


RECHERCHE ET ÉTUDES CLINIQUES PRESTATIONS DE SERVICES 

le dossier (version finale du rapport d'étude com
plet avec protocole d'étude datés, signés et clai
rement identifiables). 
En complément, des données issues d'études en 
vie réelle doivent permettre notamment une 
confirmation du bénéfice organisationnel; 
d'autres données pourront être recueillies, no
tamment pour objectiver l'acceptabilité pour les 
acteurs concernés. 
Ces éléments sont attendus par la CNEDiMTS 

dans le cas d'une revendication d'un IO 
■ Pour la démonstration du Service Attendu/Rendu

(SA/SR) : intérêt du produit (si l'IO est à visée
individuelle), intérêt de santé publique (si l'IO a
une visée collective);

■ Pour la démonstration de l'amélioration du ser
vice attendu/rendu (ASA/ASR) si l'IO est un critère
sur lequel porte l'amélioration revendiquée.

En complément de la démonstration de l'impact 
organisationnel, le dossier devra également appor
ter les éléments permettant de documenter l'impact 
du DM ou de la technologie de santé sur le plan 
clinique ou de la qualité de vie ; la CNEDiMTS ap
préciera ces différents impacts pour évaluer le SA/ 
SR et l'ASA/ASR. 

Des précisions requises sur la place 

de 1'10 parmi les critères d'évaluation 

En explicitant les éléments attendus pour démon
trer un IO revendiqué et sa prise en compte dans 
les critères d'évaluation du DM ou de la technologie 
de santé, la CNEDiMTS envoie un signal destiné à 
inciter à renseigner cette dimension de l'évaluation 
lorsqu'elle est pertinente. Un retour d'expérience 
pourrait être préconisé au regard des données ren
seignées dans les dossiers pour lesquels un IO est 
revendiqué afin de pouvoir éventuellement adapter 
les méthodes d'évaluation recommandées. 

A ce stade, la question de la place de l'IO par 
rapport aux autres critères d'évaluation n'est pas 
précisée, de même que l'articulation avec l'avis de 
la Commission d'Evaluation Economique et de 
Santé Publique pour les produits éligibles. En outre, 
il est fortement attendu que l'accord-cadre entre le 
Comité Economique des Produits de Santé et le 
SNITEM, en cours de finalisation, permette égale
ment de répondre à la question de l'intégration de 
l'IO dans les éléments d'appréciation qui entreront 
dans la négociation du prix du dispositif. eg

www.afcros.com 

1 https:j/www.has-santefrjup!oad/docsjapp!ication/pdf/2020-12/guide_methodo!ogique_impacts_organisationne!s.pdf 

INFO 

La prochaine ren

contre AFCROs 

DM aura lieu le 

î5 novembre 

prochain à la Mai

son de la Méca

nique à Paris La 

Défense. Elle réuni

ra des fabricants, 

des institutionnels 

et des sous-trai

tants autour de 

l'actualité de l'éva

luation clinique des 

dispositifs médi

caux et des DM de 

diagnostic in vitro. 

L'événement est 

organisé en parte

nariat avec l'ISIFC. 

2 https://www.has-santefr/up!oad/docs/app!ication/pdf/2021-04/note_de_cadrage_integration_de_[a_cartograhie_re!ative_a_!impact_organisationne!_dans_ 
!es_ criteres _ deva!uation_ cnedimts. pdf 
3 [artide paru dans !es numéros de septembre et novembre 2021 de DeviceMed, respectivement en pages 72-74 et 58.] 


