I ATTESTATION DE CONFORMITE AUX EXIGENCES LUXEMBOURGEOISES ET EUROPEENNES

Activateurs plantaires et semelles orthopédiques sur mesure - Laboratoire Kinepod

Je soussigné,
Christophe OTTE,

Orthopédiste (n° 122878-76), fondateur et gérant du Laboratoire Kinepod, établi au Luxembourg,

atteste par la présente ce qui suit.

La présente attestation expose les éléments relatifs a 'organisation et au fonctionnement du Laboratoire Kinepod en tant que fabricant de
dispositifs médicaux sur mesure, ainsi que le cadre juridique applicable au Luxembourg, en France et au sein de I"'Union européenne en

matiére de dispositifs médicaux et de soins transfrontaliers.

1. Objet de la présente attestation
La présente attestation a pour objet :

. de décrire de maniére précise l'organisation du Laboratoire
Kinepod en qualité de fabricant de dispositifs médicaux sur
mesure (activateurs plantaires et semelles orthopédiques sur
mesure) ;

. de confirmer la conformité de cette organisation aux exigences
applicables au Luxembourg et au droit de 'Union européenne ;

. de rappeler, dans le contexte des soins transfrontaliers, les
principaux principes juridiques qui encadrent, a la connaissance
du Laboratoire Kinepod, la fabrication et la prise en charge de
tels dispositifs lorsqu’ils sont acquis dans un autre Etat membre
et font I'objet d’'une demande de remboursement par un patient
affilié & un régime d’assurance maladie d’un autre Etat membre
(notamment en France).

Elle est établie a la demande des patients et des organismes
d’assurance maladie, afin d’apporter toute transparence utile sur le
fonctionnement du Laboratoire Kinepod et la nature des dispositifs
fournis.

2. Nature des dispositifs et distinction usage commercial / usage
médical

Les dispositifs fabriqués et délivrés par le Laboratoire Kinepod sont
des activateurs plantaires et des semelles orthopédigues sur mesure,
produits brevetés et exclusifs du Laboratoire Kinepod.

Selon le contexte, ils peuvent relever :

2.1. Usage de confort ou de prévention sans prescription médicale
Dans un premier cas, les activateurs plantaires sont proposés :

. comme dispositifs de soutien, de stimulation ou de confort,

. dans une logique de prévention ou d’optimisation fonctionnelle,

. sans prescription médicale,

. hors parcours de remboursement, dans le cadre d’une relation
commerciale directe entre le Laboratoire Kinepod et le client.

Dans ce cas, la relation releve du droit commun de la vente et
n’implique pas I'intervention d’un régime d’assurance maladie.

2.2. Usage médical sur prescription

Dans un second cas, lorsgu’un médecin prescrit des orthéses
plantaires sur mesure a visée thérapeutique, les dispositifs Kinepod :

. sont fabriqués et délivrés en tant que dispositifs médicaux sur
mesure,

. au sens de larticle 2 du réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux,
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. et peuvent, le cas échéant, entrer dans le champ des prestations
remboursables par les régimes d’assurance maladie, dés lors
qu’ils correspondent a une catégorie prise en charge
(notamment les orthéses plantaires sur mesure visées par la liste
des produits et prestations - LPP - pour les patients affiliés a un
régime francais).

La présente attestation concerne exclusivement ces dispositifs
médicaux sur mesure délivrés sur prescription médicale individuelle,
susceptibles détre produits a l'appui de demandes de
remboursement adressées par les patients a leur caisse d’assurance
maladie.

3. Statut de fabricant, conformité réglementaire et responsabilité
du Laboratoire Kinepod

Les semelles orthopédiques sur mesure délivrées par le Laboratoire
Kinepod :

. sont des dispositifs médicaux sur mesure au sens de l'article 2
du réglement (UE) 2017/745 ;

. sont congues et fabriquées exclusivement au sein du
Laboratoire Kinepod, sur la base :
. d’une prescription médicale individuelle,
. d’'un dossier technique personnalisé pour chaque
patient (données cliniques, mesures, empreintes,

analyses biomécaniques et posturales, etc.).
A ce titre, le Laboratoire Kinepod :

. fabrique ses dispositifs dans le respect des lois
luxembourgeoises applicables aux dispositifs médicaux ;

. applique les exigences du réglement (UE) 2017/745 et des
normes européennes en vigueur ;

. met en ceuvre des procédures de sécurité, de gestion des
risques, de contrble qualité et de tragabilité adaptées a son
statut de fabricant de dispositifs médicaux sur mesure.

