N LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

11.08.2015

Avant-projet de réglement grand-ducal portant réglementation
des dispositifs médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétigue et/ou esthétique »

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux, notamment son
article 1 ;

Vu I"avis du Collége médical ;

Vu I’avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé :

Vu I"avis de la Chambre de Commerce :

Vu I’avis de la Chambre des Métiers :

Vu ['avis de la Chambre des Salari¢s :

Notre Conseil d"Etat entendu;

Sur le lrappon de Notre Ministre de la Santé et aprés délibération du Gouvernement en
Conseil;

Arrétons:

Art. 19, — (1) Au sens du présent réglement. on entend par lasers a visée cosmétique et/ou
esthétique. les dispositifs médicaux marqués CE destinés par le fabricant au traitement. au
moyen de rayons lasers, des troubles cutanés du domaine de la cosmétologie et de
’esthétique. notamment les indications mentionnées au paragraphe (2).

(2) 1. I’épilation ;

2. le détatouage ;

3. la photoréjuvénation :

4. le traitement des rides et cicatrices :

5. la destruction et/ou l'atténuation des angiomes superficiels, des varicosités, de la

couperose. ou de toute autre lésion artérielle et veineuse ;

6. la destruction et/ou |"atténuation des lentigos solaires. des taches de vieillesse. des
taches de rousseur, des points rubis, des taches café au lait, de I"hyperpigmentation
post inflammatoire, des mélanoses dermiques dont les taches mongoloide et autres
naevus ou de toute autre tdche pigmentaire :

Art, 2. - (1) L utilisation des dispositifs médicaux visés a I'article 17" est réservée aux
médecins autorisés a exercer conformément aux dispositions de 1article 17 et 4 de la loi
modifiée du 29 avril 1983 concernant ["exercice des professions de médecin. de médecin-
dentiste et de médecin-vétérinaire. et pouvant se prévaloir d'une formation répondant aux
critéres visés au paragraphe (2).
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Par dérogation a l'alinéa précédent, les esthéticiens titulaires d’une autorisation
d"établissement sont autorisés a utiliser les dispositifs médicaux visés paragraphe (1) de
Iarticle 1% & des fins d’épilation s’ils peuvent se prévaloir d'une formation répondant aux
critéres visés au paragraphe (2).
(2) Cette formation doit permettre aux médecins et aux esthéticiens d’acquérir des
connaissances théoriques et pratiques concernant:
- les dangers liés a "utilisation des dispositifs médicaux visés au paragraphe (1) ;
- les précautions d’utilisation de ces dispositifs médicaux et des indications visées a
I"article 1* paragraphe (2) ;
- les manipulations appropriées de ces dispositifs médicaux et les contre-indications
d’utilisation ;
Le contenu, les modalités et la durée de la ou des formations doivent étre documentés. La
durée totale de la formation ne peut pas étre inférieure a 8 heures.

Art. 3. - Le médecin et I'esthéticien devront s’enquérir aupreés des instances compétentes des
exigences concernant les installations des locaux et de I"équipement.

I1s notifient & la Direction de la Santé. moyennant le formulaire figurant en annexe. la mise en
service, respectivement la mise hors service des dispositifs médicaux visés a I'article 1.

Art. 4. — Le présent réglement entre en vigueur trois jours aprés sa publication au Mémorial.

Les médecins et les esthéticiens disposant d’un dispositif médical visé a Iarticle 1* au jour

d’entrée en vigueur du présent reglement. disposent d’un délai de douze mois pour faire la
notification visée a I article 3.

Art. 5. — Notre Ministre de la Santé est chargée de {"exécution du présent réglement qui sera
publié au Mémorial.
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Avant-projet de réglement grand-ducal portant réglementation
des dispositifs médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétique et/oun esthétique »

Exposé des motifs

A plusieurs reprises les services du Ministére de la Santé ont €té confrontés & des demandes
émanant d’esthéticiennes ou d'instituts de beauté concernant |'utilisation de lasers pour des
applications a visée esthétique telles que la dépilation, le détatouage ou bien le traitement de
rides.

En I’absence de réglementation spécifique en la matiére, une telle activité n’a pas pu étre
limitée jusqu’a présent.

11 échoit toutefois de constater que 1"application de tels lasers n"est absolument pas anodine et
comporte certains risques pour le client. Ainsi, si de tels appareils ne sont pas utilisés
correctement, le client est exposé a un risque de briilures. Par ailleurs. ces appareils peuvent
étre utilisés pour le traitement d’anomalies cutanées qui peuvent étre le symptdme d’une
maladie sous-jacente, restant inapergue lorsque le traitement est réalisé par une personne qui
n’est pas formée dans le domaine médical.

Ainsi, il est proposé de réserver |"utilisation de tels appareils aux médecins autorisés a exercer
la médecine. En effet, ceux-ci, de par leur formation. semblent plus aptes a prévenir les
séquelles pouvant résulter d’une mauvaise utilisation de ces lasers et a diagnostiquer des
maladies sous-jacentes.

Une telle démarche a ét€ entreprise, entre autre, en France et en Suisse.

Par dérogation a ce qui préceéde. les personnes autorisées & exercer le métier d’esthéticien
peuvent continuer a utiliser ce genre de lasers a des fins d épilation définitive.
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Avant-projet de réglement grand-dueal portant réglementation
des dispositifs médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétique et/ou esthétique »

Commentaire des articles

Art. 1*": Cet article donne une définition de ce qu’il faut entendre par laser a visée
cosmeétique et/ou esthétique.

Art. 2 ; Cet article limite, en principe. Vutilisation de ces lasers aux médecins autorisés a
exercer.
Par dérogation & ce principe les personnes autorisées a exercer le métier d’esthéticien peuvem
continuer a utiliser de tels lasers a4 visée cosmétique et/ou esthétique pour réaliser des
épilations définitives. A noter que cette dérogation s’applique uniquement aux épilations
définitives, et que tout autre type d’application de ces lasers. p.ex. la photoréjuvénation, est
strictement réservé aux médecins autorisés a exercer.
Afin de s’assurer que toute personne manipulant un tel laser dispose des connaissances
nécessaires a garantir une utilisation adéquate de cet appareil. cet article prévoit également
que les meédecins et esthéticiens qui désirent utiliser ces lasers doivent disposer d’une
formation concernant:

- les dangers li¢s & I’utilisation des dispositifs médicaux visés au paragraphe (1) :

- les précautions d’utilisation de ces dispositifs médicaux et des indications visées a

Iarticle 1% paragraphe (2) ;
- les manipulations appropriées de ces dispositifs médicaux et les contre-indications
d’utilisation ;

Il convient de noter qu’une telle formation ne doit pas nécessairement éire sanctionnée par un
examen. En effet, une telle obligation limiterait & outrance les méthodes d’enseignement
employables pour conférer de telles connaissances. Ainsi. des séances d’information
dispensées d’examen sanctionnateur sont également acceptables. a condition toutefois que le
candidat acquiére les connaissances précitées.

Art. 3: Cette obligation de notification est nécessaire pour permettre aux services du
Ministére de la Santé davoir une liste compléte des médecins et esthéticiens qui utilisent ce
type de matériel. '
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Un tel recensement est fondamental pour toutes activités futures de surveillance et de
contrdle, notarnment en ce qui concerne I'obligation de formation et la limitation de I"activité
des esthéticiens aux épilations définitives.

Afin de faciliter cette tdche de notification. un formulaire type électronique a été élaboré, qui
contient I'ensemble des informations nécessaires pour examiner les dossiers soumis.

Art. 4: Cet article détaille la date d’entrée en vigueur des dispositions du présent texte, il
prévoit une période de 6 mois pendant laquelle les médecins et esthéticiens qui disposaient
d’un tel laser au jour d'entrée en vigueur du réglement. pourront subvenir a leur obligation de

notification.

Art. 5. : rien a signaler



Ministére de la Santé

a I'attention de

Madame la Ministre

Lydia MUTSCH

Villa Louvigny ~ Allée Marconi
1.-2120 Luxembourg

5 Luxembourg, le 7 avril 2014

4 AR 2O l;

Concernc :  Avani-projet de réglement grand-ducal portant réglementation des dispositifs
médicaux qualifiés de « laser 3 visée cosmétique et/ou esthétigue »

Madame la Ministre.

Comme suite a votre demande du 13 janvier 2014, jai I'honneur de vous communiquer ci-
aprés |'avis du Conseil Supérieur de Cernlaines Professions de Santé relatif a I" Avant-projet de
réglement grand-ducal sous rubrique.

