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Texte de la question

M. Jacques Cresta attire I'attention de M. le ministre délégué auprés du ministre de I'économie et des finances,
chargé de I'économie sociale et solidaire et de la consommation, sur les conditions de vente et garantie des
prothéses auditives. Le rapport 2013 de la Cour des comptes sur I'exécution de la loi de financement de la
sécurité constate que « les critéres de détermination des prix sont opaques, la comparaison des prix est tres
malaisée et la concurrence entre les principaux producteurs apparait limitée ». A cela s'ajoute une garantie de
conformité légale de deux ans, donc de courte durée, sur des produits achetés cher par des personnes, parfois
fragiles du fait de leur &ge ou de leur handicap, et dont I'utilisation sera par nature constante et intensive. Il lui
demande si une évaluation des problémes posés en termes de garantie par les services de la direction générale
de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF) a été faite, et, si oui, quels
en sont les constats. Il lui demande si, par voie conventionnelle ou Iégale, une extension de la garantie pour
I'ensemble de ces matériels appartenant a la catégorie des dispositifs médicaux ne pourrait étre envisagée. Il lui
demande les initiatives et mesures que I'Etat entend prendre dans ce domaine.

Texte de la réponse

A l'instar du marché des prothéses dentaires, le marché des appareils de prothése auditive, ou audioprothéses
pour reprendre le terme de la réglementation de la sécurité sociale, échappe aux régles du droit commun de la
consommation et de la concurrence. Ni les dispositions du titre 1er du livre ler du code de la consommation, ni
celles du titre 1er du livre Il du méme code ne sont applicables a la vente de ces produits, notamment celles
relatives a l'information précontractuelle du consommateur ou & la durée de garantie. En effet, le contrat auquel
souscrit le patient-consommateur ne porte pas sur l'achat d'un bien mais sur l'achat d'une prestation de service
de soins de santé. Les régles relatives a la vente et a la délivrance des appareils de prothese auditive, qui
relévent de la catégorie juridique des dispositifs médicaux au sens de la 5e partie du code de la santé publique,
sont fixées notamment par les dispositions du titre VI du livre Ill de la quatrieme partie du méme code et par
celles des articles L. 165-9 et D. 165-1 a D. 165-3 du code de la sécurité sociale. La délivrance d'un appareil de
prothése auditive ne saurait étre distincte de I'achat de la prestation de services d'appareillage qui, en vertu des
dispositions de l'article L. 4361-1 du code de la santé publique, reléve du monopole des audioprothésistes. I
convient de noter en outre que la directive n° 2011/83/UE du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre
2011 relative aux droits des consommateurs, dont le projet de loi relatif a la consommation actuellement en
discussion au Parlement assure la transposition, ne s'applique pas aux prestations de services de santé,
catégorie qui inclut la délivrance et la fourniture de médicaments et de dispositifs médicaux. Dans ces
conditions, l'imposition d'une garantie portant spécifiquement sur I'appareil de prothése auditive ne reléve pas
exclusivement de la compétence du ministre chargé de la consommation mais reléverait également, soit du
Iégislateur dés lors qu'il s'agirait de compléter sur ce point le code de la santé publique, soit des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale, aprés avis de la haute autorité de santé, dés lors qu'il s'agirait de
compléter la réglementation relative aux produits et prestations pris en charge par les régimes obligatoires de
base de sécurité sociale. Les services relevant de 'autorité de ces ministres ont été saisis de cette question. Il
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reste qu'en I'état du droit, l'audioprothésiste est tenu d'informer le patient-consommateur sur la durée de garantie
de l'appareil. Cela résulte des dispositions du 3° de l'article D. 165-2 du code de la sécurité sociale. Sur ce point
comme sur d'autres points essentiels de |'offre d'appareillage, le devis-type, particulierement détaillé, arrété par
les ministres chargés de la consommation et de la santé, assure l'information du patient-consommateur
préalablement a I'achat de la prestation d'appareillage. Ce devis-type lui permet de comparer effectivement les
offres des différents professionnels et de faire jouer la concurrence. Les services de la direction générale de la
concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes s'attachent a vérifier le respect de ces
dispositions relatives au devis.
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