Le Laboratoire Kinepod assume I'entiére responsabilité de :

. la conception des dispositifs (choix des matériaux, architecture
de l'orthése, caractéristiques biomécaniques et fonctionnelles) ;

. la fabrication (réalisation sur mesure, contrdles internes) ;

. la conformité réglementaire des dispositifs au regard du droit
luxembourgeois et du droit de I'Union européenne ;

. la tragabilité de chaque paire dorthéses jusqu’au patient
(identification du dispositif, association a la prescription et au
dossier technique).

A linstar de toute entreprise spécialisée en orthopédie
d’appareillage dont le responsable Iégal répond des actes de son
équipe (opérateur en appareillage orthopédique, technicien en
appareillage orthopédique, etc.), le responsable du Laboratoire
Kinepod assume la responsabilité pleine et entiére de I'ensemble des
actes réalisés :

. par son personnel,
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. et par ses sous-traitants techniques,

lesquels interviennent tous sous son autorité et dans le cadre d’un
systéme qualité formalisé.

4. Centres OPS, opérateurs spécialisés OPS et chaine clinique

4.1. Centres OPS et réle des opérateurs OPS (collecteurs de données
biomécaniques)

En amont de la fabrication, le Laboratoire Kinepod s’appuie, pour le
recueil des données techniques, sur un réseau de centres OPS
utilisant le logiciel Cliniqgue OPS (Orthopédie - Posture - Sport),
exploités par des professionnels indépendants formés en
orthokinésie-posturologie dynamique par I'organisme de formation
Kinépod (organisme agréé au Luxembourg N°10015350 / 6).

Dans le cadre des bilans réalisés dans ces centres, les intervenants
sont désignés, dans la présente attestation, comme « opérateurs OPS
» ou collecteurs de données biomécaniques, au sens ou :

. ils sont formés en Posturologie Dynamique / Orthokinésie,
spécialisés dans I'analyse biomécanique du corps (posture,
appuis, statique, dynamique) ;

. ils sont formés a la collecte de mesures et d’empreintes dans un
but d’analyse (empreintes 3D, relevés dynamiques, etc.) ;

. leur activité vise a améliorer le bien-étre et le confort
fonctionnel des personnes évaluées ;
. ils peuvent étre issus de formations diverses, gu’il s’agisse de

professions de santé ou d’autres parcours et interviennent selon
les compétences de leurs diplomes ;

. mais, dans la chaine décrite par la présente attestation, ils
interviennent exclusivement en qualité d’opérateurs
indépendants de collecte de données biomécaniques;

. et ne sont ni fabricants, ni vendeurs des semelles orthopédiques
Kinepod.

Les centres OPS :
économiquement

. sont des structures juridiqguement et
indépendantes du Laboratoire Kinepod ;

. utilisent des outils d’analyse biomécanique et le logiciel OPS
selon des protocoles de bilan standardisés, afin de recueillir des
données techniques (mesures, empreintes, enregistrements) qui
peuvent, avec laccord du patient, étre transmises au
Laboratoire Kinepod pour la fabrication éventuelle d’un
dispositif médical sur mesure, étant entendu que les mémes
mesures ont une double fonction selon les compétences du
professionnel qui les exploite :

. le centre OPS utilise les données a but d’analyse,

. alors que le laboratoire orthopédique utilise ces mémes
données a des fins de fabrication orthopédique.

Chacun intervient ainsi dans le cadre de ses compétences propres.

Le rble des opérateurs OPS exercant dans les centres OPS est
strictement limité aux actes suivants :

. réaliser un bilan biomécanique et postural a visée technique;
. pratiquer les mesures, empreintes et enregistrements
nécessaires (examens statiques, dynamiques, empreintes, scans

3D, etc.) ;

. renseigner et transmettre ces données dans un environnement
sécurisé, avec le consentement du patient ;

. fournir au patient des explications pratiques sur le déroulement

du bilan et, le cas échéant, sur 'usage des dispositifs en tant
gu’outils de rééquilibrage postural, dans le cadre de protocoles
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définis.
En revanche, ces opérateurs OPS :
. ne posent aucun diagnostic médical ;
. n’établissent pas de prescription médicale ;

. ne déterminent pas eux-mémes les corrections intrinséques de
fabrication de la semelle.

