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Introduction 
 

L’hygiène bucco-dentaire est l’ensemble des actions permettant d’éliminer la 

plaque dentaire des dents à l’aide de différents accessoires ou produits : les brosses 

à dents, dentifrices, bains de bouche, brossettes interdentaires ou fils dentaire. Le 

marché de l’hygiène bucco-dentaire est un marché colossal qui pèse 925 millions 

d’euros et représente 307 millions d’unités vendues tous circuits de distribution 

confondus en 2020 en France (1). Il est l’objet de constantes innovations. Afin de 

suivre les tendances, de rester en ligne avec la stratégie marketing ou commerciale 

mise en place ou d’étendre leur part de marché, les industriels peuvent utiliser à leur 

avantage la frontière poreuse qui existe entre les statuts juridiques des différents 

produits. En effet en jouant avec les changements de statut de leur produit ou en ayant 

des statuts différents pour des produits très similaires, ils peuvent donc plus facilement 

s’adapter à la dynamique et à la concurrence. Cependant ces changements de statut 

de produit ne sont pas sans conséquence, ils ont un impact sur toutes les étapes du 

cycle de vie du produit (qu’il s’agisse d’un médicament, d’un dispositif médical ou d’un 

produit cosmétique) à la fois pour le laboratoire, pour les professionnels de santé mais 

également pour le consommateur.  

 

L’univers pharmaceutique est régi par différents types de produits ayant des 

spécificités et des contraintes différentes. Les médicaments, dispositifs médicaux et 

produits cosmétiques doivent respecter des règles strictes allant de la fabrication, du 

contrôle de la qualité à la mise sur le marché afin de garantir leur sécurité d’utilisation 

pour les consommateurs / patients. Ces trois statuts de produits sont représentés dans 

la catégorie hygiène bucco-dentaire distribuée à la fois en pharmacie, en 

parapharmacie, en grandes et moyennes surfaces (GMS) et sur internet. En effet, un 

dentifrice peut avoir un statut médicament, dispositif médical ou cosmétique en 

fonction de ses propriétés : s’il a une finalité médicale avec une action 

pharmacologique ce sera alors un médicament ; s’il a une finalité médicale mais sans 

action pharmacologique ce sera un dispositif médical ; s’il n’a pas de finalité médicale 

il s’agira alors d’un cosmétique. La finalité sera déterminante pour le choix du statut 

du produit par l’industriel. Il n’est donc pas rare qu’une marque propose à la fois des 
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médicaments, cosmétiques et dispositifs médicaux dans une même gamme et modifie 

le statut d’un produit pour plus de commodités.  

 

Nous allons voir dans cette thèse les différences de contraintes et de 

réglementations entre les différents statuts des produits existant sur le marché de 

l’hygiène bucco-dentaire dans une première partie. Dans une seconde partie, nous 

traiterons l’impact des changements de statut sur les différents acteurs et sur leur 

promotion en s’appuyant sur plusieurs exemples, tels que le dentifrice Arthrodont, 

Eludril, la gamme de bains de bouche Eluday et les dentifrices elmex® Sensitive 

Professional et elmex® Sensitive.  
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I. Le cadre juridique 
A. Les médicaments 

1. Définition  

 

Selon l’article L. 5111-1 du code de la santé publique, « on entend par 

médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des 

propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou animales, 

ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou chez 

l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de 

restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action 

pharmacologique, immunologique ou métabolique. » 1  

 

« Lorsque, à l’égard de l'ensemble de ses caractéristiques, un produit est 

susceptible de répondre à la fois à la définition du médicament prévue au premier 

alinéa et à celle d'autres catégories de produits régies par le droit communautaire ou 

national, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament. »1 

 

Tout le cycle de vie du médicament est soumis au monopole pharmaceutique 

de sa fabrication, à sa distribution et à sa dispensation.  

 

 

2. Règlementation associée au statut de médicament  

a) L’autorisation de mise sur le marché 

 
Pour pouvoir être commercialisé chaque médicament doit posséder une 

autorisation de mise sur le marché d’un médicament (AMM) qui se base sur l’examen 

de la balance bénéfice / risque ainsi que sur la qualité du médicament et notamment 

sur l’examen de (2):  

- La démonstration de son efficacité : 

o Pour les indications ciblées 

o Pour les profils des patients pour qui il est destiné 

o Pour la posologie recommandée (durée et dose du traitement) 

 
1 Article L. 5111-1 du code de la santé publique 



 12 

- Les effets indésirables prévisibles liés à son utilisation mis en avant pendant 

les essais précliniques et cliniques  

- La qualité chimique, biologie ou microbiologique du médicament et de la 

qualité des procédures de fabrication.  

 

La France faisant partie de l’Union européenne, il y a quatre types de 

procédures d’AMM possibles (trois européennes et une nationale) (2):  

- Les procédures européennes :  

o Centralisée : elle s’adresse à tous les médicaments destinés à tous 

les États membres de l’Union européenne. L’AMM est délivré par la 

commission européenne et est valable pour tous les États membres 

mais ne peut être commercialisé que dans certains pays. Cette 

procédure peut être obligatoire pour certaines classes de 

médicaments (thérapies innovantes, biotechnologies, traitements 

VIH, cancers, maladies neurodégénératives, diabète, maladies auto-

immunes ou virales, médicaments orphelins) ; 

o Décentralisée : elle s’adresse à des médicaments pas encore 

autorisés et destinés à au moins deux États membres. Un des États 

membres devient l’État de référence et octroi l’AMM. Cette AMM est 

ensuite valable dans tous les États membres concernés. 

o Reconnaissance mutuelle : elle s’adresse aux médicaments ayant 

déjà obtenu une AMM dans un des États membres selon la procédure 

nationale. L’État référent, celui qui a octroyé l’AMM, pilote la 

procédure de reconnaissance mutuelle pour les nouveaux pays 

désignés par le laboratoire. Les AMM sont délivrées par les autorités 

compétentes des États membres concernés et est valable dans tous 

ces dits États.  

- La procédure nationale : elle s’adresse aux médicaments qui ne seront 

commercialisés que dans un seul des États membres de l’Union 

européenne. L’AMM n’est valable que dans cet État. En France c’est 

l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé ou 

ANSM qui délivre les AMM.  
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Afin d’obtenir une AMM, le laboratoire pharmaceutique fabricant le médicament 

doit présenter aux autorités compétentes un dossier qui doit comporter les éléments 

suivants (2):  

- Les éléments collectés au cours :  

o Des essais précliniques 

o Des essais cliniques  

- Les éléments relatifs à :  

o La qualité chimique ou microbiologique du produit fini  

o Les procédés de fabrication des principes actifs et du produit fini.  

-  Pour les médicaments génériques le dossier doit également contenir des 

études de bioéquivalence avec le princeps.  

Ce dossier est identique quelle que soit la procédure.  

 

 Après l’obtention de l’AMM le laboratoire à trois ans pour commercialiser le 

médicament sinon celle-ci n’est plus valable. L’AMM est valable pendant une durée 

initiale de cinq ans et peut être renouvelée pour cinq autres années sauf avis contraire 

de l’ANSM ou de l’Agence européenne des médicaments (EMA).2 Des modifications 

peuvent également être demandées par le laboratoire ou par les autorités (extension 

d’indication ou nouvel effet indésirable). Ces modifications sont soumises à 

autorisations.2 Le bon usage, le conditionnement ou les conditions de prescription des 

médicaments ayant obtenu l’AMM figurent dans le résumé des caractéristiques du 

produit (RCP) et dans la notice destinée aux patients (2). 

  

b) La fabrication 

 

Le droit de l’Union européenne définit les règles de Bonnes pratiques de 

fabrication que les établissements pharmaceutiques doivent suivre lors de la 

fabrication du produit fini mais aussi des matières premières et principes actifs (3). La 

fabrication des médicaments est placée sous la responsabilité du pharmacien 

responsable, pour chaque lot produit, celui-ci engage sa propre responsabilité.  

 

 
2 Article L. 5121-8 - Code de la santé publique 
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Les médicaments ayant reçu l’AMM ne peuvent être fabriqués que par des 

établissements et fabricants autorisés, qui font l’objet d’un suivi et d’inspection 

régulière de la part des autorités compétentes. Tous les fabricants de médicaments 

dans l’Union européenne doivent être titulaires d’une autorisation de fabrication quelle 

que soit la destination des produits, marché européen ou exportation (3). 

 

Les Bonnes pratiques de fabrication garantissent la conformité et la qualité des 

médicaments aux exigences de l’AMM afin d’éviter d’exposer le patient à des risques 

liés à une sécurité, une qualité ou une efficacité insuffisante (3). Tous les départements 

du laboratoire pharmaceutique ainsi que tous les acteurs jouant un rôle dans cette 

fabrication (fournisseurs et distributeurs) s’engagent à respecter ses règles qui 

garantissent la qualité pharmaceutique. Elles garantissent également que les 

médicaments soient fabriqués et contrôlés de façon cohérente et adaptées en fonction 

de leur usage et de leur AMM (3). Elles s’appliquent à la production mais aussi au 

contrôle qualité. Les exigences de bonnes pratiques de fabrication sont les 

suivantes (3):  

- Procédés de fabrication clairement définis afin de produire de façon répétée 

des médicaments de qualité requise et conformes à leurs spécifications ; 

- Les étapes critiques de fabrication et les modifications importantes sont 

validées ; 

- Tous les moyens à la mise en œuvre des bonnes pratiques de fabrication 

sont fournis :  

o Un personnel qualifié et formé 

o Locaux convenables et suffisamment spacieux 

o Du matériel et services adéquats 

o Des produits, récipients et étiquettes corrects 

o Des procédures et instructions approuvées et conformes au système 

qualité pharmaceutique 

o Un stockage et un transport appropriés. 

- Les instructions et procédures sont rédigées de façon claire 

- Les procédures sont mises en œuvre correctement et les opérateurs bien 

formés 
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- Des relevés sont faits manuellement et/ou avec des appareils 

d’enregistrement pendant la fabrication pour prouver le respect de la 

procédure  

- Toutes les déviations significatives sont enregistrées et examinées pour en 

déterminer la cause et les corriger 

- Des dossiers de fabrication et de distribution sont établis pour retracer 

l’historique complet du lot 

- La distribution comporte un minimum de risque pour la qualité des 

médicaments et le respect des bonnes pratiques de distribution 

- Un système de rappel est mis en place en cas de nécessité de rappel d’un 

lot de produit  

- Les réclamations sont examinées, les causes des défauts de fabrication sont 

recherchées et corrigées. 

 

c) La distribution 

 

La distribution des médicaments peut seulement se faire via des établissements 

ayant obtenu l’autorisation de l’ANSM. Ces établissements doivent respecter les 

Bonnes pratiques de distribution pour toutes leurs activités, de la réception des 

produits, au stockage et à la gestion des commandes ou réclamations (4). Comme 

toutes les étapes du cycle de la vie du médicament la distribution est sous la 

responsabilité d’un pharmacien responsable, et doit desservir toutes les pharmacies 

qui en font la demande sur leur secteur d’activité en respectant les trois obligations 

suivantes (5) :  

- Posséder les 9/10ème des références de médicaments exploités en France 

ainsi que les accessoires médicaux 

- Avoir une couverture de stock de deux semaines de consommation 

- Livrer tout médicament en stock dans les 24 heures suivant la réception de 

la commande.  
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d) La dispensation  

 

La dispensation des médicaments en France se fait exclusivement en 

pharmacie d’officine ou en pharmacie à usage intérieur (PUI) et toujours sous le 

contrôle d’un pharmacien. 