Article 1 : (1) La définition des apparrils laser visés par le présent avant-projet de
réglement grand-ducal est insatisfaisante. Lo marquage CE ne constitue qu’un certificat de
conlormiiec el ies appareis ne sor pas 1OUjours ucclares comme appareils a visee
cosmétigue/esthétique ou a visée médica e. Les appareils utilisés pour les champs
d’applications énumérés sous (2) peuvent se distinguer substantiellement de par leur
puissance et du dommage qu'ils peuvent causer en cas d'une mauvaise manipulation,
Conformément aux normes EN60825-1 et EN60601-2-22 uniguement les appareils laser de la
classe 4 sont considérés comme relevant du domaine médical (cf. épalement ITM-S85T1830.2
- Art. 2.5 et Ant Saxx et [TM-CL.606.4) Airsi par exemple. les épilations peuvent se faire
aussi bien par un laser de classe 3B (épilation temporaire) que par un laser de classe 4
(épilation définitive).

Les membres du Conseil Supérieur proposent par conséquent de distinguer les appareils
visés selon les classes laser.

Arnticle 2 : « L ilisation des disposiiifs  nédicaws visés a Particle 1 et réservée aux
médecing autorisés G exercer » Sachant qu’ ictuellement. ces appareils sont d ores et déja
utihisés par des professionnels de santé. ler membres du Conseil Supérieur de Certaines
Professions de Sani€ proposent la disposition supplémentaire « ou tout auire professionnel
de santé sur ardonnance médicale »

Dans ce contexte. le « Reglement grand-diaal du 21 janvier 1998 portani sur |exer cice de
lu formation d infirmier » ainsi que Ve « Redement grand=ducal modific di 24 veprembre
1969 portane cadeution des articles 19 et 3 de b loi du 18 novembre 1967 portam
réglemeniaiion de certaines professions paramédivales. en ce gui concerne fa profession de
massenr-kindsithérapenie » devront épalement étre adaptds afin d dutoriser les mfirmiers et
masseurs-kinésithérapeutes la manipulation des appareils ¢n question




<

D’autre part, V'autorisation d’exércer 4 elle seule ne peut en aucun cas le qualifier pour la
manipulation d’un 1el appareil. Une formation spécifique qualifiante et certifiée
obligateire doit étre prévue pour tout médecin et/ou professionnel de santé manipulant un
appareil laser. Cette obligation s’appligue également au personnel dans le domaine de la
cosmétique / esthétique utilisant les Jasers de classe 3R/31.

Le meédecin doit «s'enguérir obligatoirement » sur «les exigences concernant les
installations des locaws ef de | 'équipement », toul comme sur « les exigences de la sécurité
au travail ».

Article 3 : Le délai de six mois ne-permeitra pas aux personnes ayant acquéri un appareil
visé par le texte sous rubrigue de le vendre ou de se meitre en conforniité tam en ce qui
concerne ['aménagement des localités qu'en ce qui conceme les formations requises. Les
membres du CSCPS proposent done de prévoir un délai iranshoire de 12 mois.

Veuillez agréer, Madame la Ministre, I'expression de mes sentiments les meilleurs.

Conseil Supérieur de Cenaines Professions de Santé
l.e Président

" Romain POOS
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Madame Lydia MUTSCH e
Ministre de la Santé R
L-2935 LUXEMBOURG

Luxembourg, le 25 février 2014
N/réf: SF/th

Concerne: Avant-projet de régiement grand-ducal portant réglementation des
dispositifs médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétique et/ou

esthétique ».

Madame la Ministre,
Par volre lettire du 13 janvier 2014, vous avez bien voulu demander l'avis de la
Chambre des Métiers au sujet de l'avant-projet de réglement grand-ducal repris
sous rubrigue.
Nous vous en remercions el avons 'honneur de vous adresser en annexe, en triple
exemplaire, notre avis afférent. Par courrier séparé, nous transmettrons 30 exem-
plaires de l'avis en question a voltre Ministére.
Aprés une analyse approfondie de l'avant-projet de réglement grand-ducal, aprés
concertation avec des instituls de beauté et au vu de I'avis du Collége Médical, la
Chambre des Metiers ne peut finalement pas marquer son accord avec l'avant-
projet sous rubrique pour les raisons exposées dans son avis.
Compte tenu de I'importance du sujet, la Chambre des Métiers est bien évidem.
ment disposée a discuter de vive voix avec vous en vue de trouver une solution
équilibrée pour les différents actews concernés.
Nous vous prions de croire, Madame la Ministre. a I'assurance de notre trés haute
considération. .

Pour la Chambre des Métiers

ATV
Tow WIRION
Directeur Général

Annexes: aws enllple exempiave
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Avant-projet de réglement grand-ducal pontant réglementation des dispositifs médi-
caux qualifiés de “lasers & visée cosmétique et/ou esthétique”.

Avis de la Chambre des Niétiers

Par sa lettre du 13 janvier 2014, Madame la Ministre de la Santé a bien voulu de-
mander I'avis de la Chambre des Métiers au sujet de 'avant-projetl de réglement
grand-ducal repris sous rubrique.

It se propose de régiementer T'utilisation de lasers pour ges applications a visée es-
thétique en réservant le droit d‘acquérir et d'utiliser de tels appareils aux seuls me-
decins autorisés.

Etant donné que les dispositions projetées risquent d'avoir des conséquences trés
negatives sur I'exercice de I'activité artisanale d'esthéticien, réglementée par le ré-
glement grand-ducal du 1¢ décembre 2011, pris en exéculion de la loi du 2 sep-
tembre 2011 réglementant I'accés aux professions d'artisan, de commergant,
d'industriel ainsi qu'a certaines professions libérales, la Chambre des Métiers ne
peut pas marquer son accord avec le projel sous avis.

1. Une réglementation inutile et inopportune

Aux termes du trés court exposé des motifs. i est fait mention du fait que
I'utifisation de lasers pour des applications 3 visée esthetique telies que la dépila
tion, le détatouage ou encore fe traitement de rides ne serait pas anodine el en-
gendrerail des risques pour ie client. !

Si la Chambre des Métiers peut comprendre I'approche du Ministere de la Santé,
qui veille 3 émettre des réfiexions dans I'intérét général, elle ne s'explique néan-
moins pas ce besoin soudain de réglementer ia matiére alors qu'aucune demande
en ce sens n‘émane ni de la part du corps médical en lui-méme, ni de la part des
chambres professionnelles, ni-méme des professions parameédicales ou des spécia-

listes en soins esthétiques.

De la méme maniére, aucun probléme ayant trail 4 F'ulilisation des appareils 1asess,
de brllures ou d'anomalies sousjacertes, n'a jusqu’a ce jour 1€ porté a la con-
naissance de la Chambre des Méters
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La Chambre des Métiers tient également a rappeler que 'aclivité d'esthéticien est
une activité référencée « liste Av dans le droit d'établissement, aclivité pour la-
guelle une formation reguérant un brevet de maitrise ou un dipldme équivalent est
donc indispensable 3 obtention d'une autorisation d'établissement.

Les personnes exergant I'activité incluant le traitement esthétique de la peau dans
son champ d’application bénéficient danc de connaissances sérieuses et solides.

2. Desconséguences économigues négatives

Au-deld de 'absence de nécessilé de procéder a une réglementation en 1a matiére,
la Chambre des Métiers s'étonne du fait que le Ministére de la Santé ne se soit pas
enguis des conséguences économiques risquant d'étre engendrées par I'adoption
du projet de réglement grand-ducal sous rubrigue,

En elfet, le colt d'un appareil laser ulilisé dans les entreprises artlisanales
d'esthétique pour procéder 3 la dépilation est important {plusieurs dizaines de mil-
liers d'euros} et ce d'autant plus que ces derniéres sont en majorité des entreprises
de petite {voire trés petite) taiile.

Procéder au retrait de ceux-ci des instituts @ un moment o ils ne seraient pas en-
core amortis ou & un moment ol il n'aurait pas encore €té possible d'en retirer les
bénéfices de l'investissement serait trés négatif.

De la méme maniére, les établissements d'esthétique dotés de tels appareils voient
une clientéle importante et assidue les fréguenter, el ce eu égard a la spécificité
des actes qu'ils proposent, qui ne sont pas accomplis dans tous les instituts,
puisque tous les instituts n'ont pas les moyens de posséder de tels appareils.

L'interdiction d'utilisation posée par le projet aurait alors des conséguences €co-
nomigues néfastes également en ce domaine, puisqu'une perle indéniable de la
clientéle, du chiffre d'affaires et donc du bénéfice en découlerait directement.

Il convient en outre de préciser qu'au cas ou les esthéticiens ne pourraient ptus uti-
liser leurs lasers, ceux-ci devraient alors s'en débarrasser.

Or, & ce sujet, la Chambre des Métiers émet un doute sérieux quant au fail que les
appareils lasers trouveraient preneurs auprés des médecins autorisés el s'interroge
guant 2 savoir quel sort e Ministére envisage de leur réserver.