Leur réle est, a cet égard, comparable a celui d’'un manipulateur en
radiologie ou d’un technicien de laboratoire d’analyses médicales :
ils réalisent un acte d’évaluation fonctionnelle et de recueil de
données biomécaniques, mais la qualification clinique de ces
données et la décision thérapeutique relévent exclusivement d’un
professionnel de la santé spécialiste.

4.1 bis. Professionnels de santé exercant en centres OPS

Les professionnels de la santé qui exercent dans les centres OPS
(notamment masseurs-kinésithérapeutes, orthésistes, etc.)
interviennent, dans I'organisation ici décrite, en qualité d’opérateurs
OPS lorsqu’ils réalisent matériellement les bilans biomécaniques, les
mesures et les empreintes nécessaires a la conception d’un
appareillage plantaire.

Ils disposent, en sus, des prérogatives propres a leur profession de
santé : par exemple, le masseur-kinésithérapeute est habilité par
'article R.4321-6 du Code de la santé publiqgue a procéder aux
évaluations utiles a la mise en ceuvre de ses traitements et a assurer
’adaptation et la surveillance de certains appareillages, de sorte qu’il
peut, dans le respect de son champ de compétences, participer au
choix et a I'ajustement d’un traitement orthopédique.

Quoi gu’il en soit, dés lors gu’une prescription médicale d’orthéses
plantaires sur mesure est établie, la conception et la fabrication des
semelles orthopédiques sur mesure relévent exclusivement du
Laboratoire Kinepod, en sa qualité de fabricant de dispositifs
médicaux sur mesure, qui en assume seul la responsabilité
(conception, fabrication, conformité, tracabilité) et facture
directement le dispositif au patient.

Les centres OPS n’'ont, a ce titre, ni la qualité de fabricants, ni celle
de revendeurs des dispositifs Kinepod, ce qui garantit :

. une tracabilité intégrale des dispositifs ;
. une responsabilité clairement identifiée du laboratoire;

. et une politigue de prix maitrisée, sans intermédiaire
commercial, dans I'intérét du patient et de la qualité des soins.

4.2. Réle du médecin prescripteur

Le diagnostic médical et l'indication de recourir a des semelles
orthopédiques sur mesure appartiennent exclusivement au médecin
prescripteur, conformément a son champ de compétences légal.

C’est uniquement sur la base d’une prescription médicale réguliére
que :

. le besoin d’un dispositif médical sur mesure est établi;

. les données technigues recueillies dans un centre OPS peuvent,
le cas échéant, étre utilisées par le Laboratoire Kinepod pour
fabriquer un dispositif adapté au patient ;

. et gu’une prise en charge par un régime d’assurance maladie
peut étre envisagée, dés lors que la catégorie de dispositif
concernée est remboursable dans I'Etat d’affiliation du patient
(notamment au titre de la LPP en France).

En 'absence de prescription médicale :

. les dispositifs fabriqués relevent d’'un usage de confort ou de
prévention,

. et nont pas vocation a faire l'objet d'une demande de

remboursement auprées d’une caisse d’assurance maladie.
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Le Laboratoire Kinepod, en tant que fabricant, n’entend ni se
substituer au médecin dans la décision thérapeutique, ni élargir le
champ des prestations remboursables au-dela de ce que prévoient
les textes applicables : il se borne a exécuter la prescription et a
fabriquer un dispositif sur mesure conforme aux indications
médicales et aux exigences réglementaires européennes.

4.3. Transmission des données au Laboratoire Kinepod

Les données techniques recueillies par les opérateurs OPS des
centres OPS (mesures, empreintes, analyses biomécaniques) sont
ensuite :

. transmises de maniére sécurisée au Laboratoire Kinepod, avec
le consentement du patient ;

. intégrées au dossier technique personnalisé du patient ;

. et exploitées uniquement par les orthopédistes du Laboratoire
Kinepod en qualité de fabricants de dispositifs médicaux sur
mesure.

Le Laboratoire Kinepod :

. interprete ces données dans le cadre de ses protocoles internes

i

. détermine les caractéristiques de [Porthése sur

(corrections, matériaux, architecture) ;

mesure

. et valide la conformité biomécanique et fonctionnelle du
dispositif avant livraison.