 

Les officines sont des établissements autorisés à la dispensation au détail de 

médicaments et tout autre marchandises autorisées (4). Elles sont également 

chargées de réaliser des préparations magistrales et officinales et peuvent vendre des 

médicaments non soumis à prescription sur internet. Leur répartition sur le territoire 

français est organisée de sorte à permettre de répondre aux besoins des Français de 

façon optimale (4). 

 

Les pharmaciens peuvent délivrer sans ordonnance les médicaments dits « à 

prescription médicale facultative » dont certains sont en libre accès dans l’officine (6).  

 

e) La publicité 

 

Selon l’article L5122-1 du code de la santé publique, « on entend par publicité 

pour les médicaments à usage humain toute forme d'information, y compris le 

démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la 

délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments, à l'exception de 

l'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les pharmaciens gérant 

une PUI. » 3 

 

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition3 : 

o La correspondance, accompagnée le cas échéant de tout document non 

publicitaire, nécessaire pour répondre à une question précise sur un 

médicament particulier ; 

o Les informations concrètes et les documents de référence relatifs, par exemple, 

aux changements d'emballages, aux mises en garde concernant les effets 

 
3 Article L. 5122-1 du code de la santé publique 
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indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de 

ventes et listes de prix s'il n'y figure aucune information sur le médicament ; 

o Les informations relatives à la santé humaine ou à des maladies humaines, 

pour autant qu'il n'y ait pas de référence même indirecte à un médicament. 

 

La publicité définie par l'article L. 5122-1 « ne doit pas être trompeuse ni porter 

atteinte à la protection de la santé publique. Elle doit présenter le médicament ou 

produit de façon objective et favoriser son bon usage. Elle doit respecter les 

dispositions de l’AMM ainsi que les stratégies thérapeutiques recommandées par la 

Haute Autorité de santé. » 4 

 

Seuls les médicaments ayant obtenu une AMM peuvent faire l’objet d’une publicité. 

Selon l’article L5122-3, celle-ci est interdite lorsque le médicament est en cours de 

réévaluation de son rapport bénéfices/risques. Les professionnels de santé doivent en 

être informés.5 

  

- Publicité à destination du public 

Selon l’article L5122-6 du code de la santé publique, « la publicité à destination du 

public n’est possible que pour les médicaments non soumis à prescription médicale 

obligatoire et non remboursables par les régimes obligatoires d’assurance maladie et 

sous réserve que l’AMM ne prévoie pas une interdiction ou restriction de publicité en 

raison d’un risque possible pour la santé publique, notamment lorsque le médicament 

n’est pas adapté à une utilisation sans intervention d’un médecin pour le diagnostic, 

l’initiation ou la surveillance du traitement. » 6 

 

Par dérogation, les médicaments destinés au sevrage tabagique peuvent faire 

l’objet de campagnes publicitaires. De plus, certains vaccins peuvent également faire 

l’objet de campagnes publicitaires auprès du grand public, s’ils figurent, pour des 

motifs de santé publique, sur une liste établie par arrêté du ministre chargé de la santé 

et dont le contenu est conforme à l’avis du Haut conseil de la santé publique (7). 

 

 
4 Article L. 5122-1 du code de la santé publique 
5 Article L. 5122-3 du code de la santé publique 
6 Article L. 5122-6 du code de la santé publique 
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Toutes les campagnes publicitaires de médicaments auprès du public doivent faire 

l’objet d’une autorisation au préalable par l’ANSM appelée visa de publicité. La durée 

de ce visa ne peut excéder la durée de l’AMM du médicament.7 

 

- Publicité à destination des professionnels de santé 

Selon l’article L5122-9 du code de la santé publique, la publicité pour un 

médicament auprès des membres des professions de santé habilitées à prescrire, 

dispenser ou à les utiliser dans l’exercice de leur art est soumise à une autorisation au 

préalable par l’ANSM appelée visa de publicité.8 

 

Les informations contenues dans la publicité à destination des professionnels de 

santé doivent être exactes, à jour, vérifiables et suffisamment complètes pour 

permettre au professionnel de se faire une idée personnelle de la valeur thérapeutique 

du médicament. De plus, la visite médicale est encadrée par une charte qui a pour but 

de renforcer son rôle dans le bon usage du médicament et la qualité de l’information 

(7). 

 

f) La pharmacovigilance 

 

Selon l’article L5121-22 du code de la santé publique, la pharmacovigilance a 

pour but la surveillance, l’évaluation, la prévention et la gestion du risque d’effet 

indésirable résultant de l’utilisation des médicaments.9 Elle tient compte de tous les 

risques médicamenteux potentiels ou avérés lors d’une utilisation conforme à celle 

décrite dans l’AMM ou dans les cas de surdosage, mésusage, abus ou erreur 

médicamenteuse (8). La mise en évidence d’effets indésirables graves et/ou non 

identifiés au préalable peut, en fonction de leur fréquence et gravité, remettre en cause 

le rapport bénéfices/risque du médicament. (8) 

 

 

 

 
7 Article L. 5122-8 du code de la santé publique 
8 Article L. 5122-9 du code de la santé publique 
9 Article L. 5121-22 du code de la santé publique 



 19 

Tous les effets indésirables qu’ils soient graves ou non, attendus ou non doivent 

être déclarés auprès des centres régionaux de pharmacovigilance et ceci par les 

professionnels de santé, les patients et associations de patients ainsi que les 

laboratoires pharmaceutiques. (9)  

 

 

B. Les dispositifs médicaux 

1. Définition  

 

Selon l’article L. 5211-1 du code de la santé publique, « On entend par dispositif 

médical : tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou 

autre article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme 

pour l'une ou plusieurs des fins médicales et dont l'action principale voulue dans ou 

sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou 

immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de 

tels moyens ».10 

 

Un dispositif médical peut être inscrit sur la liste des produits et prestations 

remboursables.  

 

Il existe 4 catégories de dispositifs médicaux en fonction de leur risque potentiel 

pour la santé, chaque catégorie possède des règles d’évaluation et de contrôle 

différentes (10):  

- Classe I (risque faible) : lunettes correctrices, véhicules pour personnes 

handicapées, béquilles, etc. 

- Classe IIa (risque potentiel modéré/mesuré) : lentilles de contact, appareils 

d’échographie, couronnes dentaires, aides auditives 

- Classe IIb (risque potentiel élevé/important) : préservatifs, produits de 

désinfection des lentilles, pompes à perfusion 

 

 

 

 
10 Article L. 5211-1 du code de la santé publique, modifié par Ordonnance n°2022-582 du 20 avril 2022 – art. 10 
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2. Règlementation associée au statut de dispositif médical 

a) La mise sur le marché 

 

Pour pouvoir être commercialisé sur le marché européen, les dispositifs 

médicaux doivent être conformes aux exigences en termes de sécurité et de 

performance. Elles dépendent de la destination du dispositif médical et de sa classe. 

Le fabricant du dispositif médical choisit un organisme notifié qui va procéder à 

l’évaluation du dossier qu’il a constitué pour prouver qu’il répond aux exigences des 

directives européennes. Une fois cette conformité démontrée, le fabricant pourra 

apposer sur son produit le marquage de conformité CE (Conformité Européenne). Ce 

marquage est obligatoire pour mettre sur le marché un dispositif médical (11).  

 

Le marquage CE garantit la sécurité d’emploi du dispositif médical et permet sa 

libre circulation au sein de l’union européenne. En effet, le marquage CE permet la 

vente du dispositif médical sur le marché européen sans démarche complémentaire 

telles que des normes nationales de sécurité ou que de nouvel essai soient demandés 

(12).  

 

Afin d’obtenir le marquage CE, le dossier préparé par le fabricant doit respecter 

les exigences de l’évaluation clinique grâce à des données cliniques collectées dans 

la littérature ou grâce à des données d’essais cliniques mis en place spécifiquement 

pour ce dossier (11).  

 

b) La fabrication 

 

Comme pour les médicaments, les fabricants de dispositifs médicaux sont 

soumis à des règles strictes. Selon l’article L5211-3-1 du code de la santé publique les 

fabricants de dispositifs médicaux ou leurs mandataires, ainsi que toute personne 

physique ou morale qui se livre à la fabrication, la distribution, l'importation ou 

l'exportation, même à titre accessoire, de dispositifs médicaux doivent se déclarer 

auprès de l’ANSM en indiquant les dispositifs objets de leur activité.11 

 
11 Article L. 5211-3-1 du code de la santé publique 
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Après la fabrication, la surveillance et le contrôle qualité des dispositifs 

médicaux correspondent à toutes les opérations d’évaluation du maintien des 

performances revendiquées par le fabricant (13). Il existe des contrôles internes 

réalisés par le fabricant ou sous sa responsabilité par un prestataire et des contrôles 

externes réalisés par un organisme de contrôle de qualité externe accrédité (OCQE). 

Ces OCQE sont des organismes qui mettent en œuvre des évaluations externes de la 

qualité avec confidentialité, impartialité et indépendance (13). La surveillance est 

assurée par l’ANSM mais également par la Direction générale de la concurrence, de 

la consommation et de la répression des fraudes ou DGCCRF pour l’inspection de la 

distribution et les contrôles en laboratoire (10). 

 

c) La distribution 

 

Contrairement aux médicaments les dispositifs peuvent être distribués très 

largement par différents types d’acteurs (prestataires spécialisés, grandes et 

moyennes surfaces, fabricants, etc.) que ce soit en vente directe ou en ligne (14).  

 

d) La publicité 

 

Selon l’article L5213-1 du code de la santé publique, « on entend par publicité 

pour les dispositifs médicaux, toute forme d'information, y compris le démarchage, de 

prospection ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance, la vente 

ou l'utilisation de ces dispositifs, à l'exception de l'information dispensée dans le cadre 

de leurs fonctions par les pharmaciens gérant une PUI. »12  

 

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition12 : 

- L'étiquetage et la notice d'instruction des dispositifs médicaux ; 

- La correspondance, accompagnée, le cas échéant, de tout document non 

publicitaire, nécessaire pour répondre à une question précise sur un dispositif 

médical particulier ;  

- Les informations relatives aux mises en garde, aux précautions d'emploi et aux 

effets indésirables relevés dans le cadre de la matériovigilance ainsi que les 

 
12 Article L. 5213-1 du code de la santé publique 
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catalogues de ventes et listes de prix s'il n'y figure aucune information sur le 

dispositif médical ; 

- Les informations relatives à la santé humaine ou à des maladies humaines, 

pour autant qu'il n'y ait pas de référence même indirecte à un dispositif médical. 

 

La publicité doit définir de façon objective le dispositif médical, ses performances, 

sa sécurité et favoriser son bon usage. Elle ne peut ni être trompeuse, ni présenter un 

risque pour la santé publique.13 

 

 La publicité des dispositifs médicaux est différente en fonction de la classe de 

ce dernier et s’il est remboursable ou non et si elle s’adresse à un professionnel de 

santé ou au grand public.  

 

- Pour le grand public (15): la publicité pour les dispositifs médicaux 

remboursables n’est possible que pour ceux de la classe I et IIA remboursables. 

Elle fait l’objet d’un contrôle a posteriori et n’est pas soumise à un dépôt auprès 

de l’ANSM. Pour les dispositifs médicaux non remboursables seuls ceux inscrits 

sur la liste présentant un risque important pour la santé doivent soumettre la 

publicité à l’ANSM avec un contrôle a priori. Les autres dispositifs médicaux non 

remboursables sont soumis à un contrôle a posteriori et donc ne nécessite pas 

de dépôt à l’ANSM.  

