent désormais les actes médicaux à visée esthétique fait apparaître un encadrement qui peut sembler un peu contraignant mais qui doit cependant rassurer le praticien autant que les patient(e)s.

Parmi l’ensemble de ces éléments, en guise de conclusion, nous insisterons sur :

–  l’importance d’une consultation préalable comportant un examen soigneux, la recherche des antécédents (notion de traitements réalisés antérieurement) et la prise de photographies au repos et à la mimique ;

–  la délivrance d’une information de qualité, en sachant qu’informer c’est expliquer mais c’est aussi s’assurer que le patient a bien compris. Il ne faudra pas omettre de préconstituer une preuve écrite de la délivrance de cette information, témoignant que l’on a obtenu un consentement réellement éclairé. En effet, il appartient désormais au praticien de prouver qu’il a donné à son patient une information complète et totale sur l’ensemble des conséquences et risques prévisibles ;

–  l’obligation réglementaire de rédiger un devis complet, accepté et expressément signé par le patient.

Au-delà de ces aspects légaux et réglementaires, il faut se souvenir que la plus sûre prévention de la complication juridique réside dans une bonne pratique médicale : il faut une écoute, une disponibilité, un dialogue. Pour le patient, c’est au moins aussi important que la compétence technique.
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CHAPITRE

2

Vigilance :
comment déclarer un effet indésirable ?

Martine Vigan

La dermatologie esthétique et correctrice (DEC) est une discipline médicale. Les produits utilisés sont des produits de santé. Ils font l’objet de vigilance publique, industrielle et confraternelle. Nous devons connaître le statut des produits utilisés pour en connaître la sécurité et savoir comment faire les déclarations d’effets indésirables.

La vigilance est un recueil centralisé des effets indésirables pour l’homme, liés à l’utilisation d’une technique, d’un traitement ou d’un produit, pour analyse d’imputabilité, de fréquence et de gravité en fin de gestion du problème.

Il existe trois sortes de structure de vigilance :

–  publique (Afssaps), avec un objectif de santé publique. La direction concernée est fonction du statut du produit. Elle peut prendre des mesures de police sanitaire, prévenir la population d’un problème en publiant des informations sur son site ou dans les médias ;

–  industrielle, avec un objectif industriel (commercialisation, rentabilité) ;

–  confraternelle, avec un objectif médical (amélioration de la prise en charge des patients par augmentation de la vitesse de circulation des informations). Le gDEC a créé VigiDEC, vigilance confraternelle, pour avis d’experts, vigilance activée en cas de problèmes émergents, d’études scientifiques appropriées et de déclaration collective aux vigilances publiques.

Les outils de la DEC sont des produits de santé de statuts différents : certains sont des médicaments avec AMM, d’autres des cosmétiques avec liste d’ingrédients, d’autres enfin sont des dispositifs médicaux (DM) avec marquage CE. Les médicaments ont un rapport bénéfice/risque évalué avant la mise sur le marché ; les cosmétiques n’ont pas de rapport bénéfice/risque, ils font l’objet d’une surveillance après mise sur le marché et doivent répondre à des règles strictes d’étiquetage ; quant aux DM, leur marquage CE peut être sans organisme notifié (sous la responsabilité de la firme) ou avec organisme notifié (ce qui garantit un dossier conforme et non une sécurité).

Première étape : connaître le statut du produit concerné pour identifier la vigilance publique adaptée