4.4. Sur la prise d’empreinte et la filiére orthopédique d’appareillage

En droit francais, la filiere d’orthopédie d’appareillage
(orthoprothésistes, podo-orthésistes, orthopédistes-orthésistes) est
structurée en plusieurs niveaux de qualification :

CAP Opérateur en appareillage orthopédique,
Bac professionnel Technicien en appareillage orthopédique (TAO),

BTS / diplémes d’auxiliaires médicaux (orthoprothésiste, podo-
orthésiste, orthopédiste-orthésiste).

Les référentiels officiels indiquent que les titulaires de CAP et de Bac
Pro participent a la réalisation d’appareillages sur moulage ou tracé
; la prise d’empreinte / moulage est ainsi considérée, dans cette
filiere, comme un geste technique d’appareillage pouvant étre confié
a des techniciens, dés lors qu’un fabricant ou un orthésiste diment
qualifié en assume la responsabilité.

Cette organisation se distingue de la pédicurie-podologie,
profession de santé régie par des dispositions spécifiques du Code
de la santé publique, dans laquelle les actes cliniques et la réalisation
d’orthéses sont congus comme des actes directs du praticien, sans
filiere CAP/Bac Pro équivalente structurée autour d’un atelier.

Le dipléme luxembourgeois d’orthopédiste regroupe, pour sa part,
les compétences qui, en France, sont réparties entre
orthoprothésistes, podo-orthésistes et orthopédistes-orthésistes.

Par ailleurs, la formation en orthokinésie - posturologie dynamique
dispensée par l'organisme luxembourgeois Kinépod a des
professionnels de santé dipldomés (kinésithérapeutes, médecins,
orthésistes, etc.) peut raisonnablement étre regardée, pour ce qui
concerne la collecte de données biomécaniques et la réalisation de
mesures et d’empreintes a des fins d’analyse, comme assurant un
niveau de compétence au moins équivalent a celui requis pour un
CAP dopérateur en appareillage orthopédique. Il s’agit d'une
formation post-dipldbmante spécialisée, adossée a une
compréhension approfondie de la biomécanique et de Il'analyse
posturale.

Dans ce cadre, le Laboratoire Kinepod s’inscrit dans la logique de la
filiere d’orthopédie d’appareillage :

. les opérateurs OPS réalisent matériellement les mesures,

empreintes et enregistrements,
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. tandis que le Laboratoire Kinepod, en tant que fabricant,
assume la responsabilité de la conception, de la fabrication et
de la conformité du dispositif médical sur mesure.

4.4 bis. Rappel du cadre Iluxembourgeois de [‘orthopédiste-
cordonnier-bandagiste

Au Luxembourg, la profession d’orthopédiste-cordonnier-bandagiste
est définie par la réglementation nationale, qui lui confie notamment
la « confection et I'ajustage de supports orthopédiques (semelles) »,
la « confection de semelles orthopédiques » et la « fabrication
d’assises, d’appuis ou soutiens, dappareils auxiliaires de
développement et de semelles orthopédiques ». Cette
réglementation encadre la compétence de conception, de fabrication
et d’adaptation des dispositifs, mais ne réserve pas la prise
d’empreinte a un professionnel unique ou a un titre particulier.
L’'orthopédiste-cordonnier-bandagiste conserve, dans ce cadre, la
liberté d’organiser son atelier et, le cas échéant, de former ou de
superviser des opérateurs techniques pour les actes de prise de
mesures ou d’empreintes, sous sa responsabilité.

5. Soins transfrontaliers, lieu de fabrication, justificatifs et libre
circulation

La fabrication des semelles orthopédiques sur mesure Kinepod :

. est réalisée au Luxembourg, Etat membre de I'Union

européenne ;

. concerne des produits brevetés et exclusifs du Laboratoire
Kinepod ;

. respecte les lois luxembourgeoises ainsi que le reglement (UE)
2017/745.

Sont notamment applicables :

. les articles 26, 34, 36 et 56 du Traité sur le fonctionnement de
I’'Union européenne (TFUE) relatifs au marché intérieur, a la libre
circulation des marchandises et a la libre prestation de services

s

. la directive 2011/24/UE relative a l'application des droits des
patients en matiere de soins de santé transfrontaliers ;

. la jurisprudence de la Cour de justice de I’'Union européenne
(CJUE), notamment les arréts Decker (C-120/95) et Kohll (C-
158/96) du 28 avril 1998, relatifs a I'achat de dispositifs et aux
traitements effectués dans un autre Etat membre ;

. ainsi que la décision de la Cour de cassation frangaise, 2°
chambre civile, 6 juin 2024, n° 21-25.527, qui précise les
conditions de prise en charge d'un dispositif médical acheté
dans un autre Etat membre, & la lumiére de la directive
2011/24/UE et de l'article R.160-2 du Code de la sécurité sociale.