- Pour les professionnels de santé (15): que le dispositif médical soit 

remboursable ou non lorsqu’il appartient à la liste présentant un risque 

important pour la santé, il doit y avoir un dépôt auprès de l’ANSM du support 

publicitaire avec un contrôle a priori de la publicité. Pour les autres listes le 

dépôt n’est pas nécessaire. 

 

 

 

 

 

 
13 Article L. 5213-2 du code de la santé publique 
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e) La matériovigilance  

 

Selon l’article L5212-1 du code de la santé publique, pour les dispositifs 

médicaux, l'exploitant est tenu de s'assurer du maintien de ces performances et de la 

maintenance du dispositif médical. Cette obligation donne lieu, le cas échéant, à un 

contrôle de qualité dont les modalités sont définies par décret et dont le coût est pris 

en charge par les exploitants des dispositifs.14  

 

La personne physique ou morale responsable de la cession à titre onéreux ou 

à titre gratuit d'un dispositif médical d'occasion, établit, selon des modalités fixées par 

décret en Conseil d'État, une attestation justifiant de la maintenance régulière et du 

maintien des performances du dispositif médical concerné.14  

 

Le non-respect des dispositions de ces règles peut entraîner la mise hors 

service provisoire ou définitive du dispositif médical, prononcée par l’ANSM, ainsi que, 

le cas échéant, le retrait ou la suspension de l'autorisation de l'installation.14 

 

Selon l’article L5212-2 du code de la santé publique, le fabricant, les utilisateurs 

d'un dispositif ou tout autre personne ayant connaissance d'un incident ou d'un risque 

d'incident mettant en cause un dispositif ayant entraîné ou susceptible d'entraîner la 

mort ou la dégradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un 

tiers se doivent de le signaler sans délai à l’ANSM. Le fabricant d'un dispositif ou son 

mandataire est tenu d'informer l’ANSM de tout rappel de ce dispositif du marché, 

motivé par une raison technique ou médicale.15 

 

Lorsqu’un dispositif médical ne respecte pas la réglementation en vigueur ou 

lorsqu’il présente un risque pour la santé, sa commercialisation peut être suspendue 

pour une période définie ou définitivement par décision de l’ANSM (10).  

 

 

 

 
14 Article L. 5212-1 du code de la santé publique 
15 Article L. 5212-2 du code de la santé publique 
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C. Les produits cosmétiques 

1. Définition  

 

Selon l’article L. 5131-1 du code de la santé publique, « on entend par produit 

cosmétique toute substance ou mélange destiné à être mis en contact avec les parties 

superficielles du corps humain (l'épiderme, les systèmes pileux et capillaire, les 

ongles, les lèvres et les organes génitaux externes) ou avec les dents et les 

muqueuses buccales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de 

les parfumer, d'en modifier l'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou 

de corriger les odeurs corporelles. »16 

 

Par définition les produits cosmétiques se présentent sous forme de substance 

ou mélange de substances mises en contact avec les parties superficielles du corps 

sans finalité médicale. De ce fait aucun cosmétique n’a d’usage interne et ne doit être 

ni ingéré, inhalé, injecté ou implanté même s’il revendique une action sur la peau, les 

dents, la muqueuse buccale et/ou les phanères (16). Leurs actions peuvent être en 

profondeur mais jamais systémiques.  

 

Sont considérés comme produits cosmétiques entre autres les produits d’hygiène 

dentaire et buccale (16). 

 

 

2. Règlementation associée au statut de cosmétique 

 
Deux autorités compétentes principales assurent la sécurité et la surveillance des 

produits cosmétiques (17). Tout d’abord l’ANSM assure la sécurité sanitaire de ces 

produits au travers de quatre activités principales : l’évaluation des substances, 

l’inspection des acteurs de la filière cosmétique, le contrôle en laboratoire et la 

vigilance (18). Puis la DGCCRF s’assure de la surveillance du marché des produits 

cosmétiques au travers des objectifs suivants :  

 

 
16 Article L. 5131-1 du code de la santé publique 
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- La régularisation concurrentielle des marchés : veiller à un fonctionnement 

transparent et sans abus,  

- La protection économique des consommateurs : veiller à la qualité des produits 

du marché,  

- La sécurité des consommateurs : veiller à préserver la santé des 

consommateurs quel que soit l’étape de fabrication (production, importation, 

distribution) 
 
 

a) La mise sur le marché 

 

Le règlement (CE) n°1223/2009 encadre les modalités de mise sur le marché 

des produits cosmétiques sous la responsabilité du fabricant, ou de son représentant, 

sans autorisation préalable et sous réserve de ne pas nuire à la santé humaine dans 

les conditions normales ou raisonnablement prévisibles d’emploi et de faire mention 

de leur composition pour l’information des consommateurs.  

 

La première étape à la mise sur le marché d’un produit cosmétique est la 

déclaration auprès de l’ANSM de l’ouverture ou de l’exploitation de l’établissement qui 

assure la fabrication ou le conditionnement de ce type de produits (19).  

 

S’ensuit la désignation d’une personne responsable par le fabricant. Cette 

personne peut être le fabricant lui-même, l’importateur ou le distributeur. Elle est 

garante du respect du règlement en ce qui concerne les produits cosmétiques (18).  

 

Pour la mise sur le marché d’un produit cosmétique, le fabriquant doit 

également constituer et mettre à disposition des autorités compétentes un dossier 

d’information sur le produit (DIP) (19). Ce dossier doit être conservé pendant une 

période de dix ans à partir de la date à laquelle le dernier lot du produit cosmétique a 

été mis sur le marché. Il doit contenir (19) : 

- Une description du produit, 

- Un rapport sur la sécurité du produit rédigé à la suite de l’évaluation de la 

sécurité, 
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- Une description de la méthode de fabrication et une déclaration de conformité 

aux bonnes pratiques de fabrication,  

- Les preuves de l’effet revendiqué, lorsque la nature ou l’effet du produit 

cosmétique le justifient. 

 

De plus, d’après l’article 13 du règlement (CE) n°1223/2009 avant la mise sur le 

marché, une notification à la commission doit être faite de façon électronique par la 

personne responsable sur le portail européen CPNP (Cosmetic Products Notification 

Portal). Tous les produits cosmétiques présents sur le marché européen doivent 

obligatoirement être inscrits dans le CPNP. Cette notification doit contenir (20) :  

- La catégorie du produit cosmétique et son ou ses noms, afin de permettre son 

identification spécifique,  

- Le nom et l’adresse de la personne responsable où le dossier d’information sur 

le produit est tenu à disposition,  

- Le pays d’origine en cas d’importation 

- L’état membre dans lequel le produit cosmétique doit être mis sur le marché 

- Les coordonnées d’une personne physique à contacter en cas de nécessité 

- La présence des substances sous forme de nanomatériaux 

- Le nom et le numéro CAS ou le numéro CE des substances classées comme 

cancérogènes, mutagènes ou toxiques par la reproduction de catégorie 1A ou 

1B. 

 

Le règlement cosmétique définit des critères d’évaluation de la sécurité du produit 

via un rapport sur la sécurité qui doit régulièrement être actualisé même après la mise 

sur le marché du produit en tenant compte de toutes les informations pertinentes à 

disposition (19). L’évaluation de la sécurité des produits cosmétiques doit être 

effectuée par une personne titulaire d’un diplôme d’une formation universitaire 

d’enseignement théorique et pratique dans l’une des disciplines suivantes : 

pharmacie, toxicologie, médecine, discipline analogue ou formation reconnue 

équivalente par un état membre (19).  
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b) La fabrication 

 
Selon l’article L. 5131-2 et -5 du code de la santé publique une déclaration doit 

être faite auprès de l’ANSM des établissements de fabrication, conditionnement ou 

importation des produits cosmétiques17,18 :  

- Nom ou raison sociale, adresse et nature juridique de l’entreprise 

- Adresse de l’établissement et nature exacte de l’activité envisagée 

- Catégories de produits fabriqués, conditionnés ou importés 

- Nom de la personne responsable 

- Adresse précise du lieu de détention du dossier d’information 

 

La personne responsable garantit, pour chaque produit cosmétique mis sur le marché, 

la conformité aux obligations applicables établies dans le présent règlement.  

 

Les produits cosmétiques sont soumis aux bonnes pratiques de fabrication 

(BPF) qui sont les lignes directrices pratiques et organisationnelles concernant la 

gestion des facteurs humains, techniques et administratifs affectant la qualité du 

produit. Elles sont destinées à assurer la reproductibilité et la qualité de fabrication des 

produits cosmétiques. Il s’agit d’un ensemble de mesures à adopter vis-à-vis des 

processus de production, contrôle, stockage et expédition des produits cosmétiques 

(21).  

 

c) La distribution 

 
Le distributeur est toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine 

d’approvisionnement autre que le fabricant ou l’importateur et qui met à disposition le 

produit cosmétique sur le marché. Les produits cosmétiques peuvent donc être vendus 

en GMS ou via la distribution sélective (les magasins spécialisés dans la vente de 

produits cosmétiques, les parfumeries), la vente en parapharmacie et pharmacie, et la 

vente sur internet (22).  

 

 
17 Article L. 5131-2 du code de la santé publique 
18 Article L. 5131-5 du code de la santé publique 
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La distribution sélective se définit comme étant une distribution spécifique 

choisie par le fabricant sur la base de critères particuliers : les distributeurs choisis 

seront les seuls habilités à distribuer ses produits (23). Les critères de sélection 

doivent être objectifs et répertoriés dans un cahier des charges afin de ne pas être 

qualifiés de discriminants (23). En règle générale la distribution sélective est souvent 

pratiquée quel que soit le domaine d’activité pour des produits de luxe ou de haute 

technicité (23), les produits cosmétiques pouvant totalement répondre à cette définition 

de produits techniques de part leurs actifs.  
 

d) La publicité 

 
Dans les publicités des produits cosmétiques, les industriels utilisent des 

allégations. On entend par allégation toute revendication, indication ou présentation, 

utilisées pour la publicité d’un produit. Toute allégation doit être véridique, claire, 

loyale, objective et ne doit pas être de nature à induire en erreur (24). 

 

Selon l’article 1er du règlement (EU) 655/2013, ces allégations concernent les 

textes, dénominations, marques, images ou autres signes figuratifs ou autres 

attribuant explicitement ou implicitement des caractéristiques ou fonctions au produit 

et utilisées à l’occasion de l’étiquetage, de la mise à disposition sur le marché et de la 

publicité de produits cosmétiques (24). 

 

Toutes les publicités doivent proscrire toutes les déclarations ou 

représentations visuelles susceptibles de générer des craintes irrationnelles ou 

infondées. Les allégations publicitaires doivent respecter le règlement n°655/2013 

établissant les critères communs auxquels les allégations relatives aux produits 

cosmétiques doivent répondre.  

 

Plusieurs principes généraux régissent la publicité des produits cosmétiques (24):  

- Vis-à-vis de la concurrence : les publicités ne doivent pas comporter de mention 

tendant à faire croire que le produit possède des caractéristiques particulières 

alors que tous les produits similaires possèdent les mêmes caractéristiques, 

notamment du fait de la catégorie du produit considéré ou de la simple 

application de la règlementation en vigueur. De plus les messages ne doivent 
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pas être construits sur des arguments dénigrants visant un ou plusieurs produits 

concurrents.  

