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Résume:

Médiator, Dépakine, Distilbéne, protheses mammadii€s prothéses de hancheSR, autant de scandales
nous rappellent chaque jour que les médicamerni¢s elispositifs médicaux ne sont pas des prodoitslias
Dés 1965, les médicaments ont été réglementég fégitlateur européen soucieux d’allier la librewdation
et la sécurité des médicaments. Par la suite, uneméglation spécifique aux dispositifs médicaux de
jour avec toujours le méme objectif. Chaque étapevik de ces produits, de la conception .
commercialisation, fait I'objet d’'un encadrement padroit de I'Union européenne. La recherche cons
d’'une meilleure qualité et sécurité de ces prodrotsduit I'Union a tendre vers un régime juridigdentique
pour les médicaments et les dispositifs médicaar. iBfluence sur notre droit interne esttaine et se tradi
differemment selon les sujets : parfois le drainfrais sera stimulé, d’autre fois contrarié pachlemgemen
imposés. Si une harmonisation communautaire ediggg, la question de son caractére suffisant se, pps
ce soitau regard de la pharmacovigilance et de la comgoef@u de la nécessité d'appréhender des don
émergents comme la vente en ligne de médicameni® commercialisation de tests ayant des implica
médicales tels les tests génétiques en acces limsertion dans le Traité de Lisbonne d’une nellev bas:
juridique (art. 16884 pt ¢ du TFUE), qui offre &dion une compétence partagée avec les Etats @
domaine de la fixation de normes élevées de quetiite sécurité des médicaments et dgsoditifs a usac
médical, confirme la volonté de I'Union de s’imposn tant qu'autorité dans ces domaines et lui @l
nouvelles perspectives d’'action.