Il résulte de ces textes et décisions que, de maniére générale :

. un patient affilié¢ & un régime d’assurance maladie d’'un Etat
membre qui acquiert un dispositif médical dans un autre Etat
membre doit pouvoir bénéficier d’un remboursement dans des
conditions équivalentes a celles applicables a un dispositif
similaire obtenu dans son Etat d’affiliation,

. dés lors que :

. la prise en charge du type de dispositif est prévue par
la réglementation de I'Etat d’affiliation ;

. une prescription médicale réguliére a été établie ;

. et que les documents
prescription) sont fournis.

justificatifs  (facture,

5.1. Dispositifs ne nécessitant pas d’autorisation préalable en France

Selon larticle R.160-2, Ill, du Code de la sécurité sociale, tel
qu’interprété a la lumiére de la directive 2011/24/UE, les soins et
dispositifs médicaux autres que ceux soumis a autorisation préalable
lorsqu’ils sont dispensés ou achetés dans un autre Etat membre de
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I'Union européenne ou de 'EEE, ne sont pas soumis a autorisation
préalable et sont remboursés dans les mémes conditions que s’ils
avaient été recus ou achetés en France, selon les modalités prévues
par l'article R160-1, sous réserve que leur prise en charge soit prévue
par la réglementation francaise.

Les orthéses plantaires sur mesure, en tant que dispositifs médicaux
remboursables au titre de la LPP, relevent, en I'’état du droit, du
champ des prestations ambulatoires pour lesquelles le principe est
celui du remboursement sans autorisation préalable, sauf disposition
expresse contraire.

5.1 bis. Orthéses plantaires, LPP et absence d’entente préalable

Les semelles orthopédiques sur mesure (ortheses plantaires)
reléevent, en France, du « petit appareillage » inscrit a la liste des
produits et prestations (LPP - titre I, orthéses et prothéses externes).
Les fiches LPP correspondantes indiquent expressément « Entente
préalable : Non », ce qui signifie que, pour cette catégorie de
dispositifs, la prise en charge est de droit dés lors que les conditions
de la LPP sont remplies (prescription, respect du cahier des charges,
fréquence de renouvellement, etc.).

Il en résulte que la caisse d’assurance maladie ne peut pas
subordonner le remboursement d’orthéses plantaires sur mesure a
une autorisation discrétionnaire ou a des conditions supplémentaires
non prévues par la LPP (telles que I'exigence que la prise d’empreinte
et la fabrication soient réalisées par la méme personne, ou que la
fabrication soit effectuée exclusivement en France). Une telle
pratique reviendrait a transformer un régime légal de remboursement
de plein droit en une entente préalable déguisée, contraire a l'article
R.160-2 du Code de la sécurité sociale et a la directive 2011/24/UE.

5.2. Justificatifs habituellement exigibles en France (prescription -
facture)

Conformément a I'article R160-1 du Code de la sécurité sociale, les
soins et prestations remboursables le sont dans les conditions de
droit commun, sur la base d'une prescription médicale et d'une
facture détaillée. Lorsque la directive 2011/24/UE relative aux soins
de santé transfrontaliers s’applique, ces mémes exigences valent
pour les soins et dispositifs obtenus dans un autre Etat membre.

La jurisprudence récente de la Cour de cassation (2° civ., 6 juin 2024,
n° 21-25.527) confirme que, pour les prestations relevant du champ
de la directive 2011/24/UE, les organismes d’assurance maladie ne
peuvent imposer, aux soins ou dispositifs obtenus dans un autre Etat
membre, des conditions de remboursement différentes de celles
applicables a des prestations similaires recues en France.

Les formulaires officiels de demande de remboursement de soins a
'’étranger (type S3125 - « Soins recus a I'étranger ») précisent
d’ailleurs que, dans tous les cas, lassuré doit joindre
les factures originales des soins ou dispositifs, la ou les prescriptions
médicales correspondantes.