- Vis-à-vis des preuves : toutes les allégations doivent s’appuyer sur des preuves 

appropriées et être en adéquation avec la nature et l’étendue des preuves. 

Lorsque les propriétés cosmétiques d’un ou plusieurs ingrédients entrant dans 

la composition du produit sont mises en avant dans la communication 

publicitaire, leur efficacité dans le produit fini doit pouvoir être démontrée par 

ailleurs.  

- Vis-à-vis de l’efficacité ou des performances des produits : afin de permettre et 

de justifier les allégations différents types de tests peuvent être menés en plus 

des tests sensoriels sous protocoles et tests ex vivo / in vitro, des tests objectifs 

(instrumentaux ou cliniques) et des tests de satisfaction. Les résultats de ces 

tests doivent être présentés de façon explicite et bien différenciés lorsque qu’ils 

sont utilisés dans un même message afin de ne pas tromper le consommateur. 

- Vis-à-vis des cautions : lorsqu’un professionnel de santé ou membre de la 

communauté scientifique émet une recommandation sur un ingrédient, un 

produit ou relative à un conseil d’hygiène ou beauté elle doit être basée sur des 

preuves objectives et vérifiables. Si le professionnel est lié au laboratoire 

promouvant le produit, le lien entre les deux parties doit être clairement énoncé 

dans le message publicitaire. Le professionnel doit avoir une existence 

physique réelle et ses messages ne doivent pas entrainer une confusion entre 

un produit cosmétique et un médicament pour le consommateur.  

- Vis-à-vis de référence à des actes médicaux ou chirurgicaux : cette référence 

est seulement possible si elle n’entraine aucune erreur sur les effets du produit 

chez le consommateur le poussant à croire que les résultats du produit seraient 

équivalents ou comparables à des actes médicaux ou chirurgicaux.  

- Vis-à-vis d’un mécanisme d’action : les mentions du mécanisme d’action d’un 

produit cosmétique ne sont possible que lorsque celles-ci reposent sur des 

preuves objectives et que la revendication principale du produit est un bénéfice 

cosmétique visible.  
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Certaines allégations sont cadrées par des règles particulières (24) :  

- Celles avec la mention « nouveau » ne doivent être utilisées que lorsque la 

formule du produit, son utilisation, sa présentation ou son conditionnement ont 

été modifiés. Cette allégation ne peut pas être utilisée plus d’un an. 

- Celles avec la mention « sans » ne doivent être consacrées qu’aux éléments 

positifs pour le produit. Cette mention ne doit pas constituer l’allégation 

principale mais être complémentaire à cette dernière. De plus elle doit respecter 

l’ensemble des critères du règlement européen n°655/2013. 

- Celles avec la mention « environnementale » ne doivent pas tromper le 

consommateur sur les propriétés écologiques du produit, sur son innocuité pour 

l’environnement ; la publicité ne doit pas induire en erreur le consommateur en 

utilisant des logos ou des couleurs qui pourraient suggérer des propriétés 

écologiques que le produit ne possède pas.  

- Celles avec la mention « hypoallergénique », c’est le seul mot issu d’allergie qui 

peut être utilisé dans la publicité de produit cosmétique sans plus d’explication. 

Il signifie que le produit a été fabriqué pour réduire au maximum les possibles 

risque d’allergie, c’est-à-dire ne pas contenir d’allergènes ou précurseurs 

d’allergènes connus. Cette mention ne doit pas donner l’impression qu’il y a une 

absence totale de risque d’allergie et doit être vérifiée et confirmée par des 

éléments scientifiques et statistiques valides.  

- Celles avec la mention « amincissement/cellulite », seul le mot « mincir » ou 

ces dérivés peuvent être utilisée pour exprimer une amélioration de l’apparence 

esthétique et les allégations quantifiées ne sont permises que lorsqu’elles 

s’appuient sur des preuves scientifiques.  

- Celles avec la mention « anti-âge/antirides » : elles ne peuvent que suggérer 

l’atténuation ou la diminution des rides ou des ridules et en aucun cas utiliser le 

mot « rajeunir » ou ses dérivés. 

- Celles avec la mention « chute de cheveux », la publicité peut faire apparaitre 

des termes comme « antichute » ou revendiquer la pousse ou la croissance des 

cheveux déjà existants. En aucun cas elle ne pourra mentionner des notions de 

repousse ou naissance de nouveaux cheveux, ainsi que les termes de 

« calvitie » ou « stoppe la chute des cheveux ».  

- Celles avec la mention « hydratation », le produit ne doit pas suggérer une 

hydratation ou réhydratation en profondeur de la peau. 
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- Celles avec la mention « peau sensible » : cette allégation n’est possible que 

lorsque le test d’usage a inclus des volontaires ayant déclarés des antécédents 

d’inconfort cutané et que ces derniers n’ont eu aucune augmentation de leur 

symptôme au cours du test.  

 

Il existe des spécificités pour certaines catégories notamment pour les produits 

de soin et d’hygiène bucco-dentaire. Les allégations relatives au traitement de la carie 

dentaire ou au traitement de la gencive sont interdites. Par exemple il n’est pas 

possible d’indiquer « réduction de l’inflammation ou des saignements gingivaux ». En 

revanche il est possible d’utiliser des allégations relatives à la prévention de la carie 

dentaire ou à la prévention ou à la réduction des saignements ou de l’inflammation 

gingivale occasionnelle (24).  
 
 

e) La cosmétovigilance 

 

Comme pour tous les autres produits de santé vus précédemment les effets 

indésirables graves survenus suite à l’utilisation de produits cosmétiques ou tout cas 

de mésusage résultant de leur utilisation sont soumis à déclaration obligatoire auprès 

de l’ANSM et ceci par la personne responsable, le distributeur, les professionnels de 

santé et les utilisateurs finaux (17).  

 

Selon l’article L. 5131-5 du code de la santé publique, toute personne 

responsable et tout distributeur de produits cosmétiques peuvent déclarer, en 

complément de leurs obligations découlant de l'article 23 du règlement (CE) n° 

1223/2009 du Parlement européen et du Conseil, du 30 novembre 2009, précité, les 

autres effets indésirables à l’ANSM. 

 

De plus, tout professionnel de santé ayant connaissance d'un effet indésirable 

grave, au sens du paragraphe 1 de l'article 2 du même règlement, susceptible de 

résulter de l'utilisation d'un produit cosmétique le déclare, sans délai, à l’ANSM. Il peut 

déclarer, en outre, les autres effets indésirables dont il a connaissance. Il peut, d'autre 

part, déclarer les effets susceptibles de résulter d'un mésusage. 

 



 32 

Tout utilisateur professionnel peut procéder à la déclaration d'effets indésirables 

à l’ANSM. Il peut, d'autre part, déclarer les effets susceptibles de résulter d'un 

mésusage. 

 

Tout consommateur de produits cosmétiques peut procéder à la déclaration 

d'effets indésirables à l’ANSM. Il peut, d'autre part, déclarer les effets susceptibles de 

résulter d'un mésusage.19 

 

Le non-respect de l’ensemble des règles énoncées pour les produits 

cosmétiques est susceptible d’être sanctionné. En effet selon l’article L5431-1 du code 

de la santé publique les personnes qui ont pour qualité de rechercher et constater les 

infractions sont20 :  

- Les pharmaciens inspecteurs de santé publique et les inspecteurs des ARS 

- Les inspecteurs de l’ANSM 

- Les médecins inspecteurs de santé publique et inspecteurs des ARS 

- Les agents de la DGCCRF 

En cas d’infraction la personne responsable encourt jusqu’à 2 ans de prison et 30 000 

euros d’amende, ainsi que la fermeture des établissements ayant servis à ladite 

infraction. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
19 Article L. 5131-5 du code de la santé publique 
20 Article L5431-1 du code de la santé publique 
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 Les médicaments, produits cosmétiques et dispositifs médicaux possèdent de 

nombreuses similarités. L’ANSM est l’agence experte scientifique qui garantit la 

qualité, la sécurité et l’efficacité de ces produits de santé via un ensemble d’inspections 

et de contrôles rigoureux ainsi que l’encadrement des essais cliniques. Cette institution 

est commune aux trois statuts.  

Le principal point qui les différencie est la finalité médicale du produit : elle est 

inexistante pour les produits cosmétiques, présente avec une action pharmacologique 

pour les médicaments et présente sans action pharmacologique pour les dispositifs 

médicaux. Ces divergences permettent aux laboratoires de jouer avec ces spécificités 

afin de proposer des produits adaptés à chaque besoin des consommateurs/patients 

tout en restant en adéquation avec leurs objectifs de vente et ou d’image.  

Ceci est d’autant plus valable dans le domaine de l’hygiène bucco-dentaire dans 

lequel il existe de nombreux statuts et changements de statut entre les produits : 

dentifrices ou bains de bouche.  
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II. La diversité et les changements de statut 
A. Le marché de l’hygiène bucco-dentaire 
 

Il existe une grande variété de produits d’hygiène bucco-dentaires sur le marché 

et notamment des dentifrices : des produits cosmétiques, des médicaments et des 

dispositifs médicaux. C’est un marché qui est en constante évolution en pharmacie, 

parapharmacie et autres circuits et qui est très concurrentiel avec de nombreuses 

innovations. Il représente plus de 476 millions d’euros en 2021 en croissance de 2,2% 

par rapport à 2020 et 93 millions d’unités vendues en pharmacie et parapharmacie en 

France en croissance de 1,4% par rapport à 2020 (25). Cependant la frontière entre 

ces différents statuts est fine. En plus de la finalité médicale ce qui différencie 

également un dentifrice médicament d’un dentifrice cosmétique est sa composition. 

En effet, un cosmétique ne peut pas avoir dans sa composition certains ingrédients 

mentionnés dans l’arrêté du 6 février 200121 dressant la liste des substances qui ne 

peuvent pas entrer dans la composition des produits cosmétiques en dehors des 

restrictions et conditions fixées par cette liste. Un produit cosmétique ne peut donc pas 

avoir une concentration supérieure à :  

- 0,1% d’acide borique et de plus ne pas utiliser chez les enfants de moins de 

trois ans 

- 5% de chlorates de métaux alcalins  

- £0,1% de Peroxyde d’hydrogène  

- 0,15% soit 1500 ppm de fluor 

- 3,5% d’acétate de strontium  

- 0,3% de chlorhexidine. 

 

Les produits de la marque Fluocaril méritent d’être analysés : le dentifrice 

cosmétique « Fluocaril dentifrice Bi-Fluoré Menthe 145 mg » avec 1450 ppm de fluor 

est associé aux allégations suivantes : « prévient les caries, renforce l’émail et 

maintient une haleine fraîche » (26). Le dentifrice médicament équivalent « Fluocaril 

Bi-Fluoré 250 mg pâte dentifrice menthe » avec 2500 ppm de fluor a pour indication la 

prévention de la carie dentaire (27). La distinction entre les deux indications n’est pas 

très claire et peut laisser planer un doute, ou une confusion chez le consommateur ou 

 
21 Paru au journal officiel n°46 du 23 février 2001 
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professionnel de santé alors que les concentrations en fluor sont très différentes et 

que par conséquent les effets des deux dentifrices sont aussi très différents.  

 

En outre, la différence entre les cosmétiques et les dispositifs médicaux est 

principalement la notion de « but médical » ainsi que l’action mécanique que le 

dispositif médical peut avoir, alors que le produit cosmétique permet seulement le 

« maintien en bon état et la protection » (28).  