3. Desdispositions trop drastiques

341, Dansla défir;itior\ et dans les actes

La Chambre des Metiers est d'avis que la géfinition des lasers telle que donnée par
le projet de (églement grand-ducal sous rubrigue st beaucoup trop farge.

En eftel, eu égard & Is multitude de BisposIliis 1asers Ou apparentes exisisnt su: e
marche, # ost regrottabie aue des dispositons auss géncdrales ot 10 :
éi€ proposees, alors quit ewl ete pessible et préfératie de procéder & wine
ton en fenghion ge ey’ pUISSaNce el/ou de lewrs caraciénstiques techninues
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Dans le méme ordre d'idées, les auteurs du projet énumérent une liste générale
d'actes, sans opérer de distinction entre ceux qui nécessitent absolument une in-
tervention et des connaissances médicales, et les avtres,

Or, il est important de distinguer entre les traitements par laser a visée purement
esthétique et ceux a visée particuliérement médicale.

Le Coliége Médical lui-méme énonce par ailleurs, dans son avis rendu en date du
29 Janvier 2014, que «si I'épilation en tant que telle ne tombe pas sous la défini-
tion d'un acte médical, sa visée purement esthétigue, en dehors d'une pathologie
existante, ne devrait en pratique pas constituer 'obstacie & voir sa réalisation géré-
guée ou autorisée & d’autres professions paraméditales ou des spécialistes en
$0ins esthétiques ».

Partant, la Chambre des Métiers ne comprend pas pourquoi les esthéticiens ne
pourraient plus continuer 3 réaliser lesdites dépilations,

Elle s’interroge en outre sur le désir et la volonté des médecins de devoir assurer du
jour au lendemain les séances de dépilation opérées jusque-la par les instituts de
beauté, ]

Par ailleurs, s'il convient de raisonner dans I'intérét général, force est en outre de
constater que les délais d'attente de la clientéle des élablissements d'esthétique
risquent, en cas d'adoption du projet, d'éue allongés d'une maniére absolument
déraisonnable. En effey, il est légitime de penser que les médecins priviiégieront les
réels impératifs meédicaux, qui eux doivent étre dispensés en priorité, aux actes
« esthétiques » d'épilation.

3.2. Dans le personnel autorisé a dispenser les actes

Aux termes de ['article 2 du projet sous avis, i est envisagé que « 'utilisation des
dispositifs médicaux visés a 'arlicle 1¢ |soit] réservée aux médecins autorisés a
exercer, conformément aux dispositions de l'article 1¢ et 4 de {a Ioi modifiée du 29
avril 1983 concernant I'exercice des professions de medecin, de médecin-dentisie
€t de médecin-vétérinaire «

La restriction du champ du personnel autorisé & dispenser des actes est drastique
et incomprise de la part de la Chambre des Métiers.

Dutre les qualifications nécessaires pour obtenir une autorisation d'élablissement
en qualité d'esthéticien, elle tiem a indiquer que des formations sont dispensées et
doment suivies par les personnes détentrices d'une telle autorisation préalable-
ment a Faghat d'un appaieil laser ou consécutivement & celui-ci, ‘

Il est en efiet difficilement concevable d'investir sulant d'argent dans un dispositit
gue 'on n'arrive pas utiliser et/ou manipuler, surtout relativement & g taile des en-
treprises arlisanales exergant 'activité d'esthéticien.

airement

Dans Iz meme lignée, les gsthéticiens n'ont aucun intérét & utmser voaoy
maladipteiment el dangereusement un appared qu auitat O ung Que b Ghgueg Mg
niere 8 leur chentele, qui fes quitteral, feur Terait une maovase soblicité et les
conduran & court terme 8 la fermeture de leur étabissement
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Lta Chambre des Métiers tient par ailleurs § indiquer qu'outre les esthéticiens, les
infirmiéres sont elles aussi exclues par ie projel sous avis du personne! autorisé a

dispenser les actes visés.

Or, il existe au Grand-Duché des prestations de services réalisées par des infir-
miéres expérimentées dans le maniement de lasers, et qui travaillent en coliabora-
tion tant avec certains instituls de soins qu'avec des cliniques médico-esthétiques
ou des cabinets de médecins-esthétiques., Apparait ici encore l'esguisse d'un
mangque a8 gagner plus que considérabie.

Compte tenu des remarques qui précédent, la Chambre des Métiers s'oppose au
projet de réglement grand-ducal sous rubrique.

Luxembourg, le 25 février 2014
Pour la Chambre des! Métiers
’ \

NVIRION Roland KU
Directeur Général Président
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CHAMBRE DES SALARIES
LUXEMBDURG

Madame Lydia MUTSCH
Ministre de la Santé

Jae e fr s L- 2835 Luxembourg

Ao hadizeas
; Luxembourg, le 21 mars 2014
27 Bk LUl

Concerne: Avant-proet de réglement grand-ducal portant réglementation des dispositifs
medicaux quakfiés de « lasers & visée cosmeuque et/ ou esthétique »

Madame {a ministre,

Nous vous envoyons en annexe I'svis de notre chambre relatd & lavant-projet mentionné sous
rubrique.

Veuillez agréer. Madame ia ministre, I'expression de notre Lrés haute consideration

Pour la Chambre des salariés.

y .

/
D7 i

« Norbert TREMUTH Jean-Claude REOING .
Directeur President

Annexe .
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20 mars 2014

AVIS I|/04,/2014

relatif 8 I'avant-projet de reglement grand-ducal portant
réglementation des dispositifs médicaux qualifies de
« lasers & visée cosmeétique et/ou esthétique »

VB rue Auguste Lumibre L1850 Luxambourg
B8P 1263 11012 Lusemboury

1 352 27 494 200 F +352 27 484 250
SIBosily v £S!iu



2/4

Par lettre du 13 jsnvier 2014, Madame L ydia Mutsch, ministre de la Santé, a soumis pour avis & la
Chambre des salaries le projet de reglement grand-ducal portant reglementation des dispositifs
médicaux qualifiés de « lasers 3 visée cosmetique et/ ou esthétique ».

1. A plusieurs reprises, les services du Ministére de 1a Santé ont été confrontés & des demandes
émanant d'estheticiennes ou d'instituts de beauté concernant futiisation de fasers pour des
applications & visée esthétique Lelles gue la dépilation, le détatouage ou bien le traitement de rides.

2, En labsence de réglementation spécifique en ls matiére, une telle activité n'a pas pu etre fimitée
jusqu'a présent.,

3. 1l échoit toutetois de constater que Fapplication de tels lasers n'est absolument pas anodine et
comporte certains risques pour le client. Ainsi. si de tels appareils ne sont pas utiises correctement,
le client est exposé & un risque de brilures. Par aillleurs, ces appareils peuvent étre utilisés pour le
traitement d'anomalies cutaneées gui peuvent étre le symptome d'une maladie sous-jacente, restant
inapercue lorsque le traiterment est réalisé par une personne qui n'est pas formee dans le domaine

médical.

4. Ainsi, il est proposé de réserver futiiisation de tels appareils aux médecins autorisés & exercer la
médecine. En effet, ceux-ci, de par leur formation, semblent plus aptes & prévenir des sequelles
pouvant résuiter dune mauvaise utilisation de ces lasers et @ diagnostiguer des maladies sous-

jacentes.

5. Une telle démarche a été entreprise, entre auire, en France et en Suisse

A noter que le texte tel qgue propose permet Loujours aux esthéticiennes de réaliser des dépilations
moyennant des appareils a lumiére pulsée plus inoffensive

6. 5i la CSL témoigne de ia compréhension pour |3 préoccupation des services du Ministére de la
Santé en ce qui concerne lutilisation de lasers pour des applicetions 8 visée esthétique dans des
instituts de beauté par des perspnnes autres gue des médecins, le projet de réglement grand-ducal
reste toutefois muet sur la définition méme du « laser & visge cosmétigue et/ou esthétigue » voire
surles ¢ classes de Jasers » qui sont visées ici, sachant gu'il existe, selon les standards internationaux,
4 classes de lasers définies en fonction de I limite d'émission accessible.

La CSL revendique par conséguent gu'il sott précisé dans ie texte quelles clesses de lasers sont
visées en l'espéce.

4
7. Par silleurs, la CSL est d'avis qu'il faudrait envisager, le cas échéant, § permetire aux personnes
travaillant dans les instituts de beauté de suivre une formation pour la manipulation du laser ou des
catégories de lasers 8 des fins purement cosmeétiques e/ ou esthetiques sinon de permettre leur
utilisation sous le contrdle d'un médecin agrée afin d'empécher que ce secteur, en pleine expansion,
ne subisse des pertes d'emp!oi ou des pertes financiéres

Rappelons par silleurs qu'aciueliement te pessonnel de sons dans les hopitaux. ayant suivi une
formation spécifique, travaile égslement avec des lasers sur ordre du médecin trartant.

