H/\_Q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Bienvenue sur la plateforme dématérialisée de dépot Sésame : https://sesame.has-sante.fr/

Pour déposer un dossier, sur votre page d’accueil, en mode connecté, clic sur le lien indiqué :

Bisnuenue, TEST WASABI EXPERT1  Se déconnecter

HA‘S | Développer Ia qualité dans le champ
AUTE ALITORITE DE SANTE

W sanitaire, social et médico-social

ACGUEIL FAIRE UNE DEMARCHE MES NOTIFICATIONS MES DEMANDES

& Mon campte Liste des démarches Mes notifications, 2

» Mot de passe &

- Evaluation d'un médicament ou d'un dispositif Vous mavez pas dogfivele notficstion.
» Mes connexions
médical
Ewm st . ,
oo ! + Dépdt d'un dossier médicament ou dispositif médical & Mes prouillons 4
# Leurs demandes lb‘ o Statut
—_— Voir les autres démarches...
0f Préférences v ——= CMEDIMTS : ~TEST NOM DM-

Demande d'inscription (LPP)-—-

B Aschives
Weir tous mes brouilions

& Porte-documents

Partie informations organisme déposant :

& Men compte Dépdbt d'un dossier médicament ou dispositif médical
# Mot de passe & 1 / 6

Bénéficiaire - WASABI TEST

# Mes connexions

l Etapes de la démarche

Organisme déposant

& Mes relstions - . . . Organisme déposant
Les champs suvis dun astensgue (7} sont obl gatoires

% Leurs demandes Numéro SIRET

11000044500020
2f Préférences
Raison sociale de I'organisme déposant
B Archives WASABI TEST

& Porte-documants # Coordonnées du demandeur (exploitant de 'AMM)

Voie

Code postal

Commune

Pays

France

Personne en charge du dossier / Correspondant unique

& Nom/Prénom

Civilits * Les champs obligatoires sont marqués par des astérisques, vous

® Madame O Monsieur ne pourrez pas passer a|l’étape suivante sans les compléter !

Nom *

WASABI EXPERT1

Prénom *
TEST
Fonction
. . Le clic|sur ce bouton enregistre automatiquement
Numéro de t4 @
Champ obligato votre saisie en brouillon. Vous pourrez donc saisir

votre‘ ormulaire en plusieurs fois.

—

Numéro de portable

Votre courriel *
correspondant.unigue@firme.com|
Courriel de votre organisme

mailhas2@has-sante fr

Enregistrer et continuer
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H/\‘Q g Sésame | vos démarches en ligne

IRITE DE

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Choix de la commission aupres de laquelle vous voulez déposer votre dossier :

& Mon compte [—
: 2/6

» Mot de passe &
Bénéficiaire | WASABI TEST

# Mes connexions . . -
Choix de la commission concemée par votre demande

& Mes relations Commission concernée par votre demande

Etapes de la demarche

Organizme déposant

Commission d'Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) w _— _
# Leurs demandes Choix de la commission

concemée par votre demande

Précisions concernant votre dépdt auprés de la CEESP

< Préférences En cas de primo inscription ou de renouvellement d'inscription sur les listes mentionnées aux articles L. 162-17 et L
165-1 du code de la sécurité sociale et L. 5123-2 du code de la santé publique et de revendication d'une ASMR ou
& Archives d'une ASA I, 11, ou [Il, le formulaire « identification du produit » page suivante, correspondant au « bordereau de

dépdt », doit étre compléte.
@ Porte-documents
Un dossier d'évaluation de I'efficience est attendu dés lors que le produit est susceptible d’avoir un impact

significatif sur les dépenses de I'assurance maladie, c’est-a-dire si le chiffre d’affaire prévisionnel TTC en 2¢m=
année pleine de commercialisation, toutes indications confondues est supérieur a 20 millions d’euros ou si le
produit est susceptible d’avoir une incidence sur : I'organisation des soins, les pratiques professionnelles,
et/ou les conditions de prise en charge des malades.

Si le chiffre d’affaire prévisionnel TTC est grieur a 50 milli d'euros, une lyse d'impact étaire doit
galement étre soumise.