Médicaments

Un médicament se caractérise par son autorisation de mise sur le marché, inscrite en clair ou en initiales (AMM), suivie de son numéro sur le produit et sur son emballage (FIG. 2.1). Il peut être listé dans le Vidal dans les pages à bordures bleues (FIG. 2.2). Les toxines botuliques, les antiseptiques sont des médicaments utilisés en DEC. Les effets indésirables liés à ces produits sont à déclarer en pharmacovigilance s’ils ne sont pas notés sur le Vidal ; s’ils étonnent le praticien qui les observe, ils doivent être signalés en vigilance confraternelle et à la firme. Les déclarations répétées peuvent permettre de faire, après enquête, des modifications de la monographie du Vidal par la vigilance publique et, après vigilance activée par la vigilance confraternelle, des publications scientifiques. La prescription hors AMM modifie les règles de la responsabilité médicale : le praticien doit faire la preuve d’absence de faute mais la déclaration en pharmacovigilance doit être faite ; le signalement en vigilance confraternelle permet une meilleure prise en charge des patients et la notification à la vigilance industrielle permet à la firme d’assurer la surveillance de son produit.
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FIG. 2.1 – Mention de l’AMM d’un médicament
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FIG. 2.2 – Mention du médicament dans le Vidal



Produits de comblement

Les produits de comblement ont le statut de dispositif médical (DM) mais il est possible de trouver des peelings et même des émollients en DM. Le marquage CE associé à un nombre atteste que le produit est un DM avec organisme notifié (FIG. 2.3). Ce marquage garantit la conformité d’un dossier et l’autorisation officielle d’usage médical ; il ne garantit pas l’efficacité ni l’innocuité du produit. Les références (marque, fabricant, numéro de lot) doivent être détaillées sur la facture (arrêté du 17 octobre 1996, JO du 29 octobre 1996), et il est préférable de les indiquer également sur le carnet de suivi du patient. Les effets indésirables sont à déclarer en matériovigilance ; il est indispensable de posséder un carnet qui rattache un patient à un numéro de lot.
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FIG. 2.3 – Produit de comblement



Produits avec marquage CE

Certains produits avec marquage CE ressemblent à des cosmétiques (FIG. 2.4). En cas d’effet indésirable, seul le marquage CE permet d’orienter la déclaration vers la matériovigilance.


[image: ]

FIG. 2.4 – Produit avec marquage CE



Produits cosmétiques

Le produit cosmétique n’a ni AMM ni marquage CE. Il ne doit pas nuire à la santé humaine dans les conditions normales ou prévisibles d’utilisation : l’évaluation de sa sécurité se fait par la cosmétovigilance, après mise sur le marché. Il répond à des règles d’étiquetage strictes : numéro de lot indélébile [1], liste d’ingrédients en code INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredients) [2], nom et adresse du responsable de la mise sur le marché [3], péremption après ouverture [4], code-barres [5] (FIG. 2.5).
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FIG. 2.5 – Produit cosmétique



Deuxième étape : adapter sa déclaration à l’effet indésirable

Nous présentons ci-dessous quelques exemples d’effets indésirables caractéristiques.

Lésions évoquant des grains de milium après injections d’acide hyaluronique réticulé

Des lésions évoquant des grains de milium sur le dos d’une main après injections d’acide hyaluronique réticulé peuvent surprendre le praticien, mais elles ne sont pas graves (FIG. 2.6). La vigilance publique (matériovigilance) n’est pas concernée mais le signalement à VigiDEC et le contact avec la firme peuvent permettre d’en comprendre la cause et d’éviter que le phénomène ne se reproduise.
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FIG. 2.6 – Lésions évoquant des grains de milium après injections d’acide hyaluronique réticulé (collection Martine Vigan)



Lésions granulomateuses persistantes après injection d’hydrogel acrylique

Les lésions granulomateuses persistantes après injection d’hydrogel acrylique (marquage CE : dispositif médical) représentent un événement indésirable grave (FIG. 2.7), il s’agit d’un produit de comblement non dégradable. Il doit être signalé à la firme bien sûr, mais aussi en matériovigilance et à VigiDEC. L’accumulation de signalements de ce type d’effet indésirable peut permettre à la vigilance publique de prendre les mesures de police sanitaire adaptées, et à la vigilance confraternelle de lancer un processus de vigilance activée (tous les cas semblables sont à déclarer) et de mettre en place les études adaptées [2.1].
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FIG. 2.7 – Lésions granulomateuses d’apparition tardive (minimum 4 ans) secondaire à l’injection d’hydrogel acrylique) (collection Annick Pons-Guiraud)