Si, pour des raisons de sécurite, | s'avérail que futdisglion de fa ou des cissses de lasers visees it
el restant & étre deéfinies devan €tre réservée g la profession de medecin, la CSL seran toutefos
d'avis gue le meédecin devrait épalement deposer d'une formation et d'un agrément pour utihser un
tel dispositit médical, Ia profession de medecrs & elle seule ne constituant pas. Bux yeux de nolre
chambre, une protection absglue polr e patient contre des 1ésions générées par une Mmauvaise




3/4
utifisetion du Jaser méme issue de s mein d'un médecin.

B. En ce quiconcerne la finelité de l'utiisstion de e classe ou des classes de lesers & visée cosmeétique
et/ ou esthétique visées en espéce, Ja CSL est d'avis que lintitvlé de fevent-projet de réglement
grend-ducal pourrait [aisser sous-entendre que l'utilisation de ces dispositifs ne devrait servir qu's
des fins autres que thérapeutiques et, de ce fait, les actes qui en résultent ne seraient pas pris en
charge per assurance maladie.

8. Si cele peut, selon ies circonstances, se justifier pour les troubles énumérés sux points 1 & 3 de
l'article 1, paragraphe 2 du texte, & savoir, I'épilation, le détetousge et la photorgjuvénstion, il n'en
devrait pss £tre forcément de méme, en ce qui concerne les troubles énumérés sux points 4, 5 et
6 concernant ek Lraitement des cicarices {4)] la destruction el/ou leltémsstion des sngomes
superficiels, des vaencosies, de ks couperose, ou de toute sutre lésion ariérielle et veineuse (5], ja
destruction ey/ou fettgnustion des lentigas soleires, des téches de viellesse, des tdches oe
rousssur, des paints rubls, des téches café su ek, de Thyperpigmerttation post inflermmatoire, des
mslanoses denniques dont les teches mongoloide & sutres nasvus o de toute sukre tiche

pgmentsire (6} ».

10 Ls CSL est d'avis que f'utilisation de kB clesse ou des classes de lasers visées a I'article 1er devrait
servir non seulement & des fins exclusivement, cosmétiques et/ou esthétiques, mais également &
des fins thérapeut/ques tel que cele peut étre e cas entre autre pour les troubles énumérés aux
points 4, 5 et B de cet article pour lesquels une prise en cherge par l'assurence maledie devrsit par
conséquent Etre envisegeable, aprés avis fevorable du Contrble médical de la sécurité sociale. Vaila
pourquoi il est également indispensable dinstaurer une nomenclature pour les troubles visés
notemment & l'srticle 1% pour lesquels une utilisation des classes de lasers restant & spécifier 8
larticle 1* s'avére indispensable & des fins purement thérapeutiques. Ainsi p.ex. Ia classe de lasers
change pour une épilation selon qu'elle est temporasire ou déhnitive.

Vu qu'une prise en charge par 'assurance maladie devrait étre envisageable dans certains cas,
aprés avis favorable du CMSS et vu le fait que les ressorts de la ¢ santé » et de la « sécurité sociale »
ont éte partagss entre deux ministres, la CSL est d'avis que non seulernent la ministre de la Sants,
mais également le. ministre de la Sécurité sociale devrait Etre chergé de l'exécution du présent

réglement.

11. Voild pourquoi la CSL propose de compléter lintitulé de favant-projet de réglement grand-ducal
en lui donnant la teneur suivante : « {..) lasers & visée cosmétique et/ou esthétique et/ou

thérapeutique ».

12. En raison des remarques tormulées cravant, le projet de réglement grand-ducsl devrait étre
modifié et prendre s teneur suivante

+

« Artitle

{1} Au sens du preésent reglement. on ertend psr lssers & wsee cosmetque eL/ou estheELgue el ou
ehérapeutque, les Iosers des catbgonas (. ..] destinés psrie 19bnesnt su trafement. su mo yen e rayons 8sers,
des Doubles cutanes, noternment (e Ceux mentonnés au perogrsphe () {. 7

Arocke &

L ubiisaon des clesses Ue lssers wuhisees 8 des Hns COSMBLQUES 817 0U esthébques vsees 8 lertwie 17 est
réservée sux professionnels des instAue de beeuté et eun medecing pour 8utent Quis mspasent dun
agrément.

LEs CaIEEomies g0 12nern e iy Tien et
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L uthsalion des clesses de lssers wlisées & des fins thérapsutiques visdes 8 larticle T° est réservie
exclusivernent sux medecins et sux infirTners/iniirmieres pour sutsnt quils disposent dun agrement

Les personnes visées eux slindss 1 et & devrant s enquenr supres des Instances competentes Jes exigences
concernsnt les inswasfistions de locaux et de équipement.

#Is nogfiant & is Direction de la Santd le mise en service, respectivernent ls mise hors service de l'apparei,

Article 3
Le présent réglernant entre en vigueur trois fours sprés se publicetion eu Mémonsl

Par dérogation, touts personne visde sux akinées 1et & de [srocle précédent ne dispossent pss d'un sgrément
pour lublisebion des clesses de lssers wsees & farticke 1° 8u jour de lentréa en vigusur du présent réglement,
davra cesser son utifissbion eu plus terd endésns un délei de six ma's aprés fentrée en vigueur du preésent

reglement

Towe personne wsee sux aknéas 16t 2 de lsruicle précédent disposent dun disposivf corvespondent 8 lune
des clesses da issers visées 8 larticle 1 su jour dentrée en vigueur du présent réglemernt. disposs o'un délsl
de six mois pour léire /s notificsion visée & lartcle 2.

Arucle 4

Nos Ministre de ls Santd et Ministre de s Sécunte sociske sont charges de lexdcution du présent réglement
qui serg publié su Mémons! v

Sous réserve des remsrques formulées ci-avant, la Chembre des salariés a I‘honneur de vous
communiquer gu'elle approuve le présent avant-projet de réglement grand-ducel.

Luxembourg, le 20 mars 2014

Pour fa Chambre des salariés,

\
Norbert TREMUTH Jean-Claude REDWAG
Directeur Président

L'avis @ eteé adoplé 3 f'unanmité.
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College médical

tirand-Duché de
Fuxenbourg

Madame Lydia MUTSCH
Minisire de Ia Santé

Villa Louvigny — Allée Marconi
L-2120 LUXEMBOURG

N. réf - $140076/VB-ps, (E140076)

Objet :  Avis sur I'avant projet de réglement Grand ducal portant réglementation des dispositifs
médicaux qualifies de Iaser a visée cosmétique et/ou esthétique

Madame la Ministre.

L'avant-projet de réglement part de lintention de réglementer un secteur d'aclivité non médical
ayant profité d'une liberté d'acte sous un vide juridique antérieur

Les observations et propositions générales du Coliége médical visent impact de 2
réglementation dans le contexte acluel ol les acles laser sont d'usage au niveau des professions
arlisanales el/ou paramédicales sans que la portée technigue/scientifique des instruments ne
semble classifiee

La prise en compte du contexte actuel

Les kinésithérapeutes, les pédicures-podologues utilisen! le aser pour ia réalisation de certains
soins, dont quelques-uns constiluent des techniques nouvelles

Dans fes professions arlisanales, les principales utilisatrices du laser sonl les esthéliciennes. qui
pratiquent également I'épilation a la lumiére pulsée ou & lampe flash.

A moins d'erreur, aucune disposition acluelle n'étabht de critéres sur la qualité de la formation
des eslhellmennes a la manipulation desdites technigues qui ne seraient a proprement parfer pas
considérées du point de vue légal comme équipements laser

L'absence de base wridique fait soutenir que la lampe flash ne constilue pas un laser bien que
les effels techniques induisent un fonctionnement similaire.

La lampe llash peut effectivement engendrer des risques équivalents au laser, puisquil traverse
la peau e! de ce fait est susceptible d'occasionner un certain nombre de complications.

il impoite donc d'englober I'usage d'un tel appareil dans ia réglementalion du laser

Dans le coniexte acluel ou des prolessionnels non médecing soni impliqués par les mesures 3
venir, le College meédical voudrail melire en garde contre une réglementation dont lexcessive
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inflexibilité serail susceplible d'affecter 'avenir d'un certain nombre de professions dans un
cecteur géja largement entamé.

La subsistance de ces professions & I'avénement de la réglementation de lusage du laser peul
élre assurée par le biais d'une possible délégation légalemenl définie de l'usage de ceife
technique hors de présence meédicaie 18 ol les applications 2 faire seraient sans aucun danger.

Cette délégation supposani certaines compeétences du délégataire, un lexle réglementaire
aiderail 2 fixer des exigences précises nplamment une formation aboutissant 3 J'obiention des
cerlifications de connaissances minimales a tous des utilisateurs des techniques lasers el des

lampes flash eic,

En adéquation du prédit propos, serait de mise une réglemeniation sur les crileres de
normalisation et de reclassificalion des différents dispositifs de Iasers médicaux ou paramedicaux
en fonction des utilisations thérapeutiques ou esthétiqgues.