Pour toute information relative au dépét des dossiers : vous pouvez adresser votre demande via le formulaire contact
Sésame (A venir) ou consulter la page dédiée ' du site internet de la HAS.

Enregistrer et confinuer

Lien vers la page internet HAS dédiée
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H/\‘Q : Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANT

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Informations générales concernant votre produit :

& Mon comgte CEESP ()

* Mot de passe

# Mes cennaxions Identification du dossier (Etapes de la démarcne

& Mes relstions . . _ Organisme déposant
Les champs suivis d'un astérisque (*) sont obligatoires

3/6

» Leurs demandes Nom du produit * Choix de la commission
BOM PRODUIT concemee par votre demande
6 Fréférences
-
B Archives
& Forte-documents

Type d'inscription *
Sécurité sociale ~
Classe thérapeutique ou catégorie de produit *

=aizie texte libre classe thérapeutique ou catégorie de produit

Code CIM 10

Indication{s) concernée(s) par la demande *

texte libre indications concernées par la demande texte libre indications concemées par la demande texte
libre indications concemées par ka demande texte libre indications concemées par la demande

AMM
O Mon [pré-dépdt)
® Oui (précisez Ia date)
Date de 'AMM dans Pindication concernée
10/03/2019
Motif de la demande *
Inscription e
Précisions éventuelles concemant la demande

VOUS poUVEZ renseignez ici des éventuelles précisions relatives & voire demande

Exemples : Saisine CEPS, ...

5'agit-il d'un produit pour lequel des baisse: .ont prévues réglementairement, législativement ou

conventionnellement 7 *

O oui s
@ Des messages d’aides ou encore des exemples sont
ion
S'agit-il d'un produit dont ke brevet est dans le domaine public ? * dlSpOI"IIb|ES fout le Iong du formulaire pour EXp|ICItEI'
i es points de la procédure.
Bou d tsde | d
O Mon

sirer et continuer
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H/\‘Q g Sésame | vos démarches en ligne

IRITE DE

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Présentation du champ de votre demande :

& Mo compte CEESP : NOM PRODUIT (Inscription) 4/6

» Mot de passe &

Beénsficiaire - WASABI TEST

* Mes connexions amp de 1 demande l Etapes de la démarche

s i Organisme déposant
& Mes relations Les champs suivis d'un astérisque {*) sont obligatoires ks P
# Laurs demandes Valeurs ASMRIASA revendiguée(s) * Choix de la commission
1 - Majeurs concemée par votre demande
£ Préférences M1 - importante

Identification du dossier

i1 - Modérée
B8 Archives SMR/SA et ASMR/ASA revendiquélobtenu (si réinscription) *
L p Champ de la demande
& Porte-documents tets libre

En cas TASMR différencié, merci de préciser ci-dessus |2 nivesu par indicafion Le cas échéant mentionner "non
spplicable”.

Chiffre d"affaires prévisionnel TTC, toutes indications confondues (2éme année plaine de commercialisation /

Montant annuel remboursé) *
O =20000000€ Vous pouvez revenir sur la saisie d’'une
O entre 20 000 000 € et 50 DO0 DO0 £ partie de votre formulaire en cliquant sur

® > 50 000 CODE I’étape que yous souhaitez modifier

Merci de préciser le montant du CA (valeur numeérique) *

) 54000000

Format numérique attendu,

sans espace, point, V|rgule Merci de préciser les indications incluses dans le calcul du CA

ou autre caractere (€' s) indications incluses dans le calcul du CA (texte libre)

Revendication d'incidence sur I'onganisation des soins *
e uTu,

o | Ooui%
D .
®, @) Non,¥
ey L. e
rmpact revendiqué sur I'organisation des soins
Revendication d'incidence sur les pratiques professionnelles *
. i . ® oui
Si vous avez répondu Oui a
ces questions, il est Impact revendiqué sur les prafiques professionnelles
obligatoire de détailler texte libre texte libre
I'impact revendiqué
. Rege.n:lication d'incidence sur les conditions de prise en charge des malades *
* .
& |Qoui %,
\J @ v
!
K Nt