Nécrose après injection d’un produit de comblement

La survenue d’une nécrose après injection d’un produit de comblement est grave (FIG. 2.8). Elle entraîne un préjudice esthétique durable (séquelle cicatricielle), des douleurs et une atteinte narcissique. Elle peut être due à une erreur de technique avec un dispositif médical inadapté. Cet effet indésirable doit être déclaré en matériovigilance, à la firme, et surtout à VigiDEC. En effet, ce type d’accident survenant de façon répétée dans cette localisation avec des produits divers doit conduire à une vigilance activée et à une réflexion sur les particularités liées à la zone de la glabelle pour sécuriser les actes réalisés dans cette région. Le cas présenté ici a été publié [2.2], mais la publication ne remplace pas la déclaration.
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FIG. 2.8 – Nécrose survenue après injection d’un acide hyaluronique non réticulé comprenant des particules de triphosphate de calcium (Altéan®). Il s’agit d’une mauvaise indication du site anatomique injecté (la glabelle) pour le produit (dégradable lent : 2, 3 ans) (a). Aspect cicatriciel à 5 mois (b) (collection Hélène Toussaint)



Poussée d’eczéma aigu après application d’une crème à la vitamine K

La survenue d’une poussée d’eczéma aigu après application d’une crème à la vitamine K en postinterventionnel est un effet indésirable grave (FIG. 2.9). En effet, l’induction de sensibilisation crée une inaptitude définitive à l’utilisation de vitamine K, même en tant que médicament. Cette crème n’a pas de marquage CE ni d’AMM : il s’agit d’un cosmétique avec un nouvel ingrédient. L’effet indésirable doit être signalé à la firme et à la vigilance confraternelle et, surtout, à la vigilance publique. La multiplication des déclarations concernant ce type de crème a entraîné la suspension de la vitamine K comme ingrédient de cosmétique [2.3].
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FIG. 2.9 – Poussée d’eczéma aigu après application d’une crème à la vitamine K (Auriderm XO) (collection Annick Pons-Guiraud)



Le dossier du patient doit comporter non seulement les produits de DEC mais aussi tout ce qui a été appliqué avant l’acte (antiseptique par exemple) et après l’acte (crème cicatrisante ou autres) : ces précisions sont indispensables pour établir les imputabilités et retrouver les causes des événements rapportés.

Troisième étape : contacter les vigilances

•  Pour les vigilances publiques, on peut utiliser les pages du Vidal : les adresses des centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) et celle du site de l’Afssaps (voir annexe 2) (http://www.afssaps.fr) sont notées sur les pages d’information générale.

•  Pour les CRPV, la déclaration par téléphone, en présence du patient si cela est possible, est la plus efficace.

•  Pour les vigilances industrielles, il faut utiliser les adresses des factures ou des emballages.

•  Pour VigiDEC, il faut utiliser la fiche de déclaration (voir annexe 3) sur le site du groupe (http://www.grdec.com).

Comment faire une déclaration d’effet indésirable en l’absence de fiche de déclaration accessible ?

La déclaration peut se faire sur papier libre en précisant au minimum :

–  l’identification du déclarant ;

–  l’identification du patient par les 3 premières lettres de son nom, son prénom, son sexe et sa date de naissance ;

–  l’identification du produit suspect et sa fonction avec si possible le numéro de lot ; il faut noter tous les produits utilisés dans le même temps (d’où la nécessité d’avoir un dossier informatif) ;

–  la description de l’effet indésirable (chronologie et sémiologie) ; il faut rapporter les éventuels examens complémentaires par exemple des résultats d’histologie ou d’échographie à haute résolution [2.4].

La déclaration doit se faire à la vigilance publique adaptée au statut du produit et à la gravité de la réaction ; elle doit être signalée à la vigilance industrielle et à VigiDEC ; on peut joindre les éventuelles photos.
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