Il en résulte que, pour un dispositif médical sur mesure tel gqu’une
paire de semelles orthopédiques :

. les justificatifs légitimement exigibles par la caisse sont
principalement : une prescription médicale établie par un
médecin, une facture détaillée émise par le fabricant

(mentionnant la nature du dispositif, la quantité, le prix, I'identité
du fournisseur) le cas échéant, les codes LPP utiles a
I'identification de la catégorie remboursable, ainsi que les
éléments permettant d’identifier I'assuré ;

. la production de piéces étrangéres a la nature du dispositif ne
saurait, en revanche, étre érigée en condition préalable au
remboursement, telles que des justificatifs de frais de
déplacement ou d’hébergement, des documents relatifs aux
modalités internes de la prise d’empreinte ou au détail des
protocoles techniques, des justificatifs du lieu exact de
fabrication, des certificats de formation des opérateurs
intervenant dans les centres OPS, ou, de maniére générale, toute
piece qui ne concerne pas directement la prescription, la nature
du dispositif ou la facturation, dés lors que la conformité
européenne du dispositif et son rattachement a une catégorie
remboursable sont établis.
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Les dispositifs médicaux sur mesure fabriqués par le Laboratoire
Kinepod sont délivrés au patient selon des modalités pratiques de
remise qui peuvent varier (remise directe au patient ou mise a
disposition par I'intermédiaire d’un tiers mandaté), sans que cela
n’affecte ni la nature du dispositif, ni la qualité de fabricant du
laboratoire, ni la réalité de la vente entre le Laboratoire Kinepod et le
patient. Conformément a la directive 2011/24/UE et aux articles
R.160-1 et R.160-2 du Code de la sécurité sociale, 'appréciation de la
prise en charge par un régime d’assurance maladie porte sur :
. la catégorie de prestation remboursable,
. I'existence d’une prescription médicale réguliere,
* et la production d’une facture détaillée émise par un prestataire
établi dans un Etat membre de I'Union européenne, indépendamment
des modalités matérielles de remise du dispositif au patient,
lesquelles ne constituent pas, en elles-mémes, un critére légalement
déterminant pour 'ouverture du droit au remboursement.

Les formulaires de type « soins recus a I'étranger » (tels que le
formulaire S3125) ont pour vocation de recenser la prescription, la
nature du dispositif et la facture. Ils ne peuvent légalement étre
utilisés pour exiger du patient des informations étrangéres a ces
éléments (détails du lieu de fabrication, modalités internes de prise
d’empreinte, parcours exact des données techniques, etc.), dés lors
que le dispositif est conforme au réglement (UE) 2017/745 et
rattachable a une catégorie remboursable.

5.3. Exclusivité du dispositif et absence de discrimination fondée sur
le lieu de fabrication

Les semelles orthopédiques sur mesure Kinepod constituent des
dispositifs médicaux sur mesure brevetés et fabriqués
exclusivement au Luxembourg. Cette exclusivité territoriale de
fabrication et de conception n’a toutefois pas pour effet de créer une
catégorie de prestation entierement nouvelle au regard du droit
francais, dés lors que ces dispositifs restent rattachables a la
catégorie des orthéses plantaires sur mesure, laguelle est déja
prévue et remboursable au titre de la LPP.

Conformément aux principes de libre circulation des marchandises
et des services et de non-discrimination entre prestations nationales
et transfrontaliéres, le fait qu’un dispositif:

. soit fabriqué par un laboratoire établi au Luxembourg,
. ne soit pas distribué par des orthésistes établis en France,

. ou ne corresponde pas a un modéle commercialisé sur le
territoire francais,

ne saurait, en lui-méme, justifier que le patient soit privé du
remboursement auquel il pourrait prétendre pour une orthése
plantaire sur mesure présentant les mémes finalités thérapeutiques et
répondant aux mémes critéres de prise en charge.

Dans ce contexte, il n‘est pas exigé du Laboratoire Kinepod qu’il
s’adapte aux régles organisationnelles internes d’'un autre Etat
membre (conditions d’installation, circuits de distribution, monopoles
professionnels nationaux), dés lors qu’il respecte intégralement :

. les exigences du réglement (UE) 2017/745 en tant que fabricant
de dispositifs médicaux sur mesure,

. les lois luxembourgeoises applicables,

. et les principes issus de la directive 2011/24/UE sur les soins de
santé transfrontaliers.