Impact revendiqué sur les conditions de prise en charge des malades
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HAS

TORITE DE

Sésame | vos démarches en ligne

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Piéces a joindre obligatoirement a votre dossier :

& Mon comgte

» Mot de passe &'
3 Mes connexions
4 Mes relations
* Leurs demandes
of Préférances
B Archives

& Porte-documents

Mai 2019

CEESP : NOM PRODUIT (Inscription)

Bénéficiaira : |
Piéces du dossier
Les champs suivis dun astérisque (*) sont obligatoires
Recommandations relatives aux piéces a joindre au dossier

Plusieurs documents sont nécessaires & l'analyse de votre dossier, certsins sont obligstoires, d'sutres sont dépendants
du motif de la demande.

Ls liste compléte des pigces & foumnir est mentionnée dans les decuments-type disponibles sur la page dédide du site
de la HAS ('

Les documents ci-dessous sont & joindre obligstoirement. Nous vous remercions de bien vouloir respecter le
nommage ci-dessous :

Nom du produit_Rapport_presentation

MNom du produit_Rapport_technique_modele_efficience
MNom du produit_Modele_efficience

MNom du produit_Bibliographie

Le cas échéant

Nom du produit_Rapport_technique_AIB

5/6

Et::l)es de la démarche

Organisme dépasant

Choix de |la commission

concemée par votre demande
Identification du dossier

Champ de la demande

‘Wous pouvez également sjouter d'autres documents (par exemple des annexes) dans |a section « autres e &

joindre su dossier =).

Enfin, voici quelques régles de nommage des fichiers :

Nom du produit_Modéle_AIB Attention a nos recommandations relatives aux :

. formats des documents
. régles de nommage
. usage des zips...

= le nom du fichier ne doit pas dépasser 70 caractéres en tout (extension comprise).
= les caractéres non-recommandés dans le nommage des fichiers sont -

* les letires accentuées

= les signes de ponciustion

= les espaces

+ les caractéres issus d'auires slphabets que Islphabet latin

+ de maniére générale, tous caractéres spéciawx (%, %, fc)

Rappel du chiffre d'affaires prévisionnel TTC, toutes indications confondues (2éme année plaine de
commercialisation | Montant annuel remboursé)

O <20 000 DOD £

O entre 20 000 00O € et 50 000 000 €

@® = 50 000 DOD £

Rapport de présentation *

I Parcourir...

1

 —
o . |
Format Word ou PDF attendu !

’

Les formats attendus (word, pdf, zip, etc.) sont
précisés, ainsi que la taille maximale admise.

S

Modéle analyse impact budgétaire (fichier informatique:

Attention, si le chiffre d’affaires prévisionnel TTC
déclaré est supérieur a 50 000 000€, ces fichiers
devront obligatoirement étre fournis !

L

I' Taille maximale : 100 Mo
1
i
\
Rapport technigue du modéle d'efficience *
I Parcourir... |
,' Taille maximale : 100 Mo \=
H 1
1
H Format Word ou PDF attendu E
\
Modéle d'efiicience (fichier informatique) *
I Parcourir.... |
Taille madmale : 300 Mo
Format Exced, zip attendu si plusisurs documents
Rapport technigue analyse impact budgétaire
I Parcourir... |
{ Taille maximale : 100 Mo H
1 1
1
i Format Word ou PDF attendu 1
.. 7
I Parcourir.... |
|' Taille maimale : 300 Mo
1
i Format Excel, zip attendu si plusieurs documents
Bibliographie *
I Pargourir....
:’ Taille maximale : 200 Mo ‘:
i - i
1 Format zip attendu 1
\ i
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H/\_Q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANTE

/|\ Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Nous attirons votre attention sur I'importance de suivre les recommandations relatives aux pieces a
joindre a votre dossier, en ce qui concerne les différents formats attendus, tailles maximales, ainsi que les

reégles de nommage des fichiers. En effet, le respect de ces aspects nous fera gagner du temps dans le
traitement de votre demande.