 

Certains produits ne sont disponibles qu’en pharmacie et parapharmacie et 

d’autres seulement en GMS. Par exemple, des marques comme Signal et Colgate sont 

en distribution exclusive en GMS. En revanche, certaines références de la marque 

Elmex sont commercialisées en pharmacie, parapharmacie et en GMS en fonction des 

spécificités du produit et mais aussi de son statut.  

Ces choix de distribution ont des conséquences directes sur l’image du produit 

et de la marque par les consommateurs. En effet la distribution en pharmacie et 

parapharmacie donne une caution médicale au produit. De plus cette dernière valorise 

le rôle du pharmacien et de son conseil par rapport à la GMS où le consommateur 

aura un accès libre au produit sans avoir la possibilité de demander conseil. Enfin elle 

renforce également la relation entre le pharmacien et le laboratoire pharmaceutique 

commercialisant le produit.  

Une différence de prix selon le canal n’est pas significative au sein des marques 

distribuant leurs produits sur ces trois canaux. En revanche les marques présentes 

exclusivement en GMS comme Colgate ou Signal semblent être moins chères que les 

marques distribuées en pharmacie ou parapharmacie. 

 

En 2004, la répartition entre ces trois canaux de distribution pour l’hygiène 

bucco-dentaire était la suivante : 22% des parts de marché en chiffre d’affaires étaient 

détenues par les ventes faites en officine, 75% celles des ventes en GMS et seulement 

3% pour celles en parapharmacie (29). En GMS le leader du marché est le groupe 

Colgate Palmolive, avec par exemple sa marque Colgate (29). En pharmacie, le 

laboratoire Pierre Fabre est largement leader avec 34% des parts de marché en chiffre 

d’affaires avec ses marques Arthrodont, Inava ou Elgydium. En parapharmacie, le trio 

de tête est très serré avec Colgate Palmolive et ses marques Meridol et Elmex en 

première position, puis Pierre Fabre puis Sunstar  et sa marque Gum (25).  
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Cette spécificité de frontières poreuses entre les différents statuts des produits 

d’hygiène bucco-dentaire est favorable au changement d’un statut à l’autre des 

produits en fonction des contraintes règlementaires ou commerciales et des choix 

stratégiques du laboratoire.  

 

 

 

B. Du médicament vers un produit cosmétique 

1. Changement de la formule du produit : exemple du dentifrice 

Arthrodont 

a) Historique  

 

Arthrodont est un dentifrice historique existant depuis plus de 50 ans fabriqué 

par le laboratoire français Pierre Fabre. En 2021, Arthrodont 1% ou Classic représente 

environ 8% des ventes de dentifrice en pharmacie et parapharmacie (30). Il est 

positionné sur le segment des dentifrices pour les gencives qui pèse 38% des ventes 

de dentifrices en pharmacie et parapharmacie (30). La marque Arthrodont est seconde 

derrière la marque Parodontax sur ce marché de dentifrices gencives en pharmacie et 

parapharmacie (30).  

 

Au cours des années, le dentifrice Arthrodont a subi quelques modifications 

dont notamment le changement du visuel de son emballage en 2017 afin de rajeunir 

l’image du produit. Puis en 2020, Arthrodont a changé de statut règlementaire passant 

d’un médicament à un produit cosmétique. La composition du produit est restée très 

similaire, il y a seulement eu une diminution de la quantité de principe actif, 

l’énoxolone, passant de 1% à 0,7% dans la formule. Suite à ce changement, le 

laboratoire a décidé de créer une gamme de produits cosmétiques dans laquelle le 

dentifrice Arthrodont de référence, Arthrodont Classic, a été associé à deux autres 

dentifrices, Arthrodont Expert et Arthrodont Protect et un bain de bouche ayant tous 

0,7% d’énoxolone. Ces deux dentifrices possèdent respectivement d’autres actifs : du 

digluconate de chlorhexidine à 0,12% et du fluorinol à 1350 ppm pour compléter les 

effets de l’énoxolone (31). La chlorhexidine pour une action antiseptique plus 
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prononcée et donc anti-plaque bactérienne et le fluorinol pour la reminéralisation de 

l’émail. 

 

b) La pâte gingivale Arthrodont 1%, le médicament 

 
Le médicament Arthrodont était une pâte gingivale ayant pour actif l’énoxolone 

à 1%. Il était indiqué comme décongestionnant et antalgique au cours des affections 

gingivales et blessures par prothèse chez les enfants de plus de trois ans et chez les 

adultes. De par son statut de médicament il était déconseillé de l’utiliser lors de 

l’allaitement de par son absence de donnée cinétique sur le passage des dérivés 

terpéniques dans le lait et de leur neurotoxicité potentielle chez le nourrisson.  

 

Les publicités étaient principalement destinées aux professionnels de santé, 

chirurgiens-dentistes et pharmaciens, l’AMM et la notion de « dentifrice médical » 

étaient clairement mis en avant comme arguments et avantages du produit. Par 

exemple en 2011 et en 2015, les publicités faisaient référence à l’inflammation 

gingivale, au traitement des symptômes de la gingivite, traitement de la cicatrisation et 

à la réduction de la douleur (32). Ces allégations sont très médicales et spécifiques 

aux médicaments. Il est également indiqué « dentifrice le plus prescrit par les 

chirurgiens-dentistes », cet argument sous-entend auprès des pharmaciens l’efficacité 

et la qualité du produit. Cependant il n’y avait aucune allusion à la réduction du 

saignement de la gencive, une des conséquences de la gingivite, mais qui n’apparait 

pas sur l’intitulé de l’indication thérapeutique du produit.  

 

Quant aux publicités pour le grand public, elles mettaient en avant l’action 

antalgique associée à son effet décongestionnant. L’efficacité du traitement était donc 

l’atout produit mis en exergue avec un ton expert et sérieux.  
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Image 1 : Publicité Arthrodont 2011 - Professionnels de santé 
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Image 2 : Publicité Arthrodont 2015 - Professionnels de santé 

 
Image 3 : Publicité Arhtrodont 2015 bis - Professionnels de santé 
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Image 4 : Publicité Arthrodont 2017 - Grand Public 

 

Arthrodont médicament n’est plus commercialisé depuis le 31 décembre 2019 

(33).  
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c) La pâte dentifrice Arthrodont Classic, le cosmétique 

 

Depuis le 1er janvier 2020, le médicament Arthrodont pâte gingivale est devenu 

Arthrodont Classic avec un statut de cosmétique. Son actif principal est l’acide 

glycyrrhétinique, actif équivalent à l’énoxolone mais avec un dosage inférieur, 0,7% 

associé désormais au chlorure de cétylpyridinium à 0,12% (34). L’acide 

glycyrrhétinique a une action apaisante sur les gencives irritées, complétée par l’action 

antiseptique du chlorure de cétylpyridinium qui limite la prolifération des bactéries de 

la plaque dentaire (31). Les allégations qui lui sont associées sont : aide à réduire les 

signes d’irritation des gencives : rougeurs, saignements occasionnels, sensibilité ; 

apaise les gencives et contribue à les renforcer (34).  

 

L’acide glycyrrhétinique est un actif issu des racines de réglisse, récoltées de 

façon responsable en Chine et en Ouzbékistan. En effet la plante provient de collecte 

de plantes sauvages uniquement. Les conditions de récolte garantissent la 

régénération de la plante grâce à la préservation d’une partie du rhizome. La plante 

repousse donc l’année suivante et la récolte peut ainsi avoir à nouveau lieu trois ans 

plus tard. De plus les collectes sont menées de façon responsable en conformité aux 

règlementations locales et les collecteurs disposent des autorisations nécessaires et 

respectent les plans de gestion de la ressource. Depuis 2021, la formule de Arthrodont 

Classic a changé pour atteindre désormais 93% d’ingrédients d’origine naturelle et 

éliminer les ingrédients non conformes au règlement cosmétique et controversé 

comme le sodium lauryl sulfate (31).  

 

On peut observer une modification au niveau de la communication du produit, 

depuis le changement de statut, on retrouve beaucoup plus de publicité Arthrodont 

auprès du grand public, avec par exemple des spots de publicité à la télévision ou 

même une présence digitale avec une page web dédié à la marque Arthrodont et des 

publications sur les réseaux sociaux de Pierre Fabre Oral Care (Facebook et 

Instagram). On peut désormais observer la mention « saignements occasionnels » 

associée à des preuves d’efficacité du produit « 72% de réduction des saignements 

occasionnels après 21 jours d’utilisation » (35). De plus, figure maintenant le 

pourcentage de ses ingrédients d’origine naturelle, l’origine de son actif issu des 

racines de réglisse récoltées de façon responsable. Enfin le ton qui est désormais pris 
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sur les communications Arthrodont est un peu plus léger et humoristique par rapport 

aux campagnes précédentes avec ce nouveau slogan « Le saignement occasionnel 

des gencives, il peut aller se brosser ». Cette différence de ton a pour objectif de créer 

plus de proximité entre le consommateur et la marque. 

 

 

 

d) L’impact de ce changement pour Arthrodont 

(1) Pour le laboratoire 

 

Le laboratoire Pierre Fabre Oral Care a choisi de ne distribuer ses produits 

qu’en pharmacie et parapharmacie quel que soit le statut règlementaire du produit, 

cosmétique ou dispositif médical. En effet le laboratoire souhaite conserver le 

monopole pharmaceutique afin de garantir le conseil associé à la vente de ses produits 

et ainsi maintenir sa place d’expert médical dans le domaine de l’hygiène bucco-

dentaire notamment. Arthrodont ne fait donc pas exception à cette règle. Le 

changement de médicament à cosmétique a seulement permis d’étendre la distribution 

du produit dans les parapharmacies et les parapharmacies en ligne, en plus de la 

vente dans les pharmacies. Le produit est passé d’un accès contrôlé par le 

Image 5 : Visuel tête de gondole Arthrodont 2021 – Grand Public 
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pharmacien, derrière le comptoir à un accès libre dans la pharmacie ou parapharmacie 

pour le consommateur. Cet accès libre du produit a permis de pouvoir développer des 

mises en avant en pharmacie du type têtes de gondole ou meubles de sol en libre 

accès, ce qui augmente la visibilité du produit dans les points de vente. De plus, le 

statut cosmétique permet désormais au laboratoire de proposer des offres 

promotionnelles sur Arthrodont et notamment sous la forme de produits en lot de deux. 

Ce format en lot de deux permet de couvrir une demande forte des consommateurs 

mais également d’imiter les principaux concurrents comme la marque Parodontax 

dans laquelle on peut retrouver des lots de deux pour l’ensemble de ses références. 

Les lots de deux représentent en effet 53% des ventes du marché des dentifrices en 

France en pharmacie et parapharmacie (30). On peut aussi retrouver des offres 

promotionnelles du type réduction immédiate de deux euros par exemple.  

 

 Un autre impact de ce changement de statut est la modification de la TVA 

associé au statut du produit. En effet, le taux de TVA des médicaments non 

remboursables est de 10% (36) alors que celui des produits cosmétiques est de 20% 

(37). Ceci a donc un impact soit sur le prix d’achat du produit par le consommateur 

et/ou le pharmacien qui se verra augmenté, soit sur la marge appliquée par le 

laboratoire qui se verra elle diminuée. Ici ce changement de taux de TVA a été 

concomitant avec la modification de la contenance du tube de dentifrice passant de 80 

g à 75 mL. De ce fait le delta de tarif est passé relativement inaperçu par les clients.  