Le patient ne peut, en conséquence, étre pénalisé du seul fait qu’il a
recours, dans l'exercice de sa liberté de circulation et de choix du
prestataire, a un dispositif fabriqué dans un autre Etat membre mais
relevant d’une catégorie de prestations déja remboursable dans son
Etat d’affiliation.

5.4. Echanges avec la CPAM de Moselle (France)

Depuis 2011, le Laboratoire Kinepod a régulierement entretenu des
échanges, par courriels et par téléphone, avec la CPAM de Moselle
(caisse frontaliere francaise) afin de présenter son mode de
fonctionnement et de clarifier les modalités pratiques de
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remboursement pour les assurés francais. Ces échanges témoignent
de la volonté constante du Laboratoire Kinepod de travailler en
transparence avec les organismes d’assurance maladie francgais et de
sécuriser le parcours des patients frontaliers, dans le respect du droit
luxembourgeois, du droit frangais et du droit de I’'lUnion européenne.

5.5. Déontologie et bonne administration des soins

Sur le plan déontologique, le Laboratoire Kinepod se conforme au
principe selon lequel le patient ne doit pas étre soumis a des
démarches redondantes, coliteuses ou dépourvues de plus-value
médicale. Lorsque des mesures, empreintes et analyses
biomécaniques ont déja été réalisées de maniere techniquement
exploitable dans un centre spécialisé, le fait d’exiger
systématiquement leur répétition pour des motifs purement
administratifs - sans justification de sécurité, de qualité ou de
précision supplémentaire - ne répond ni a une bonne administration
des soins, ni au principe de proportionnalité des exigences imposées
aux patients.

Le Laboratoire Kinepod s’inscrit au contraire dans une logique de
coopération entre intervenants, de rationalisation du parcours de
soins et de respect du travail déja accompli par les professionnels
impligués, tout en assumant pleinement sa responsabilité de
fabricant quant a la conception, la fabrication, la conformité et la
tragabilité des dispositifs médicaux sur mesure délivrés aux patients.

6. Clause finale

En foi de quoi, la présente attestation de conformité est établie pour
servir et valoir ce que de droit, et peut étre produite :

. auprés de tout organisme d’assurance maladie d’'un Etat
membre de I'Union européenne ;

. auprés de toute autorité compétente en matiére de dispositifs
médicaux et de soins transfrontaliers,

en appui des demandes de prise en charge présentées par les
patients bénéficiant des semelles orthopédiques sur mesure
Kinepod.

Conformément :

. aux principes de libre circulation des marchandises et des
services au sein de I"'Union européenne ;

. a la directive 2011/24/UE
transfrontaliers ;

relative aux soins de santé

. et a la jurisprudence de la CJUE ainsi gu’a la décision de la Cour
de cassation frangaise du 6 juin 2024 (2° civ., n° 21-25.527),

il ressort que tout organisme d’assurance maladie d’un Etat membre
-y compris les caisses francaises - doit examiner la prise en charge
d’'un dispositif médical sur mesure fabriqué dans un autre Etat
membre dans des conditions équivalentes a celles applicables a un
dispositif similaire délivré sur son propre territoire, dés lors que ce
type de dispositif est remboursable par sa réglementation nationale.

En particulier, lorsqu’une paire de semelles orthopédiques sur mesure

. entre dans une catégorie de prestations remboursables dans
I’Etat d’affiliation du patient ;

. est prescrite médicalement ;

. est fabriquée au Luxembourg par un laboratoire diment habilité
et conforme au réglement (UE) 2017/745 ;

. et est facturée au patient avec une documentation conforme et
tracable,

KINEPOD SARL

la présente attestation a vocation a établir clairement :

. la nature du dispositif (dispositif médical sur mesure) ;

. la qualité de fabricant du Laboratoire Kinepod ;

. le respect des exigences réglementaires luxembourgeoises et
européennes ;

. et la conformité de l'organisation mise en place (réle du
médecin prescripteur, réle des opérateurs OPS, responsabilité
du laboratoire) aux principes juridiques rappelés ci-dessus.

La présente attestation expose la position du Laboratoire Kinepod au
regard du droit luxembourgeois, du droit francais et du droit de
I'Union européenne, sans préjudice de l'interprétation souveraine qui
pourrait en étre donnée par les juridictions compétentes.

OTTE Christophe
Gérant KINEPOD Sarl

DIRECTIVE 2011/24/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relative a I’application des droits des patients en matiére de
soins de santé transfrontaliers

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:
L:2011:088:0045:0065:fr:PDF
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