Au-deld des considérations ci-dessus, le Collége médical note que l'avant projet a pris en comple
ie contexte actuel par une disposition de larticle 3 offrant un délai de carence pour une mise en
régularité des professions non médicales largement investies dans ie domaine jusqu'ici.

Malgré le caractére généreux des dispositions de larlicle 3, il s'avére prudent de s'atlendre &
d'éventuelles difficullés posiérieures de mise en conformilé par les professions artisanales ayant
antérieurement et actuellement une large ulilisation du laser visé 3 'article 1.

Le Collége medical encourage donc en amont dans le cadre du processus en cours, voire 3
posiériori une campagne d'information 3 ces professions el au public.

La définition d’un critére de classification des lasers

Acluellement plusieurs disposilifs {asérisies ou appareniés existent sur le marché el peuvent
méme s'acquérir sans grande difficullé en grande surface

il est cependant clair que les disposilifs se distinguent par la relalive puissance de leur
alimentation, ce qui présente le risque denirainer beaucoup deécarts par rapport a une
généralisation de I'usage du laser limité au seul médecin.

Or cenains types de laser sont inefficaces, d'aulres conduisent & des lésions (briiures) tandis
que d'autres types de lasers (rubis, CO2) apporteni de trés bons résultats

Comme les lasers subissent un fort développement en dermatologie. 1l convient d'éfablir une
fiche des lasers existants, d'ou pourralt sopérer une classificaton en fonclion des
caracténsliques techniques. |

Partant de ce que fa portée du laser nest pas lorcémen! la méme celle ciassification devra
aboulir & une différenciation aidani & en auloriser tutilisalion au professionnel le plus 3 méme
d en maitriser les effets

Si 3 theure actuelle la seule classiicalion ofbciete” est el deliee par 1a norme EN BLEZS les

nE
considérations precdeécrites, suggérent objectivement de s baser swr le cniére de 1 énerge par
unité de surface

Ly aubre citere ge classiicalion peul reSuller de in micl vahnn i 1E0 DTS 8L BsEl
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A titre d'exemple, st F'épilation en tant gue telie ne tombe pas sous la défindion d'un acle médical,
18 visée purement esthélique, en dehors d'une pathologie existanie ne devrail en pratique pas
ronstiluer Yobslacle 3 voir sa reéalisation déléguée ou aulorisée 8 dautres professions
paramedicales ou des specialisles en soins esthétiques pouvant se prévaloir d'une formation y

relative

Le Collége médiccal voit dans cet exemple concret un second critére distinguant entre les
trailements par laser & visée purement eslhétique et ceux 3 visée particuliérement meédicale.

il s’agit donc de définw les applications du laser sur base de demandes de prestations medicales
ou non médicales du consommateur, ce qui sans priver les professions attisanales d'une aclivité
de longue date acquise, restaurera d'autre part la compétence du médecin pour maitriser le

savoir faire de cetfe technique.

En conséquence le médecin sera l'unique compétence, pour lusage du laser destiné au
traitement des pathologies ou des l1ésions cutanées a caraciére pathologique.

Ce second critére s'inspire des législations des pays voisins irés pointilleux sur {a notion d‘acles
laser qu'ils ont inlégrés dans la liste d'actes meédicaux afin de garantir une meilleure sauvegarde

et compétence de la profession médicale.

Cette situation d'antériorité des l1égisiations existantes a I'étranger a permis au Collége medical
de réaliser 'avantage d’une réglementation par rapport au vide juridique actuel déja énoncé dans
le courrier requ de volre administralion du 29 julllet 2013.

La simplicité séduisante de la formulation de I'avant projet, n'empéche pas nofre college d'insister
sur limpact de I'énergie laser qui lorsgu'administrée sur la peau n'est pas dépourvue deffels

secondaires potentiels.

De ce fail sans dénier d'autres considerations exprimées au présent. le Collége médical appuie
ja double ambition de I'avant projet sous avis d'assurer la sécurnité de la population par lincitation
a la vigilance que Je recours 8 ces techniques n'es! pas a banaliser.

Compte tenu de la non prise en charge polentielle des actes laser par I'assurance maladie, il
importe d'insister sur le fait que le médecin ne saurait frop se prémunir de possibles actions
inhérentes a leur pratique en souscrivant specialement en responsabilité professionnelle pour ce

lype d'acte.

Tout en vous pnanl de tenr compte des cbservations ci dessus. le Collége méedical encourage le
processus réglementaire initie el dont la simplicité laisse espérer un aboutissement dans les

délais brefs

Le College meédical vous prie d'agreer, Madamk la Ministre, l'expression de sa parfaile
consideration

Pour ie College meédical.

‘

Le Secrétaire, Le Président.
Dr Roger HEFTRICH Dr Pt BUCHLER
o (\&\l
L '
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Luxembourg, le 10 février 2014

CHAMBRE ..

COMMER CE

Madame Lydia Mutsch
Ministre de la Sante

Allée Marconi - Villa Louvigny
L-2120 Luxembourg

A

A

N.R&f. SMIDJI L sveas

Objet : Avant-projet de réeglement grand-ducali portant réglementation des
dispositifs médicaux qualifiés de «lasers & visée cosmétique etlou

esthétique ». (4209SMI)

Madame la Ministre,

Reépondant a votre saisine, j'ai 'honneur de vous faire parvenit sous ce pli l'avis de
fa Chambre de Commerce sur l'avani-projet de réglement grand-ducal mentionné sous

rubrique.

Veuillez agréer, Madame la Ministre. I'expression de ma haute considération.

Michel WURTH
President



CHAMBRE w1 Luxembourg, le 10 février 2014
(OMMERCE

Lt ENEOGURE

Objet : Avant-projet de réglement grand-ducal portant réglementation des dispositifs
médicaux qualifiés de «lasers a visée cosmétique et/ou esthétique ».

(4209SMI)

Saisine . Ministre de la Santé
(16 janvier 2014}

AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE

L'avant-projet de réglement grand-ducal sous avis, qui trouve sa base légale a
I'article 1°' de Ia lo: modifiée du 16 janvier 1990 relative aux appareils médicaux, a pour objet
de réglementer l'utilisation des dispositits médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétique

et/ou esthétique ».

En effet, futilisation de ce lype d'appareils notamment pour I'épilation, le détatouage
ou le traitement des rides et cicatrices, n'était jusgu'alors soumise & aucune réglementation

spécifique,

Dans la mesure ou l'usage de ces appareils par des non-spécialistes comporte
certains risques pour le client (brilures, défaut de détection de certaines maladies sous-
jacentes), le présent avant-projet de reglement grand-ducal entend désormais réserver, a
instar de la France et de la Suisse, l'utilisation de ces appareils aux seuls médecins
autorisés & exercer. De plus, 1a détention de tels équipements devra dorénavant étre notifiée

a la Direction de la Santé.

Les disposilifs médicaux concemnés qualifiés de « lasers & visée cosmeétique et’ou
esthétique » se définissent aux termes de 'article 1° de I'avani-projet de réglement grand-
ducal sous avis, comme élant « les disposiifs marqués CE deslinés au traitement, au
moyen ode rayons lasers, de certains tioubles cutanés relevant du domaine de la

cosmeétologie et de l'esthétique. »

La Chambre de Commerce s'interroge cependant sur le caractére général de cetlte
détinition ne tenant compte ni de la puissance ni des caractéristiques techniques propres a

chaque appareil.

De 'avis de la Chambre de Commerce, une différenciation selon la puissance et la
dangerosité des appareils eut é1é préférable afin de permettre notamment a certaines
professions paramédicales, de continuer a ufiliser certains types de lasers dans le cadre des
s0ins qu'elles prodiguent.

L avant-projet de reglerment grand-ducal sous avis prévoit également en son article 3
une période de transition de six mois au profit des personnes exploitant actuellement de tels
appareils mais ne pouvant se prévaloir d'une autorisation d'exercer la médecine. La
Chambre de Commerce se félicite de fintroduction de ce délai accordé aux personnes
concernges afin de leur permettre de réorganiser leur activité.

La Chambre de Commerce n'a pas d'autres observations a formuler, et s’en tient &
lexposé des molifs qui explique clairement le cadre et les objectifs du présent avani-proje!
de réglement grand-ducal.

Aprés consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce est en mesure
d'approuver Yavant-projel de réglement grand-ducal sous avis

SMI/DJI
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DL RANTE SUERIT O DAl e i Iattention de

Madame la Ministre

Lydia MUTSCH

Villa Louvigny Allée Marconi
L-2720 Luxembourg

Luxembourg. le 3 décembre 2014

Concerne : « Avant-projer de réglement grand-ducal portant réglementation dev dispositils
médicanx gnalifiés de « lasers a visée cosmétigne et/oi esihengie »

Madame la Ministre.