Autres pieces complémentaires a joindre a votre dossier :

& Won compt= CEESP : NOM PRODUIT (Inscription) °/¢

» Mat de passe

Bénéficiaire : WASABI TEST

* Mes connexions R .
Autres documents 3 joindre au dassier

E Mes relations

Medalités de depot des pieces complémentaires Organisme depasant

Dans le cadre du dépdt de dossier initial, cette zone concame les données faculiatives en appui de voire demande.

# Lewrs demandes ‘ous avez la possibilité de déposer une ou plusieurs piéces complémentaires.

Choix de la commission

concemée par votre demande
€ Préférences Vous pouvez gjouter autant de piéoas complémentairas que vous je souhaitez, en répondant « Oui » 3 Ia queskion
« Souhaifez-vous gjouter Jaulres piéces & ce dossier b, |dentification du dossier
B Archives o
Selectionnez le type de document Champ de |a demande
& Porte-documents hd
Figces du dossier
Piéce jointe

Autres Encore 1 requis
I Parcourir....

documents a joindre au dossier

Tailla masirnals © 300 K~

Taille maximale : 100 Mo

Souhaitez-vous ajouter d'autres piéces au dossier ? - . ’

O ou Copie du dossier depose aupres du CEPS
Oui Annexes

® Non

Autre

Enregistrer et continuer ]

Si vous souhaitez déposer plusieurs types de pieces
complémentaires, cocher « oui » pour répéter cette
étape du formulaire.

Votre saisie est maintenant finalisée. Un rappel des informations saisies vous est proposé, avec bien

;
T L4 . . . x
entendu la possibilité de correction ou rajout , avant envoi de votre demande a la HAS :
' . r
» Mot de passe &
(& Brouillon
# Mes connexions
Bénéficiaire : WASABI TEST

& Mes relstions W Supprimer

# Leurs demandes Validstion de la démarche

48 Préférences euillez vérifier |a ssisie réalisée avant de valider votre demande. Ensuite, merci de cliguer sur le bouton " Valider”.

Une fois validée, votra demande sers prise en charge par nos services et ne pourra plus étre modifiée )
B Archives

Valider
& Porte-documents

Résumé de la démarche

Organisme déposant

Numéro SIRET : 11000044500020 # Modifier

Raison sociale de I'organisme déposant : WASABI TEST

# Coordonnées du demandeur (exploitant de 'AMM)

Voie ©
Code postal :
Commune :

Pays : France

Personne en charge du dossier {interlocuteur privilégié)

Une fois votre demande validée et envoyée, vous allez recevoir un accusé de réception instantané
contenant également un récapitulatif de celle-ci.
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H/\-q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CEESP

Plusieurs blocs sont accessibles sur votre page d’accueil SESAME :

Mes notifications & ’

A chaque changement de statut (envoi du bordereau de
dépot-taxe Trésor public, demandes de pieces complémentaires, début de la phase contradictoire, etc.),
vous allez recevoir une notification vous invitant a vous connecter a votre espace SESAME pour prendre
connaissance des informations/documents mis a votre disposition par les services HAS.

Mes brouillons (£

Via ce menu vous aurez accés a vos demandes en
brouillon (pas encore soumises a la HAS), pour les compléter/modifier selon vos besoins.

|}

Mes demandes

Ce menu vous donne accés a I'ensemble des demandes
réalisées aupres de la HAS. Vous pouvez ainsi prévisualiser vos demandes en cours, prendre connaissance
des messages/documents mis a votre disposition (notamment le projet d’avis et autres documents lors

de la phase contradictoire, etc.).
Vous pourrez également échanger avec les services HAS sur le dossier en question :

e répondre aux messages des services HAS,

e ajouter des piéces complémentaires,

e transmettre vos observations/demande d’audition sur le projet d’avis mis a votre disposition,
ainsi que la présentation powerpoint en vue de I'audition...

% Compléter
Pour tous ces échanges, veuillez utiliser le bouton présent sur la page de votre demande :

I Demande soumise

(L bt ]

Rbsliesnos | 101

Envays 3 @ 5 stanelgr
Ervayd b
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