HAS

‘ HAUTE AUTORITE DE SANTE /

CNEDIMTS

SERVICE EVALUATION DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

Corinne Collignon — Journée du 3 novembre 2009






V—,’

Commission nationale

d’Evaluation des Dispositifs medicaux

et des Technologies de Santé (CNEDIMTS)
(ex-CEPP)



- (1 (2 ©
C N E D | M TS Composition Fonctionnement

E—"—/’

—  Une des commissions spécialisées de la HAS

— Missions: évaluation en vue du remboursement

—  Champ d’application : produits de santé  # médicaments
1. Dispositifs médicaux (+++)
2. Allogreffes
3. Aliments dietétiques destinés a des fins médicales spéciales

Evaluation des dossiers de demande de remboursement
Réeévaluation de catégories homogenes de produits
Elaboration de documents de bon usage
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Demande de remboursement / I'industriel

|

CNEDIMTS

l Avis consultatifs

Refus <e=Ministre / évaluation économique par CEPS
l Arrété J.O.

Remboursement du dispositif = inscription a la LPPR

HAS
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Jean-Michel Dubernard
Président CNEDIMTS

Alain Bernard Francois Parquin
Vice-Président CNEDIMTS Vice-président CNEDIMTS
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PRESIDENT / VICE-PRESIDENTS

® Jean-Michel DUBERNARD
® Alain BERNARD
® Francois PARQUIN

MEMBRES

Dominique COSTAGLIOLA
Bernard FRAYSSE

Pascal GIRAUX
Jean-Claude GUIMBERTEAU
Bernard GUILLOT

Paul LEGMANN

Jacques MACHECOURT
Daniel MAITROT

Noél MARTINET

Christian PARTENSKY
Thierry REIX

Alexandre ROCHWERGER

Nathalie ELBAZ

Philippe DEBODINANCE
Anne-Florence FAY
Anne GRUMBLAT

Mission

Spécialité

Urologue
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Fonctionnement

Lieu d’exercice

Chirurgien thoracique et cardio-vasculaire  Dijon

Réanimateur

Méthodologiste Statisticien

ORL

Médecine physique et réadaptation
Chirurgie de la main

Dermatologue

Radiologue

Cardiologue

Neurochirurgie

Médecine physique et de réadaptation
Chirurgie digestive

Chirurgien vasculaire

Chirurgien orthopédiste

Rythmologie
Chirurgie gynécologie
Ingénieur
Pharmacien

Suresnes

Paris
Toulouse
St Etienne
Pessac
Montpellier
Paris
Grenoble
Strasbourg
Nancy
Lyon
Amiens
Marseille

Créteil

Saint Pol sur Mer
Paris

Besancon
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Programme de travail?

1. Dossiers déposeés par les industriels
= Activité de guichet

2. Réévaluation de catégories homogenes de
produits
= Programme annuel

HAS
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Evaluation des dossiers de demande de remboursement
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CNEDIMT

- Chef de projet

- Membre réferen
Professionnel(s)
externe(s)

BT cees

Délai réglementaire: 180 jours
Instruction CNEDIMTS: 90 jours>
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L Chef de projet 1- Présentation en séance de I'analyse
examen | membre référent - dossier fourni par le fabricant
+/- expert externe +/- données complémentaires identifiees

- avis des professionnels consultés

Membres 2- Délibération (votants+ voix consultatives)
3- Vote
Entre ler | Chef de projet Rédaction de l'avis
et 2éme
examen

Phase contradictoire =» Avis définitif
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Mission: Instruction des dossiers pour la CNEDIMTS
Chef de service : Catherine Denis
Adjoints :

Hubert Galmiche
Corinne Collignon

Votre interlocuteur sur le dossier:  le chef de projet

f

Activité par domaine thérapeutique privilégiee
Non exclusive, selon programme de travall

HAS
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Les chefs de projets :

Romain Aubourg Albane Mainguy
Sandrine Bouché Laurence Matheron
Nathalie Caparros-Euzen Leslie Pibouleau

Estelle Piotto-Peylan
Muguette Depardon .

Emmanuelle Shapiro
Emmanuelle Fouteau

_ _ Valérie Thieuzard
Anne-Sophie Grenouilleau Michel Vaneau

Anne Lesquelen Elodie Velzenberger

Corinne Collignon et Hubert Galmiche, adjoints au chef de service

Catherine Denis, chef du Service évaluation des dispositifs

HAS
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Accréditation des médecins
Actes - Médicaments -
Dispositifs
* Actes
+ Médicaments
+ Dizpositifs

+ Tous les avis

+ Dépdt de dossier

* Commission

+ Textes réglementaires

+ Bon usage des dispositits

+ Rapports d'évalustion
+ Technologies de santé
+ Fiches bon usage
Affections de longue durée
Etablissements de santé :
Certification
Etablissements de santé :
indicateurs

Evaluation des pratiques
professionnelles

Evaluation économigue

Labellisation des centres de
maladies rares

Qualité de IMinformation
médicale

Recommandations de bonne
pPratigue

Merci pour votre attention

Plan du site | BESS | Aide

English |

| [k QRecherche avances

Commission nationale d' évaluation des dispositifs
medicaux et des technologies de sante

Cette Commission, alors appelée Commission d'évaluation des produits et prestations, a &té
créée par 'article B, 165-18 du Code de la Sécurité sociale. Son nom a été modifié par le
décret n20093-1033 du 2 septembre 2009 en Cormmission nationale d'évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé

Missions

@ Donner un avis sur les demandes d'inscription des dispositifs médicaux 4 usage individuel,
des tissus et cellules issus du corps hurain et de leurs dérivés guel qu'en soit le degré de
transformation, des produits de santé autres gue les médicaments et des prestations
associges, ainsi gue sur la modification des conditions d'inscription sur la liste des produits
et prestations remboursables ;

@ daonner, 4 la demande du Collége ou & son initiative, tout avis sur les techrnologies
appliquées aux soins.

Composition

Président : Pr Jean-hichel Dubernard

Vice-présidents ;| Pr &lain Bernard, Dr Frangois Parguin

Membres titulaires : Fr Dominigue Costagliola, Pr Bernard Fraysse, Dr Pascal Girausx, Dr
Jean-Claude Guimbertead, Pr Bernard Guillot, Pr Paul Legmann, Pr Jacgues Machecourt, Pr
Daniel Maitrat, Dr Mogl Martinet, Pr Christian Partensky, Pr Thierry Reix, Pr Richard
Rachwerger

Membres suppléants : Dr Philippe Debodinance, Dr Nathalie Elbaz, Anne Flarence

Bj Terming
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& Mizsions de la CHMEDIMTS

@ Journée dinformation des fabricants de
dizpositifs médicauws : 3 novembre 2003

@ Evalustion des produits et prestations
en vue de leur remboursement

& Pr Jean-tlichel Dubernard, Yous parler
d'evaluation des dispositifs médicaux
Yintra" et "hors GHS", gu'est ce que
cela veut dire 7

@ En cette rentrée 2003, guels sont les
chiectifs de la CREDIMTS ¥

CONTACTS

Contact evaluation des
disp ositifs
cortact crnedimts@has-sante. fr

C% 8 Internst