Comme suite & votre demande du 28 octobre 2014 je vous informe gue les membres
du Conseil Supérieur de Certaines Professions de Sanié, lors de feur réunion du 12
novembres 2014, onl été consternés de consialer que ies recommandations exprimées dans
leur avis du 7 avnil 2014 refanf au texte préalable. nous soumis pour avis en date du 13
janvier 2014, n’a manifestement pas été pris en compte lors de I'élaboration du lexte sous
rubrique.

En annexe. 4 toutes fins utiles, je vous joins une copie de 'avis en question.

Les membres du Conseil Supérieur de Certaines Protessions de Sanié prononcent par
conséquent un avis négatif quant 3 "avant-projet de réglement grand-ducal sous rubrigue.

Veuillez agréer. Madame la Ministre, I'expression de mes sentiments les meilleurs

AR A |

RRAPYR

Conseil Supérieur de Certaines Protessions de Santé

[.e Présidem

h L‘")\(w‘
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Annexe : Copie de 'avis du CSCPS du 7 avrit 2014



Ministére de la Samé

i Paltention dé

Madame la Ministre

Lydia MUTSCH

Villa Louvipny - Allée Marvani
{.-2120 Luxemboury

{uxembourg. fe 7 avnil 2813

Concerne - Avant-projet de réglement prand-ducal portant réglememation des dispositifs
médicaus qualifiés de « Jaser 3 visée cosmétique et/ou esthétique »

Madame la \NMinistre.

Comme suite & voire demande du 13 janvier 2014, a1 Uhonneur de vous communiquer vi-
apres avis du Canseil Supérieur de Certaines Profussions de Santé relan{ a I Avant-projet de
réglement grand-ducal sous rubngue.

Article 1: (1) La définition des appareils laser visés par le présent avant-projot de
réglement grand-ducal est insatisfaisanic. Le marquage CE ne consiitue quun vertilical de
copformué et les appareils ne sont pas toujours déclarés comme appareils & visée
cosmeétique/esthétique ou & visée médicale. Les appareils uiilisés pour les champs
d’applications énumérés sous (2) peuvent se distinguer substantiellement de par Jeur
puissance =t du dommage qu’ils peuvent causer en cas d’une mauvaise manipulation.
Confarmément aux narmes EN6U825-1 ¢t EN60601-2-22 uniquement les appareils laser de la
classc 4 sont considérés comme relevant du domaine médical (of. égalemen 1TM-SST1830.2
- Art. 2.5 er Art S.xx o1 JTM-CL606.4) Ainsi par exemple, les épilations peuvent se {aire
ausst bien par un laser de classe 3B (épilation temporaire) gque par un laser de classe 4
{épilation délinitive).

l.es membres du Consei} Supérieur proposent par conséquent de distinguer les appareils
vises selon les classes Jaser.

Article 22 « L wilisution des dispositifs médicaux visés  $article 17 ext réservée aux
miédecing autorisés a4 exercer » Sachant qu'actucliemient, ces appareils sont d ores et déja
utilisés par des professionnels de santé. les membres du Consel Supénienr de (Cenames
Professions de Samé proposent la disposition supplémentaire « ou tour atitte professionnel
desanté sur ordonnance médicale .

Dans ce contexte, le « Régloment gramd-ducal dii 21 janvier 199 porans sor Levercice de
le formuron d infirmier » ainst que le « Keglement groand-dwead modifié e 24 seprembre
1969 portunt vxéeution des articles 1Y er 3 de lo Joi dic 18 noveashes 1VAT porant
réglemenialion de certaines professions puromddicoles, en ce gui concerne l prafession
masseur-kimevitherapente » devront également étre adaptes aiin J mutoriser ws miwmiers et
masseurs-kindsnhérapeutes la manipidation des appareils en question




13 autre part. Pautorisanon d'esercer a offe seufe ne peut en aucun cas le quahtier pour la
manipulation d'un tel appareil. Une formation spécifique qualifiante et certifide
shligatoire Jou éire prévue pour toul medecin ¢l'ou protessionnel de santé manipulaat un
appareil laser Cette obligation s'applique également au personnel dans ke domame de la
cosmétique - esthétique utilisant les lasers de classe 3RAB.

Le médecin doit « s enguirir obliguivirement » sur wles evgences concernunt es
instaliations dex focaus ef de | éguipemens v, tout comme sur « les exigences de la sécuritd
au travail ».

Article 3 ; Lo délai de six mois ne permeura pas aux personncs ayant acquéri un apparcil
vise par le teste sous rubrigue de le vendre ou de se mettre en vonformité fant en cu qui
concerne Vaménagement des localités gu'en ce gui concerne lus fonnations requises. | es
membres du CSCPS proposent done de prévoir un délai transitoire de 12 mois.

Veuillez agréer. Madame la Ministre. expression de mes sentiments les meilleurs.

Conseil Supérieur de Certaines Professions de Santé
l.e Président

Romain POOS
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Madame Lydia MUTSCH
Ministre de la Santé

L- 2935 Luxembourg

Luxembourg, le 14 rovembre 2014

Concerne :  Avant-projet de réglement grand-ducal portant réglementation des dispositifs
medicaux quahfiés de u lasers 8 visée cosmetigue et/ou esthétique »

Madame la ministre,
Nous vous envoyons en annexe l'awis de notre chambre relati & favant-projet mentionng sous
rubrque

Veulllez agréer, Madame la ministre. I'expression de notre trés haute consigeration

Pour la Chambre des salariés

RNV

Norbert TREMUTH Jean-Claude RECINI T g .,
Directeur Président - {ag 4 1A PR
i -
}Q’ MV owdl Ka e
¢ e
Lo ‘ /} Je ~ )
Annexe
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CHAMBRE {ES SALARFS
LUXEMBOURG

13 novembre 2014

AVIS Il/37,/2014

relatif 8 lavant-projet de reglement grand-ducal portant
réglementation des dispositifs meédicaux qualifiégs de
« lasers a visée cosmetique et/ou esthétique »
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Par isttre en date du 28 Uctobre 2014, Madame Lydia MUTSCH, ministre de la Santé, a sais!
notre Chambre de lavant-projet de réglement grand-ducal portant reglementation des dispositifs
médicaux qualifigs de « lasers 3 wsee cosmetigue et/ ou esthétique »

1. Suites aux observations emises par les Chambres professionnelies dans une premigre sere
d'awis. dont notamment celui de la CSL du 20 mars 2014 relatif & Favant-projet de réglement
grand-ducal inhal et suite aux demandes émanant destheéticiennes ou dlinstituts de beauté dont a
éte saisi le ministére de la Santé en ce gqui concerne Tutiisation de lasers pour des applications a
visée estheétique telles gue 'epiation, le détatouage ou bien le traitement de rdes. 'avant-projet ¢e
reglement grand-ducal initial 3 été amende

2. Si ia CSL salue le fait que le ministére de la Banté a tenu compte dans le présent texte de sa
revendication selon laguelle il faudrait 1) permettre aux esthéticiens titulaires d'une autorisation
d'établissernent & continuer & utiliser les dispositifs médicaux-& des fins d'épilation, s'ls peuvent se
prévaloir d'une formation répondant aux critéres fixés au paragraphe 2 de ce méme article’ et 2)
exiger pour les professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecinvétérinaire la méme
formation que pour les esthéticiens, elle se doit toutefois de constater que les autres remarques
formulées dans son avis du 20 mars 2014 n'ont pas €& prises en compte.

3. En effet, la CSL constate que le présent avant-projet de réglement grand-ducal - § linstar du
premier - reste muet sur la définition méme du « laser 3 visée cosmétique et/ou esthetique » voire
sur les classes de Issers qui sont vsées ici, sachant qu'il existe, seion les standards internationaux,
4 classes de lasers définies en fonction de Ia limite d'émission accessible.

Une telle indication de lutilisation des classes de lasers s'impose, aux yeux de la CSL, pour savoir )
le laser est utilisé & des fins thérapeutiques ou esthétiques /cosmétigues.

4. Dans son avis du 20 mars 2014, la CSL a relevé que lintitulé de 'avantprojet de régiement
grand-ducal initial - tout comme celii<t - pourrail laisser sous-entendre que Yutiisation de ces
dispositifs ne devrait servir qu'a des fins autres que thérapeutiques et, de ce fait, les actes qui en
résultent ne seraient pas pris en charge par I'assurance maladie.