 

Pierre Fabre Oral Care est désormais beaucoup plus libre dans sa 

communication auprès des consommateurs/patients mais aussi auprès des 

professionnels de santé. En effet, pour les produits cosmétiques le dépôt de la publicité 

auprès de l’ANSM n’est plus obligatoire et doit seulement respecter le processus de 

validation règlementaire interne au laboratoire. De plus le discours adressé à la fois 

au professionnel de santé (dentistes et pharmaciens) et au grand public a également 

changé entre le statut médicament et le statut produit cosmétique. L’allégation de 

saignements occasionnels peut désormais être utilisée au détriment de celle de 

l’inflammation, de la douleur et du traitement de la gingivite. Cette nouvelle allégation 

traduit le juste équilibre entre le bienfait du produit sans aller trop loin dans les 

revendications médicales.  

 



 44 

Concernant la production et le contrôle qualité du cosmétique Arthrodont, le 

laboratoire n’a pas modifié ses lignes de production et ses procédures de contrôle 

qualité. En effet, Pierre Fabre pratique les règles de production et fabrication des 

médicaments sur l’ensemble de ses produits, tous statuts confondus.  

 

Un autre avantage que nous pouvons citer pour le laboratoire est qu’avec le 

changement de statut de son produit phare Arthrodont, il a pu aujourd’hui créer une 

gamme entière de dentifrice Arthrodont tous sous le statut cosmétique. Ils sont tous 

formulés avec de l’acide glycyrrhétinique comme actif de base et permettent de 

prendre soin des gencives à toutes les étapes de l’inflammation (31). On retrouve trois 

dentifrices : Arthrodont Classic, Arthrodont Protect et Arthrodont Expert et le bain de 

bouche Arthrodont. Chaque produit a sa spécificité dans la prise en charge de la 

gencive sensible : le Classic pour la prise en charge du saignement occasionnel de la 

gencive et en relais de l’Expert ; l’Expert est une cure d’attaque de 1 mois avec une 

formule plus forte à base de chlorhexidine pour réduire le tartre et les saignements 

occasionnels. Le Protect apporte une protection contre les caries en plus grâce au 

fluorinol ; le bain de bouche vient compléter l’action des dentifrices (31).  

 

(2) Pour les professionnels de santé 

 

Pierre Fabre Oral Care a continué la promotion de Arthrodont auprès des 

chirurgiens-dentistes et des pharmaciens malgré le changement de statut de ce 

dernier. En effet le soin des gencives est une problématique plus spécifique pour 

laquelle les patients consultent souvent leur chirurgien-dentiste. Cependant la 

couverture des dentistes visités a diminué au fil des années et Arthrodont n’est plus le 

produit prioritaire de la visite dentaire.  

 

 Il a fallu informer à nouveau les chirurgiens-dentistes sur ce changement afin 

d’éviter la confusion due à la modification de la composition enoxolone 1% à acide 

gycyrrhétinique 0,7%. Il s’agit du même actif mais nommé différemment pour qu’il n’y 

ait pas de mélange entre les deux produits. En effet lorsque le dosage d’enoxolone 

anti-inflammatoire est inférieur à 0,7% il n’y a plus l’obligation du statut médicament 

sur le produit (38). Ce changement a pu rendre difficile la différenciation entre le 

Arthrodont Classic (anciennement médicament) et le Arthrodont Protect (produit 
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cosmétique) déjà existant. Un travail a donc dû être fait sur la clarification du 

positionnement des deux produits sur le marché auprès des professionnels de santé : 

Arthrodont Classic est le dentifrice de référence de la gamme contre les saignements 

occasionnels des gencives et Arthrodont Protect permet d’avoir en plus une 

reminéralisation de l’émail, grâce au Fluorinol® et donc éviter le risque carieux. Un 

nouveau discours et de nouveaux supports promotionnels ont donc dû être développés 

pour éclaircir les esprits des professionnels de santé.  

 

Par ailleurs, le premier élément qui pousse le consommateur à l’achat du 

dentifrice Arthrodont reste le conseil et/ou la prescription par les chirurgiens-dentistes 

même après ce changement de statut (39). En effet, les gingivites et saignements 

occasionnels sont les premières indications qui conduisent à une prescription ou un 

conseil de dentifrice par le chirurgien-dentiste (40). Cependant, de façon générale en 

2020 seulement 20% des dentistes recommandaient Arthrodont pour les 

problématiques de gencives contre 51% de recommandations pour Parodontax. Par 

rapport aux résultats collectés en 2014, on observe une baisse de recommandations 

pour Arthrodont de quatorze points à l’avantage de Parodontax qui gagne treize points 

par rapport à 2014 (40). En général, les raisons qui poussent un praticien à privilégier 

le conseil d’une marque plutôt qu’une autre est en premier lieu l’efficacité, les bons 

retours des patients ainsi que l’indication du produit (40). Concernant spécifiquement 

Arthrodont l’élément qui ressort également plus que la moyenne lors de la prescription 

et/ou conseil est l’ancienneté de la marque sur le marché et donc la bonne 

connaissance du produit par le dentiste (40). Afin de regagner des prescriptions et 

conseils des chirurgiens-dentistes, la notion et les preuves d’efficacité doivent être 

mises en avant lors des communications sur Arthrodont pour regagner la confiance 

des praticiens et incarner cette image d’efficacité. 

 

(3) Pour le grand public 

 

Suite aux nombreux changements sur le produit Arthrodont, d’après le retour 

de plusieurs pharmaciens d’officine, le consommateur est souvent perdu. Il ne sait plus 

s’il s’agit toujours du même produit avec la même composition et les mêmes actifs. En 

effet, la suppression de la mention enoxolone 1% a rendu la compréhension du 

consommateur difficile et il peut aussi penser qu’il est désormais moins efficace. Pour 
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rassurer et fidéliser les consommateurs, les nouvelles communications affichent des 

preuves d’efficacité avec des données quantitatives. 

 

Selon le bilan image d’Arthrodont réalisé en 2021 auprès des consommateurs, 

la marque est toujours perçue comme étant une marque efficace et adaptée aux 

problèmes de dents et gencives, fortement recommandée par les chirurgiens-dentistes 

ou autres professionnels de santé (39). Les notions de naturalité, responsabilité, 

fabrication française ne sont quasiment pas associées à la marque. De la même façon 

malgré la révision de la formule de Arthrodont, l’innovation n’est pas un point pour 

lequel la marque se démarque par rapport à la concurrence dans l’esprit des 

consommateurs (39). Ce sont donc ici des aspects qui n’ont pas beaucoup évolués, 

malgré les changements effectués sur la marque Arthrodont.  

 

 Le passage de médicament à cosmétique pour le dentifrice Arthrodont est 

positif pour le laboratoire. Il n’a dégradé l’image du produit ni pour le professionnel de 

santé ni pour le patient, tout en donnant plus de possibilité au niveau de la 

communication. En revanche l’ajout de preuve d’efficacité semble toujours nécessaire 

pour maintenir la crédibilité de la marque.  

 

 

2. Création d’une marque ombrelle dérivée du médicament : 

exemple de la marque Eluday  

a) Le médicament Eludril 

 

Eludril Pro est un médicament historique du Laboratoire Pierre Fabre depuis 

plus de 50 ans. Il s’agit d’un bain de bouche indiqué dans le traitement local d’appoint 

des affections de la cavité buccale et lors de soins post-opératoires en 

odontostomatologie chez les adultes et enfants âgés de plus de six ans (41). Il se 

compose de Digluconate de Chlorhexidine à 0,10% associé à du Chlorobutanol à 0,5% 

(41), substances qui lui confèrent des propriétés de protection, antiseptiques et 

légèrement analgésiques. Eludril est donc positionné sur le segment des bains de 

bouche traitants ; la durée du traitement peut varier de cinq jours à deux semaines en 

cas d’inflammations gingivales et de parodontites (41).  
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Eludril Pro appartient à la catégorie des médicaments dits à prescription 

médicale facultative.  

 

Eludril est une marque emblématique de la pharmacie, particulièrement en France. 

La première référence Eludril a été créée et commercialisée en 1968 par Pierre Fabre 

lorsqu’il a découvert les propriétés désinfectantes et antiseptiques de la Chlorhexidine. 

Il s’agissait alors du premier bain de bouche Eludril. En 2011, la formule de Eludril 

tombe dans le domaine public, Pierre Fabre décide alors de lancer son propre 

générique, Eludril Gé et permet à la marque de conserver sa position de leader en 

pharmacie.  

 

Eludril possède une très bonne image, unique dans l’univers thérapeutique, avec 

des atouts d’efficacité, de confiance et de sérieux, motivés par la recommandation des 

dentistes et / ou des pharmaciens (39). Son code visuel rouge pour les produits 

traitants est fort, porté par une uniformité sur l’ensemble de la marque. Cependant, les 

effets secondaires du type coloration des dents en cas d’utilisation prolongée et 

l’usage quotidien déconseillé de ces produits sont pointés du doigt ainsi que son 

manque d’innovation (39).  

 

Le laboratoire dirige la communication et la publicité du médicament Eludril pro 

à la fois auprès des professionnels santé mais aussi auprès du grand public avec des 

publicités télévisées et de l’affichage. Sa communication met bien en évidence le 

traitement et le soulagement de la douleur. Il n’y a aucun doute sur le statut de ce 

produit dans sa communication qui reste très médicale et apparenté à un médicament 

grâce à son slogan « soigne & soulage ».  
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Image 6 : Publicité Eludril Pro 2019 - Grand Public 
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b) De Eludril vers Eluday 

 

Le marché des bains de bouche est dynamique en France mais celui des bains de 

bouche quotidiens est largement supérieur à celui des bains de bouche traitants. Le 

principal acteur de ce marché est la marque Listérine qui propose un large choix de 

bains de bouche quotidiens, au statut cosmétique adaptés à tous les besoins des 

consommateurs (42). Cette marque pratique une communication très forte et visible 

auprès du grand public en points de vente (pharmacie, parapharmacie, GMS) mais 

aussi à la télévision avec de nombreuses promotions comme celle proposée en 

octobre 2021 dans les pharmacies et parapharmacies : satisfait ou 100% remboursé 

associé à 50% de réduction immédiate. 

 

 
Image 7 : Tête de gondole Listérine 2021 - Grand Public 
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De ce fait, au fil des années le laboratoire Pierre Fabre a repensé la stratégie de la 

marque Eludril en proposant des bains de bouche à usage thérapeutique ou tout 

simplement pour l’hygiène quotidienne avec en premier lieu quatre références : 

 

- Eludril Gé : l’auto-générique du bain de bouche princeps (Chlorhexidine à 

0,10% et Chlorobutanol à 0,5%), identique à celui-ci lorsqu’il est prescrit, 

remboursé à 15% par la sécurité sociale (43). Il est indiqué comme traitement 

local d’appoint des affections de la cavité buccale et lors de soins post-

opératoires en odontostomatologie à partir de six ans (43) ; 

- Eludril Pro : lancé en parallèle de Eludril Gé en 2011 également, étant destiné 

principalement à l’automédication c’est-à-dire à l’achat libre en pharmacie, sans 

ordonnance ; 

- Eludril Pério, lancé en 2013 est une solution traitante remboursable sans alcool 

à base de 0,2% de Chlorhexidine pour une utilisation deux fois par jour sans 

dilution. Il est indiqué pour le traitement local d’appoint des affections 

parodontales liées au développement de la plaque bactérienne (gingivites et/ou 

parodontites), ainsi que lors de soins pré et post-opératoires en 

odontostomatologie à partir de six ans (44) ; 

- Eludril Care, lancé en 2016 est une solution cosmétique avec une formule 

adaptée à l’usage quotidien avec des concentrations de Chlorhexidine 

abaissées (0,05% de Chlorhexidine et 0,05% de chlorure de cétylpyridinium).  

