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Mots clés : Résumé - Le dispositif médical se caractérise notamment par une grande hétérogénéité (de I’abaisse langue a la prothese de
dispositif médicaux ; hanche, en passant par le dispositif non implantable a invasif), un cycle de vie court des produits avec des innovations incré-
€tude post-inscription ; mentales récurrentes (de 18 mois a 5 ans) et un caractere opérateur dépendant. L’objet de cette table ronde était de faire des
évaluation propositions et recommandations sur les prérequis nécessaires pour répondre aux attentes des autorités compétentes francaises

lors de demande d’études post-inscriptions des dispositifs médicaux (DM) nécessaires en cas d’incertitude sur leurs consé-
quences a court ou long terme. Ces études, sous la responsabilité du fabricant ou du distributeur du DM, visent a confirmer
en vie réelle la place du DM dans la stratégie thérapeutique. Ce sont pres de 150 études post-inscriptions, concernant prin-
cipalement des dispositifs de classe III, qui sont en cours et, pour la majorité, confrontées a des difficultés de mise en place
ou d’atteinte des objectifs fixés par les autorités compétentes. Devant ces constats, la table ronde s’est donc attachée a identifier
précisément les conditions de mise en ceuvre des études post-inscriptions spécifiques aux caractéristiques des dispositifs médi-
caux. Des axes de progres sont envisageables pour améliorer la réalisation des études, et par conséquent, I’efficience de la
prise en charge des dispositifs médicaux par 1’Assurance maladie : permettre aux industriels d’anticiper au mieux les
demandes d’études post-inscriptions, définir un objectif principal unique par étude, intégrer une phase de concertation sur le
protocole des études entre les industriels, les autorités compétentes et le comité scientifique, et enfin, sensibiliser et former
les professionnels de santé a I’impact des études cliniques post-inscriptions dans la prise en charge du dispositif médical par
I’assurance maladie.

Abréviations : voir en fin d’article.
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Fig. 1. Parcours du dispositif médical — Source Direction générale de I'offre de soins (avec I'aimable autorisation de la DGOS).
CNAMTS : caisse nationale d’Assurance maladie des travailleurs salariés ; GHS : groupe homogéne de séjour ; HAS : Haute autorité de santé ; LPPR : liste des
produits et prestations remboursables ; SA/ASA : service attendu / amélioration du service attendu ; SMR/ASMR : service médical rendu/amélioration du service

médical rendu.

1. Contexte

Un dispositif médical (DM) est défini comme « fout instrument,
appareil, équipement, matiére, produit, a I’exception des produits
d’origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonction-
nement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I’homme a des
fins médicales et dont I’action principale voulue n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par méta-
bolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens
». [ 1 ]

Cette définition correspond a des milliers de produits trés divers
par leur poids, leur taille, leur coiit de production, mais répondant
tous aux mémes objectifs : prévenir, diagnostiquer, contrdler, atté-
nuer, une blessure, une maladie, un handicap.

Mettre a disposition des professionnels de santé et des patients
un dispositif médical au sens de la directive européenne 2007/47/
CE conforme aux exigences du code de la Sécurité sociale, nécessite
de la part des entreprises d’apporter, par des données cliniques de
qualité, la démonstration de la sécurité et du bénéfice de son produit.
Apres une évaluation par les autorités compétentes des données cli-
niques apportées, le dispositif médical pourra obtenir son marquage
CE pour une mise sur le marché européen. En France, pour les
DM éligibles a une inscription sur la liste des produits et prestations
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remboursables (LPPR), la Commission d’evaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS) de la Haute
autorité de santé (HAS) évaluera le dispositif médical en vue d’une
prise en charge par 1’ Assurance maladie (figure 1). L’inscription
d’un dispositif médical en nom de marque sur la LPPR est tempo-
raire et ne peut excéder 5 ans.

En fonction des données cliniques présentées, la CNEDiIMTS
va conclure soit a un service suffisant permettant une prise en charge
possible du dispositif médical par 1’ Assurance maladie soit aun service
insuffisant menant au refus de I’inscription du dispositif médical sur
la LPPR. Toutefois, dans certains cas, bien que la CNEDiMTS ait
estimé que le produit a un intérét et une place dans la stratégie thé-
rapeutique pour le dispositif médical, des incertitudes sur les consé-
quences a court ou a long termes de son introduction sur la santé
des patients peuvent exister. Ces incertitudes portent généralement
sur différents parametres tels que 1’efficacité et la tolérance du DM
en situation clinique courante, ses effets a long terme dans la stra-
tégie thérapeutique, ses conditions réelles d’utilisation, son impact
sur I’organisation des soins et en terme médico-économique.[2]
Concernant ce dernier, 1’étude est évaluée par la Commission d’éva-
luation économique et de santé publique (CEESP) de la HAS.

Lors d’une demande de renouvellement, Blg inscription du dis-
positif médical sur la LPPR, des études post-inscriptions peuvent
ainsi étre nécessaires et demandées par la CNEDIMTS, la CEESP
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