Or, t3 CSL tient & réitérer que tutidisation de ia classe ou des classes de lasers visées & l'article 17
devrait servir non seulement 3 des fins exclusivement cosmeétiques et/ou esthétiques, mars
également a des fins thérapeutiques tel que cela peut étre le cas entre autre pour les troubles
énumeéreés aux points 4, 5 et 6 de cet art:icle pour lesquels une prise en charge par I'assurance
maladie devrait par conséquent étre envisageahle, aprés avis favorable du Contrdle médical de la
sécurité socisle. Voilg pourquat it est également indispensable dinstaurer une nomenclature pour
les troubles visés notamment & l'article l1er pour lesquels une utilisation des classes de lasers
restant 3 specifier a l'article 1eg s'avére indispensable & des fins purement thérapeutiques. Ains:
p.ex. la classe de lasers change pour une épilation selon qu'elle est temporaire ou définitive.

Vu qu'une prise en charge par l'assurance maladie devrait étre envisageable dans certains cas,
aprés awns favorable du CMISS et vu le fait que les ressorts de la ¢ santé » et de la ¢ securité sociale
» ont été partageés entre deux ministres, 'a CSL est d'avis que non seulement la ministre de la
Santé. mais également Ir ministre de la Sécurité sociale devrait &tre chargé de f'exécution du

Cetp fOrmatins oot pecm s
conceenant . 1] ot
dutisation ge 3
appreprees Ug CEs O
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présent réglement.

Sous reéserve des remarques farmulées ci-avant et de ladaptation du texte 5 celles-—ci, la C8L a
I'honneur de vous communiquer gu'elle margque son accord & l'avant-projet de réglement grand-

ducal émarge.

Luxembourg, le 13 novembre 2014

Pour la Chambre des salariés,

. ) :
. /
‘ ) > i r Iy
- .—"—z.‘/ V ' '/'\:{,%l{ \{é‘t v

Norbert TREMUTH JeanCiaude REéHNG
Drecteur Président

L'avis a été adopté & l'unanmié




Luxembourg, le 26 novembre 2014

[ e .
L ’/ ,, »'™  Madame Lydia MUTSCH

Collége médical | ¥ \ Ministre de la Santé
Grand:Duché de - Villa Louvigny — Aflée Marconi

Luxembourg : L-2120 Luxembourg

DT 2(”;

N. réf.: S$141334/PiB/RoH/VB-cc, (E142071)
V. réf. : PM/SD 2031/13

Objet : Avis du College meédical sur l'avant-projet de réglement grand-ducal portant
réglementation des dispositifs médicaux qualifiés de « lasers & visée cosmetique et/ou

esthétique »

Madame la Ministre,

Le Coliége medical répond a ia demande d'avis sous rubrique sur la réglementation de
tutilisation des lasers 3 des fins esthétiques.

Pour linlérét el Ia sécurité des utilisaleurs intéressés, le Collége médical approuve la
réglementation des dispositifs concernés.

L'exigence d'une formation au contenu telle que prévue a l'article 2 ne se préte pas a discussion,
sauf que la lecture du commentaire de l'article révéle une tolérance quant aux mesures atlestant
la formation a femploi des disposilifs.

Si l'article 2 a esl une mesure de sauvegarde pour les professions artisanales actuellement déja
utilisatrices des dispositifs concernés, le fait d'admettre de maniére générale un simple certificat
de participation & une formnation et de renoncer & la production d'un dipldme délivré par une
autorité compétente aprés contrble des connaissances laisse une trop large porie ouverte & des
utiisateurs mal formés, créamt ainsi un dangereux précédent pour la reconnaissance
d'éventuelles autres formations dans divers domaines.

En effet, il sera aisé de prétendre avoir été forme a f'utilisation et de commencer une activité pour
laquelie la compétence technique 2 Ia manipulation des dispositifs sera difficle a8 vérifier, et
pourra ainsi produire l'effet contraire recherché par la loi.

Le Coliége médical propose d'introduire le principe d'une formation certifiée, dipiomante ou
résultant des acquis altestés par une autorité compétente dans l'utilisation du dispositif.

Le Coliége medical vous prie d'agréer, Madame la Ministre, l'expression de sa parfaile

considération. /
/
Pour le Collége meédical,
Le Secrétaire, Le Présiden\,
Dr Roger HEFTRICH Dr Pit BUCHLER
y ; t (A \\‘ KLQ N

i

* |
Colléés médx_c_.al. 7-9. av. Victor Hugo, L--1750 Luxembourg
Tél: 247-85514, Fax.: 475679, www.collegemedical lu, e-mail * info&collegemedical.lu



Luxembourg, le 28 novembre 2014

CHAMBRE
COMMERCE

[IRTEE A O SN S I B S O

Madame Lydia Mutsch
Ministre de la Santé

Allée Marconi - Villa Louvigny
L-2120 Luxembourg

N.Ré!. SMI/DJI

Objet: Avant-projet de reglement grand-ducal portant réglementation des
dispositifs meédicaux qualifiés de «lasers a visée cosmétique et/ou
esthétique ». {4330SMI)

Madame la Ministre,

Répondant & volre saisine, j'ai 'honneur de vous faire parvenir sous ce pli lavis de
la Chambre de Commerce sur l'avant-projel de réglement grand-ducal mentionné sous
rubrigue.

Veuillez agréer, Madame la Ministre, 'expression de ma haute considération.

N Al A +\\

, oA oo iy . Michel Wurth
Py A LAY Président
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CHAMBRE -«
COMMERCE Luxembourg, le 28 novembre 2014

FJETRGOURD

Objet : Avant-projet de réglement grand-ducal portant réglementation des dispositifs
médicaux qualifiés de «lasers a visée cosmélique el/ou esthétique ».

{4330SMI)

Saising . Ministre de la Sanlé
{29 octobre 2014)

AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE

L'avant-projet de réglement grand-ducal sous avis, qui trouve sa base légale dans
I'articie 1°' de la loi modifiée du 16 janvier 1930 relative aux appareils médicaux. a pour objet
de réglementer l'utilisation des dispositifs médicaux qualifiés de « lasers & visée cosmetique

et/ou esthétique ».

Le présent avant-projet de réglement grand-ducal fail suite aux avis émis par les
diftérentes chambres professionnelles concernant un premier avant-projel de réglement
grand-ducal'. Ce dernier a depuis lors €té modifié afin de tenir compte de certaines
observations formulées, ce dont la Chambre de Commerce se félicite.

Partant du constat que l'usage de ce type d'appareils par des non-spécialistes
comporte certains risques (brilures, défaut de détection de certaines maladies sous-
jacentes), fe présent avani-projet de réglement grand-ducal entend, a l'instar de la France et
de la Suisse, réserver I'utilisation de ces dispositifs médicaux aux seuls médecins autorisés

a exercer.

Toutefois, I'avant-projet de réglement grand-ducal sous avis prévoit une dérogation a
ce principe afin de permetire aux esthéticiens titulaires d'une autorisation d'établissement de

continuer a utiliser ce type d'appareils aux fins d'épilation.

En outre, tant les médecins que les esthéticiens ulilisant ce type de disposiifs
médicaux devront pouvoir se prévaloir d'une formation leur permettant dacquérir des
connaissances théoriques et pratigues concernant :

les dangers liés a l'utilisation de ces dispositifs médicaux,

- les précautions d'utilisation de ces dispositifs médicaux et leurs indications, et
- les manipulations appropriées de ces dispositifs médicaux ainsi que les contre-
indications d'utilisation.

La détention de lels dispositils médicaux deyra également ére notifiée & ia Direction
de la Santé dans les six mois suivant I'entrée en vigueur du nouveau reglement grand-ducal.

La Chambre de Commerce approuve la dérogation introduite par favant-projet de
réglement grand-ducal sous avis permettant aux esthéliciens de continuer & utiliser ces
dispositifs médicaux atin de pratiquer des épilations.

La Chambre de Commerce se félicite également de I'introduction de fobligation pour
toute personne utifisant ce type de dispositifs médicaux de pouvoir se prévaloir d'une

! Cf notamment avis de ia Chambre oe Commerce relatld 3 tavant-mrage! de reglement giand ducal portant 1églementation des
Uispositits medicany Quahties de .« lasers a visee cosmelque ever esiiatque  en date du 10 feyner 2014
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formation specifique en ia matiére, ce qut permetira de renforcer la Sécurité des personnes
concernées,

La Chambre de Commerce regrette néanmoins qu'aucune pérode transitoire ne soit
prévue au présent avanl-projet de réglement grand-ducal afin de permetire tant aux
médecins qu'aux esthéticiens utilisant ce type de dispositiis médicaux de se metlre en
conformité avec cette nouvelle obligalion, ce qui risque d'engendrer certaines difficultés
pratiques.

Finalement, la Chambre de Commerce souhaite égaiemen! reitérer les observalions
d'ores el déja formuiées dans son précédent avis concernant le caraclére général et trop
vague de la definition retenue des dispositifs médicaux qualitiés de «f{asers & visée
cosmeétique el/ou esthetique », ne tenant compte ni de la puissance ni des caractéristiques
techniques propres & chaque appareil’.

La Chambre de Commerce n'a pas d'aulres observations a formuler.