 

Le premier bain de bouche cosmétique quotidien de la marque, Eludril Care a été 

créé en 2016 pour assurer le relais entre le soin du chirurgien-dentiste et l’hygiène 

quotidienne grâce à son action anti-plaque sans risque de coloration des dents ni 

perturbation de la flore buccale. Il y a ensuite eu un changement de formule en 2019 

pour obtenir une formule sans alcool à toujours à base de Chlorhexidine à 0,05% et 

de chlorure de cetylpyridinium à 0,05% indiquée pour une hygiène bucco-dentaire 

quotidienne renforcée et / ou en relais de soins bucco-dentaires.  

 

La communication de Eludril Care apparaissait déjà plus décalée et basée sur 

l’humour que celle d’Eludril, beaucoup moins médicale et mettait en avant l’action anti-

plaque du produit ainsi que son utilisation quotidienne, sans alcool et prête à l’emploi. 

Ceci à la fois auprès des professionnels de santé et du grand public avec comme 
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slogan et jeu de mot respectif « Je contrôle ma plaque avant tout ! » et « Moi le tartre, 

je le plaque ! ».  

 

 
Image 8 : Publicité Eludril Care 2016 - Grand Public 
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Image 9 : Aide visuel Eludril Care 2016 - Professionnels de Santé 

 

En 2020, Eludril Care est devenu Eluday Care, laissant la place à la création d’une 

marque ombrelle de bain de bouche cosmétique quotidien Eluday, dérivé de Eludril ; 

une marque ombrelle est une marque utilisée simultanément pour un ensemble de 

produits se positionnant sur un marché plus large que celui de la marque initiale (45). 

La marque Eluday cosmétique s’est donc libérée des contraintes règlementaires qui 

pèsent sur le médicament Eludril traitant et n’entretient plus la confusion avec le 

médicament grâce à un nom différent. La marque ombrelle Eluday, dérivée d’Eludril, 

peut ainsi bénéficier de la grande notoriété de Eludril, tout en proposant de nouvelles 

solutions et réponses aux besoins des consommateurs.  

 

Eluday est déclinée aujourd’hui en six références, chacune répondant à une 

problématique bien spécifique du patient (46):  

 

- Eluday Care, pour réduire le développement de la plaque dentaire 

- Eluday Protect, pour une protection complète des dents et des gencives 

- Eluday Intense, pour une sensation agréable de bouche saine et extra fraîche 
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- Eluday Blancheur, pour une action anti-tâche qui révèle la blancheur naturelle 

des dents 

- Eluday Gencives, pour apaiser et assainir les gencives sensibles 

- Eluday Sensibilité, pour protéger de la sensibilité dentaire et renforcer les dents 

face aux attaques quotidiennes. 

 

La communication de la marque s’adresse principalement aux consommateurs 

avec des annonces et des slogans dynamiques et modernes tout en capitalisant sur 

l’image d’efficacité, grâce des publicités en ligne, en points de vente et à la télévision. 

Elle met en avant le consommateur et s’adapte aux attentes et besoins spécifiques 

des utilisateurs de ses produits. Eluday se positionne comme une gamme de bains de 

bouche adaptés aux problématiques et envies de chacun pour une sensation de bien-

être quotidienne. Ses piliers sont :  

 

- l’expertise : dérivée de la marque Eludril présente depuis plus de 50 ans,  

- l’efficacité : avec la volonté d’avoir une efficacité prouvée sur chacun de ses 

produits,  

- l’hédonisme : avec la recherche du plaisir et de la douceur,  

- la proximité : avec ses consommateurs pour favoriser l’hygiène de chacun en 

faisant attention aux besoins de tous.  

 

 
Image 10 : Publicité Eluday 2021 - Grand Public 
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c) L’impact de ce changement pour Eluday 

(1) Pour le laboratoire 

 

Le lancement de la gamme Eluday a permis au laboratoire Pierre Fabre d’utiliser 

la notoriété de Eludril pour ces nouveaux produits, sans les contraintes règlementaires. 

En effet, le statut cosmétique de Eluday lui permet d’avoir une communication plus 

libre auprès des professionnels de santé et des consommateurs en supprimant le 

besoin de dépôt de la publicité à l’ANSM.  

 

Les messages principaux des publicités se portent sur les bénéfices des différentes 

références de la gamme :  

 

- « Paul aime son action anti-plaque, sa bouche adore sa protection 

quotidienne » : pour Eluday Care 

- « Anna aime son goût, sa bouche adore sa protection » : pour Eluday Protect  

- « Lucas aime sa douceur, sa bouche adore son action » : pour Eluday 

Blancheur  

- « Eva aime son intensité, sa bouche adore son efficacité » : pour Eluday 

Intense  

- « Louise aime son efficacité et ses gencives aiment être apaisées » : pour 

Eluday Gencives  

- « Tom aime son goût frais et ses dents n’ont plus peur du froid » : pour Eluday 

Sensibilité. 

 

On ne retrouve plus la notion de traitement et de pathologie de type gingivite dans les 

communications mais plutôt celle de bien-être au quotidien et d’apaisement, tout en 

gardant celle d’efficacité. 

 

Ses multiples références, ses communications modernes et colorées permettent à 

la marque d’avoir les arguments pour concurrencer le leader du marché, Listérine. En 

effet, le statut de cosmétique de Eluday, permet d’élargir sa distribution à la vente en 

parapharmacie et en ligne en plus de celle en pharmacie, le laboratoire Pierre Fabre 

ne vend aucun de ses produits en grande et moyenne surface. En plus de 

l’élargissement de sa distribution, le laboratoire peut également désormais proposer 
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des réductions et promotions à ses consommateurs, ce qui était impossible avec le 

médicament Eludril.  

 

Enfin, cette gamme cosmétique peut également permettre au laboratoire de 

répondre aux besoins constants d’innovation des consommateurs et ainsi suivre les 

tendances du marché et déjà suivies par les marques concurrentes. La marque a 

notamment élargi sa gamme en 2021 avec deux nouvelles références les Eluday 

Gencives et Eluday Sensibilité. Cette stratégie permet également au laboratoire 

d’augmenter sa présence dans les points de vente et donc sa visibilité avec un linaire 

Eluday plus étendu.  

 

(2) Pour les professionnels de santé 

 

Seul Eludril reste présenté de façon systématique en visite dentaire par le 

laboratoire, la gamme Eluday est présentée seulement en cas d’opportunité et de 

question du chirurgien-dentiste. Cette nouvelle gamme ne change donc pas 

énormément dans la pratique pour le chirurgien-dentiste. On peut cependant souligner 

la possibilité désormais de proposer à leurs patients des bains de bouche quotidiens 

issus de Eludril, marque largement reconnue pour son expertise, son sérieux et digne 

de confiance. Eluday peut donc capitaliser sur les prescriptions et recommandations 

de son grand frère Eludril.  

 

La marque Eluday étant encore relativement jeune, il est encore difficile de juger 

de sa notoriété et de son image. Cependant de façon générale sur 100 patients reçus 

en consultation, 27 bénéficient d’une prescription ou recommandation de bain de 

bouche traitant avec la précision d’une marque et sept sans la précision de la marque 

(47). La précision du nom de marque lors des prescriptions / recommandations a 

augmenté de huit points en 2019 par rapport à 2016, Eludril étant une des marques 

les plus citées par les praticiens (47).  

 

En revanche concernant les bains de bouche quotidiens, les praticiens se montrent 

généralement plus rétissants et ont peur que leur utilisation quotidienne détruise ou 

perturbe la flore buccale en premier lieu, ils ne les pensent pas efficaces ou 

considèrent seulement que le brossage des dents est suffisant (47). Les prescriptions 
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ou recommandations des bains de bouche quotidiens par les dentistes restent plus 

limitées que celles des bains de bouche traitants. Seulement 14% des patients en 

reçoivent une avec la précision d’une marque et 6% sans précision de marque (47). 

En 2019, Listérine était la marque la plus largement recommandée en raison de son 

goût, son absence d’alcool, sa large gamme de produit et sa grande distribution 

numérique (47). Il y a donc tout un travail à faire sur la construction de l’image de 

Eluday auprès des praticiens notamment sur son efficacité et son innocuité.  

 

Concernant les pharmaciens, ils peuvent à présent répondre aux besoins de leurs 

patients avec un produit adapté à chacun disponible uniquement en pharmacie ou 

parapharmacie. Pour les pharmaciens, on peut cependant notifier une confusion dans 

la lecture de la gamme et son positionnement par rapport à Eludril. Il a donc été 

nécessaire de fournir des outils adaptés pour clairement distinguer chaque produit et 

ses effets, afin de faciliter le conseil au comptoir.  

 

(3) Pour le grand public 

 

Selon des études, les consommateurs sont très attachés à la marque Eludril, la 

voient comme efficace et apte à prendre soin de leurs dents (39). Par rapport à la 

marque Listérine Eludril est mieux perçue en termes d’efficacité, d’expertise et de 

sûreté. C’est une marque qui est largement recommandée par les professionnels de 

santé (39). Elle est cependant défiée sur la notion d’innovation comme évoqué plus 

tôt.  

 

La gamme Eluday reste pour l’instant toujours nouvelle dans l’esprit des 

consommateurs et possède toujours une notoriété assez limitée : seulement 2% de 

notoriété après une année de lancement (39). Elle possède cependant une bonne 

image grâce à Eludril en termes d’efficacité et d’expertise, mais également sur les 

dimensions éthique et environnementale (39). Ceci notamment grâce à la 

communication faite autour des flacons fabriqués à partir de plastiques PET recyclés 

et recyclables et le label origine France garantie des produits (46).  
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La création de la marque ombrelle Eluday dérivée du médicament Eludril a été 

largement bénéfique pour le laboratoire car cela a permis de répondre à besoin 

d’innovation du consommateur tout en conservant l’image d’efficacité du médicament 

Eludril.  

 

 

 

C. La coexistence d’un dispositif médical et d’un cosmétique similaire 

1. Elmex® Sensitive Professional, le dispositif médical 

 

La marque elmex® existe depuis les années 70 et appartient au groupe Colgate-

Palmolive. Elle permet de proposer aux consommateurs des produits d’hygiène bucco-

dentaire performants et à l’efficacité scientifiquement prouvée pour assurer une 

protection efficace contre les caries et préserver la bonne santé bucco-dentaire. Ses 

produits sont recommandés par les chirurgiens-dentistes. Il existe une gamme enfant, 

une gamme dédiée à la protection des caries, une pour les soins des dents sensibles 

et enfin une pour la protection de l’émail (48).  

 

Le dentifrice elmex® Sensitive Professional permet un soulagement immédiat et 

durable de la douleur en cas de sensibilité dentinaire. Il fait partie de la catégorie des 

dispositifs médicaux de classe IIa dont l’efficacité a été démontrée afin d’obtenir le 

marquage CE qui apparait sur l’étui du dentifrice. Ce dentifrice appartient à la catégorie 

des dentifrices dédiés à l’hypersensibilité, cette catégorie représente 19% des ventes 

de dentifrices en pharmacie et en parapharmacie (30).  

 

Ce dentifrice utilise la technologie Pro-Argin™ associé à 1 450 ppm de fluor pour 

prévenir la formation des caries dentaires (49). Il a une efficacité cliniquement prouvée 

par la création d’une barrière protectrice contre la réapparition des sensations 

douloureuses. Sa formule permet de soulager l’hypersensibilité dentinaire de façon 

immédiate et durable : les études cliniques prouvent qu’elle retient le calcium et le 

phosphate obturant ainsi les canalicules dentinaires exposées (50). Ceci empêche les 

stimuli externes d’atteindre le fluide des canalicules et prévient donc les sensations 

douloureuses (51) d’une façon mécanique.  
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 La technologie elmex® Pro-Argin™ a été mise au point en 2010, elle associe 

de l’arginine et du carbonate de calcium qui obturent et scellent en profondeur les 

canalicules dentinaires exposées lorsque le collet dentaire est dénudé. Cette action 

permet ainsi d’éviter la stimulation des nerfs et de générer un message douloureux 

(52). En effet, l’hypersensibilité dentinaire se manifeste par une sensibilité soudaine et 

aiguë en réaction à des stimuli externes, qu’ils soient thermiques, mécaniques ou 

osmotiques, sur les collets dentaires souvent mis à nu lors des récessions gingivales.  

  

 

 
Image 11 : Packaging elmex® Sensitive Professional 2021 

 

 

L’activité mécanique de ce dentifrice dispositif médical est mise en avant dans les 

communications ; le mode d’action de la technologie Pro-Argin™ qui obture les 

canalicules est largement expliqué dans ces publicités à la fois pour les professionnels 

de santé et pour les patients. La notion de soulagement de la douleur immédiate et 

durable est également évoquée (50). Une étude consommateurs sur 296 patients 

souffrant de sensibilité dentaire, ainsi que ses résultats sur la sensation de 

soulagement de la douleur est mentionnée : « 94% des utilisateurs ont ressenti un 

soulagement de la douleur après avoir utilisé elmex® Sensitive Professional » (53).   

 

Les communications faites auprès du grand public ont un aspect très médical et 

s’appuie beaucoup sur la caution médicale que peut avoir le produit. Par exemple, la 

publicité vidéo de 2015 (54). Elle se déroule dans une pharmacie avec un personnage 

principal en blouse blanche. La publicité explique le mécanisme d’action du dentifrice 

et met donc en avant son efficacité contre la sensibilité dentaire et le soulagement 

immédiat de la douleur. La dernière publicité télévisée pour elmex® Sensitive 

Professional (juillet 2021) suit le même déroulé, avec la mise en avant du mécanisme 
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par un professionnel de santé en blouse blanche, mais avec ici en plus l’apparition de 

patients pour donner plus de proximité.  

 
Image 12 : Publicité elmex® Sensitive Professional 2019 – Professionnels de santé 
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Image 13 : Publicité elmex® Sensitive Professional 2019 – Grand Public 
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2. Elmex® Sensitive, le cosmétique  

 

Le dentifrice elmex® Sensitive est un dentifrice cosmétique qui permet une 

protection efficace pendant 24 heures et un nettoyage en douceur des dents sensibles 

(55). Il appartient également au groupe Colgate-Palmolive. Ce dentifrice à base de 

fluorure d’amines Olafluor (1400 ppm) permet de (55) :  

 

- Protéger : le fluorure d’amines construit une couche de protection longue durée 

autour des collets dentaires dénudés 

- Renforcer : le fluorure d’amines renforce los dents de façon continue, aidant 

ainsi à les protéger contre les caries 

- Nettoyer : de fines particules offrent un nettoyage efficace et doux pour éliminer 

la plaque dentaire.  

 

 
Image 14 : Packaging elmex® Sensitive 2021 

 

Contrairement à la version dispositif médical de ce dentifrice, les seules allégations 

que l’on retrouve ici sont celles en rapport avec la protection des collets dentaires 

dénudés, le renforcement des dents et leur nettoyage qui sont en ligne avec les notions 

de « maintien en bon état et de protection » que l’on peut attribuer aux produits 

cosmétiques. Il n’y a ni d’action mécanique ni de finalité médicale. En effet le dispositif 

médical en plus de protéger les collets dentaires vient les obturer ce qui lui confère 

son action mécanique à but médical. Ce qui justifie la différence avec le produit 

cosmétique.  
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La communication autour de ce produit est cependant toujours très médicale et 

sérieuse et met en avant la protection des dents sensibles ainsi que l’efficacité 

cliniquement prouvée. Les termes utilisés pour ce produit sont soulagement et 

nettoyage pour prévenir la douleur. Le terme « nettoie » est mis en avant pour ce 

produit de par son statut cosmétique mais semble au premier abord tout aussi efficace 

que le dispositif médical elmex® Sensitive Professional.  

 

 
Image 15 : Publicité elmex® Sensitive - Grand Public 

 

Ces deux dentifrices illustrent très bien la frontière parfois très fine et ce jeu 

permanant des laboratoires entre les différents statuts des produits de santé avec des 

emballages très similaires annonçant quasiment les mêmes bienfaits et possédant des 

noms de marque très proches. La différence notable entre les deux emballages reste 

la présence du marquage CE sur le dispositif médical. Les deux dentifrices coexistant 

actuellement sur le marché, nous allons étudier l’impact sur les différents acteurs.  
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3. L’impact de la coexistence de ces deux statuts  

a) Pour le laboratoire  

 

Afin de favoriser la prescription et le conseil associé aux dispositifs médicaux, le 

laboratoire a choisi de distinguer les deux statuts en modifiant le nom et en créant 

deux sous-gammes : elmex® Sensitive Professional pour les dispositifs médicaux 

avec une forte communication auprès des professionnels de santé et elmex® Sensitive 

pour les produits cosmétiques et une communication beaucoup plus grand public.  

 

En plus du nom, une autre différence peut être notifiée au niveau de la 

distribution. En effet les deux sous-gammes sont distribuées sur des canaux 

différents : la gamme elmex® Sensitive Professional est distribuée de façon sélective 

seulement en pharmacie et parapharmacie alors que les dentifrices cosmétiques 

elmex® Sensitve se retrouvent également en grande et moyenne surface.  

 

Au niveau des formats et des prix des produits qu’ils soient dispositifs médicaux ou 

produits cosmétiques, il n’y a pas de différence pour le laboratoire. Il peut proposer 

pour les deux statuts des emballages en lot de deux mais également des réductions. 

De plus les prix sont fixés librement.  

 

Comme pour les médicaments et cosmétiques, pour les dispositifs médicaux le 

principal changement se situe au niveau du discours auprès des chirurgiens-dentistes 

ou pharmaciens et des consommateurs / patients.  

 

b) Pour les professionnels de santé 

 

Comme évoqué précédemment, les dispositifs médicaux de la sous gamme 

elmex® Sensitive Professional sont ceux qui sont promus auprès des professionnels 

de santé. L’ajout de « Professional » a pour but de clarifier le positionnement de la 

sous gamme et donner l’image d’une efficacité supérieure et médicaliser d’autant plus 

la gamme. En effet, ce sont les produits les plus spécifiques et qui nécessitent donc 

des conseils du praticien ou du pharmacien, contrairement à la sous gamme 

cosmétique disponible également librement en grande et moyenne surface. La 
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spécificité de la sous gamme Professional est quelle est la seule à dériver de la 

technologie Pro-Argin de Elmex®.  

 

La sensibilité dentaire est le second problème bucco-dentaire qui entraine une 

prescription de dentifrice par le chirurgien-dentiste (40). Les prescriptions ou 

recommandations de dentifrices par les praticiens pour ce problème est en constante 

évolution depuis 2013 : 34% en 2013, 36% en 2014 et 39% en 2020 (40). On peut 

donc supposer que le chirurgien-dentiste est plus exposé aux produits répondant aux 

problèmes de sensibilité dentaire ce qui le pousse à prescrire et recommander plus de 

dentifrices à ses patients.  

 

c) Pour le grand public  

 

La coexistence de ces deux produits relativement similaires sur le marché peut 

prêter à confusion pour le consommateur. En effet, en regardant les deux produits il 

est très difficile de déterminer directement le statut du produit en dehors de l’ajout de 

« Professional » sur le dispositif médical, du marquage CE sur l’emballage et la 

distribution sélective des deux statuts. 

 

D’après les messages publicitaires, le laboratoire promet cependant au 

consommateur plus d’efficacité et une action immédiate (50) avec le dispositif médical 

Sensitive Professional par rapport au dentifrice cosmétique Sensitive. Cependant les 

deux sous gammes semblent être cautionnées par les professionnels de santé.  

 

La marque elmex® a une forte notoriété (64% de notoriété globale en 2021, soit 

un point en plus par rapport à 2019) (39). Les principales sources d’influence à l’achat 

de la marque pour le consommateur sont l’ordonnance ou le conseil du chirurgien-

dentiste, le réachat suite à ce conseil ou le conseil du pharmacien. Les acheteurs de 

la marque semblent peu influencés par les publicités, contrairement à des marques 

comme Colgate ou Oral-B (39). Cette dualité dans les statuts de la marque ne semble 

donc pas avoir impacté l’image de la marque et même potentiellement augmenté son 

image d’efficacité et de sérieux. Elmex® Sensitive est l’une des marques les plus 

vendues en grande et moyenne surface, mais également en pharmacie et 

parapharmacie.   
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Conclusion 
 

La complexité des statuts des produits d’hygiène bucco-dentaire ainsi que leur 

porosité donnent la liberté aux laboratoires de choisir des statuts différents en fonction 

de leur stratégie de marque : que ce soit la suppression ou le maintien du statut 

médicament, la coexistence de plusieurs statuts dans une même gamme et l’extension 

de sa gamme avec un statut différent. Tous ces choix ont des impacts positifs et 

négatifs sur la promotion des produits par le laboratoire (prix, fabrication, distribution, 

communication) et sur l’image que peut avoir le professionnel de santé ou le 

consommateur de la marque et du produit.  

 

Après avoir fait une revue de ces statuts en France, on peut se poser la question 

de savoir si tout se déroule de la même façon dans le monde. En effet, la 

règlementation sur les produits de santé et la fine frontière entre les différents statuts 

en France et en Europe n’est pas la même dans tous les pays. Les divers statuts des 

produits d’hygiène bucco-dentaire en France ainsi que leur modification ou extension, 

peuvent avoir une trajectoire différente. Les pays de l’Union européenne sont soumis 

aux mêmes exigences et définitions : l’AMM pour les médicaments et le marquage CE 

pour les dispositifs médicaux le dossier d’information pour les produits cosmétiques.    

 

En revanche aux États-Unis qui représentent un marché colossal, certains 

produits cosmétiques en Europe sont classés comme médicament aux États-Unis et 

peuvent même avoir le double statut, à savoir : ainsi un dentifrice au fluor est un 

cosmétique car prévu pour nettoyer les dents mais peut également être utilisé comme 

un traitement anti-carie. De ce fait un dentifrice au fluor pourra être à la fois un produit 

cosmétique et médicamenteux sur le sol américain (56).  

 

Par conséquent, les laboratoires peuvent donc jongler en optant pour des 

stratégies différentes en fonction des pays afin de maximiser les impacts positifs sur 

les différents acteurs tout en respectant les législations en vigueur.  
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Le patient quant à lui a de son côté des garanties différentes en fonction du 

statut du produit. Il y a des variations de qualité, de sécurité et d’efficacité selon qu’il 

s’agisse d’un médicament, d’un dispositif médical ou d’un produit cosmétique, allant 

du statut le plus exigent et efficace à celui qui l’est le moins.  
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