Aprés consultation de ses ressorlissants, fa Chambre de Commerce est en mesure
d'approuver I'avant-projet de réglement grand-ducal sous avis.

SMIIDU

: La Chambie ge Commerce ndiquan dans son avis en date du 10 févner 2013 precie Que o Les dispositds medicaux
concernes quakhes de « 13sers 3. visée cosmelique evou gsthelique » se Uéhnissent aux termes de laticle 17 de favant-projet
de reglemen! grand-ducal sous avis, comme élant .« les tispositils maiqués CE deslineés au raitement. auv moyen de rayons
laser s, de cenlains troubles culaneés relevant du dornaing de 13 cosmélologie el de testhéhque. «

La Chambre de Commerce sinlerroge cependan! sur le caraclére general de cetle delintion ne tenant comple r de @
puissance nides caractérn’'shques lechmques propres a chaque appared

De favis de la Chambre de Commerce. une d:fférenciation selon la puissance el la dJdangerosife des appareds eul ete
préférable alin de permethe nolamment a cenfanes professions paramedicales de continuer & uliliser cenains types de fases
dgans le cadre des s0ns qu elles prodiguent. -
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CHAMBRE
DES METIERS

MINISTERE NE LA SANTE
Cabinat du M nistre

enirde g,
Refér once ne Madame Lydia MUTSCH
' “Mm v T Ministre de la Santé

i7 L-2035 LUXEMBOURG

pour... ..

F (\’O‘:‘, 9.

L b e m e opEpe s g
uxempourg -2 ﬁCI 20’4
Luxembourg, ie 29 septembre 2014
N/réf.. SF/th

Concerne: Avant-projet de régiement grand-ducal portant réglementation des
dispositifs médicaux qualifiés de « lasers a visée cosmétique et/ou
esthétique »

Madame la Ministre,

Par votre lettre du 28 julllet 2014, vous avez bien voulu demander l'avis de la
Chambre des Métiers au sujet de I'avant-projet de régiement grand-ducal repris
S0Us rubrique.

Nous vous en remercions et avons 'honneur de vous adresser en annexe, en triple
exempiaire, notre avis afférent.

Par courrier séparé, nous transmettons 30 exempiaires de f'avis en question a votre
Ministére.

Nous vous prions de croire, Madame la Ministre, a I'assurance de notre trés haute
considération.

Pour la Chambre des Métiers

Directeur Générat

Personne de contact: Madame Satinna FUNK ({tél. {352)42 67 67 - 312)
Annexes: awvisen triple exemplare
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CHAMBRE

DES METIERS

CdaM/29/09/2014 - 14.66

Avant-projet de régiement grand-ducal portant régiementation des dispositifs médi.
caux gqualifiés de » laser a visée cosmétique et/ou esthétique -.

Avis de la Chambre des Métiers

JR—

Résumé structuré ;

L'avant-projet de réglement grand-ducal sous rubrique a pour objet Ia réglementa-
tion des lasers a visée cosmeétique et/ou esthétique.

Aux termes de celui-ci, seuls certains professionnels de santé sont autorisés & utili-
ser les appareils lasers dans le domaine de la cosmétologie et de I'esthétique. Ce-
pendant, une dérogation a été introduite au profit des esthéticiens titulaires d'une
autorisation d'établissement en ce qui concerne futilisation des appareils lasers a
des fins d'épilation.

Bien que la Chambre des Métiers se félicite de I'a jout de cette dérogation suite a la
prise en considération des remarques par elle formulées dans son premier avis
émis le 25 février 2014 concernant le méme avant-projet de réglement, elle émet
néanmoins quelques réserves, notamment en ce qui concerne la volonté des au-
teurs de faire suivre une formation aux professionnels de santé et aux esthéticiens,

afin d’'étre autorisés a utiliser les appareils lasers.

En effet, la Chambre des Métiers estime gqu'une séance d'information serait, en
I'espéce, amplement suffisante.

i

Par sa lettre du 28 juillet 2014, Madame ia Ministre de la Santé a bien voulu de
mander l'avis de la Chambre des Métiers au sujet de l'avant-proje! de réglement
repris sous rubrique.
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1. Considérations générales

Lavant-projet de réglement sous-rubrique vise & régler 'utilisation des lasers & vi-
sée cosmétigue et/ou esthétique en tant que dispositifs médicaux, au profit de cer-
taines professions de santé

Néanmoins, une gérogation a £1€ insérée a I'intention des esthéliciens tiiulaires
d'une autorisation d'établissement, qui peuvent utiliser ces dispositifs médicaux a
des fins d'épilation.

L'ajout de cette dérogation dans I'avani-projet de réglement suit la volonté émise
par [a Chambre des Métiers dans son avis du 25 février 2014. €n effet, celuici fai-
53it mention de réserves quant a3 la seule utilisation de lasers par certains profes-
sionnels de santé.

Elle rappelle que sans cette dérogation & présent projetée au profit des esthéti-
ciens, ceux-ci auraient subi des conséquences économiques négatives et desas-
treuses, dues a la perte potentielle de leur clientéie et & I'investissement porté dans
un appareil laser colteux et non-amorti.

Enfin, l1a Chambre des Métiers rappelle que I'activité d'esthéticien est une activité
référencée « liste A » dans le droit d'établissement, qui nécessite un brevet de mai-
trise ou une gualification considérée comme €quivalente. Des formations sont éga-
lement diimént suivies par les personnes détentrices d'une telle autorisation pour
pouvoir manipuler 'appareil laser.

En ce sens, elle se félicite de I'ajout de cetle dérogation dans 'avant-projet de re.
glement qui permet aux esthéticiens de poursuivre leur activité d'épilation au laser.

2. Observations particuliéres

Si, d'une maniére genérale, ia Chambre des Métiers accueille favorablement Jes
changements opérés au profit des esthéticiens, elle formule néanmoins diverses
remarques concernant certaines dispositions.

Ainsi, en ce qui concerne la question de la formation des médecins et des esthéti
ciens & l'article 2 paragraphe {1), la Chambre des Métiers propose de parler de
« séance d'information » plutdt que de « formation ».

En effet, une formation suppose Porganisation et la dispense de cours, avec
I'élaboration d'un programme qui devrait tenir compte des ditférences de cursus
entre les médecins et les esthéticiens, 'organisation d'examens, ainsi que la déli-
vrance de dipldmes.

La Chambre des Métiers se permet également de rappeler que ies esthéticiens qui
ptiisent tes appareils lasers doivent déja étre en possession d'un brevet de maitrise
ou d'une qualification considérée comme équivalente. De surcroit, ‘ors de 'achat
g'un appareil laser, des formations sont dispensees et dament suivies par les es-
théticiens détenteurs d'une autorisation d'élablissement.

La » séaunce d'information » permettrail, selon la Chambre des Meétiers. de sensibihi-
ser et de former les utilisateurs de lasers sans alourdy la procédure et sans re
metire en cause les formations antérieures ci-avant citées




Cramure gps BRLEss du last Juthe gk Luszmlbosy

Dés lors, la Chambre des Méliers propose de formuler le second alinéa du para-
graphe (1) de 'article 2 de la fagon suivante . » Par gérogation a I'alinéa précedent,
les esthéticiens titulaires d'une autorisation d’établissement sonl autoris€s a utili-
ser les dispositifs médicaux visés au paragraphe (1) de l'article 1% a des fins
d'épilation s'ils peuvent attester de leur présence a une séance d'information ré-
pondant aux critéres visés au paragraphe (2) ».

La Chambre des Métiers demande par ailleurs 8 ce que soit précisée la durée de la
séance d'information qui pourrail étre, selon elle, d'un maximum de huit heures.

Dans un souci de cohérence du texte, la Chambre des Métiers propose également
de remplacer le mot « appareil » par « dispositif médical » a 'articie 3 alinéa 2, de
sorte & ce qu'il prenne la tournure suivante ; « iI5 notifient & la Direction de Santé,
moyennant le formulaire figurant en annexe, l1a mise en service, respectivement la
mise hors service du dispositif médical -.

Enfin, sur demande de la Fédération des Dipldomés en Soins Esthétiques, la
Chambre des Métiers demande qu'une dérogation soit mise en place également en
ce qui concerne la photoréjuvénation, qui est la méthode de rajeunissement cutané
du cou et du visage, ainsi que la destruction de la couperose, que 'on peut traduire
par une uniformisation de la peau, ce eu égard 3 Ia similarité de ces actes avec
Fépilation laser.

La Chambre des Métiers ne peul approuver 'avani-projet de réglement grand-ducat
lui soumis pour avis que sous la réserve expresse de la prise en considération de
ses observations ci-avant formulées.

Luxembourg, le 29 seplembre 2014

Pour la Chambre des Métiers

{s.) Tom WIRION {s.) Rolanc KURN
Directeur Général Président






