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EVOLUTION REGLEMENTAIRE
DES DM

Incidence dans les établissements de santé




Le contexte

0 La refonte de la directive:

Points clés:

® Evaluation clinique renforcée
® Transparence

® |[dentification des DM

Calendrier étalé...

0 Lapplication de la loi du 1¢" décembre 201 1:
Décret 2012-1051 du 13-09-2012
Décret 2012-743 du 2 mai 2012 relatif a la publicité

0 La loi Jardé du 5 mars 2012
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Refonte de la Directive

0 Evaluation clinique des DM :
Définition:
m ((évaluation clinique»: I'appréciation et I'analyse des données

cliniques relatives a un DM visant a vérifier sa sécurité et ses
performances lorsqu’il est utilisé conformément & la destination
prévue par le fabricant

Chapitre VI :

m Continuité Directive annexe X: obligations des fabricants en ce
qui concerne la réalisation de I'évaluation clinique requise pour
démontrer la sécurité et les performances de leurs dispositifs.

® Investigation clinique: précisée en tant que telle et en tant que
son obligation: exigences
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Refonte de la directive

0 Evaluation clinique:
données cliniques: informations relatives a la sécurité ou aux

performances obtenues dans le cadre de l'utilisation d’'un DM

qui proviennent :

m D’investigations cliniques du dispositif concerné,

m D’investigations cliniques ou d’autres études citées dans la
littérature scientifique d’'un DM analogue dont I'’équivalence avec le
dispositif concerné peut étre démontrée,

m Des rapports, publiés ou non, relatifs a toute autre expérimentation
clinique du DM concerné ou d’un dispositif analogue dont
I’équivalence avec le DM concerné peut étre démontrée;
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Refonte de la Directive

Une évaluation clinique suit une procédure déterminée et

méthodologiquement rigoureuse fondée:
® (a) sur un examen critique des publications scientifiques pertinentes
concernant la sécurité, les performances, les caractéristiques de

conception et la destination prévue du dispositif, a condition:
que l'équivalence du dispositif faisant I'objet de I'évaluation clinique et
de celui auquel se rapportent les données soit démontrée,
et que le respect des prescriptions générales en matiére de sécurité et
de performance soit dOment établi;
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Refonte de la Directive
5

Une évaluation clinique suit une procédure déterminée et

méthodologiquement rigoureuse fondée:

® (b) sur un examen critique des résultats de toutes les investigations
cliniques réalisées conformément aux dispositions des articles 50 a
60 et de 'annexe XIV

M ou sur un examen critique combiné des données cliniques visées
aux points a) et b).

Coordination

Matériovigilance des investigations cliniques

o Annexe XllI: Evaluation clinique et suivi clinique aprés
commercialisation (SCAC)
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Refonte de la Directive

0 Transparence:
Obijectif 2:

B Eudamed : Base européenne 6 systémes électroniques:

IUD, enregistrement, certificats, investigations cliniques, vigilance,

surveillance du marché),
Avec analyse statistique / veille économique) aux fins de la

détection de signaux

Annexe ll: Documentation technique

m Ex: Article 6: Vérification du produit et validation

6-1 : Données précliniques et cliniques
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Refonte de la directive

[ 8
0 ldentification des DM: IDU

(identifiant unique des dispositifs): une série de chiffres

ou de lettres créée selon des normes d’identification et

de codification internationales et qui permet

I'identification formelle des dispositifs en question sur le

marché.

B un identifiant «dispositif», propre & un fabricant et & un
modéle de dispositif;

® un identifiant «production), qui identifie les données relatives
a 'unité de production du dispositif;
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Incidence au sein de nos PUI

1 Refonte directive:
IDU : amélioration de la tracabilité
Eudamed: information sur les DM ¢

Investigations cliniques:

® Implications dans le suivi des essais

Document contractuel avec Snitem 2

® Implications dans la promotion de recherche
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Incidence dans nos PUI

0 Se tenir & jour...
An Accued

W Université Lille 2

= Droit et Santé

Le Marquage CE des dispositifs médicaux

Marquage CE - version 1.2
10 septembre 2012

Commencer e module ( B

Cacmusn -

RN T
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Application de la loi «Bertrandy F "
o loi n° 2011-2012du 29-12-2012
0 Titre IV: Dispositifs médicaux: CSP

Publicité :

® art L 5213-1: Définition: « toute forme d'information, y compris le

démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise & promouvoir la
prescription, la délivrance, la vente ou l'utilisation de ces dispositif,
eed).

m Art L5213-2: la publicité doit (¢ étre objective [...], non trompeuse »,
(« favoriser le bon usage [du DM] et ne pas présenter de risques pour
la santé publique ».

mArt L 5213-3 & 4: champs des DM couverts

LPPr et DM a risque particulier: « visa » Ansm
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Application de la loi «Bertrand»

loin® 2011-2012du 29-12-2012

0 Publicité - Décret no 2012-743 du 9/05/ 2012

Art. R. 5213-2. — professionnels de santé:

B Informations a minima :
1. La dénomination commerciale du DM;

2. La destination attribuée au DM par son fabricant et pour laquelle la
publicité est diffusée, ainsi que les caractéristiques et les performances
revendiquées au titre de cette destination ;

3. La classe du DM et 4. Le cas échéant, le nom de 'ON;

5. Le nom du fabricant du DM ou de son mandataire ;

6. Les informations indispensables pour un bon usage du DM;

7 Une invitation expresse a lire attentivement les instructions figurant dans
la notice ou sur I'étiquetage du DM;

8. La situation du DM au regard du remboursement SS et, le cas échéant,
les conditions de prescription et d’utilisation ....;

Q. Le cas échéant, le numéro interne de référencement
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Application de la loi «Bertrand»n

loin® 2011-2012du 29-12-2012

0 Quels DM 2 Arrété du 24 septembre 2012

3NsM Les défibrillateurs cardiaques implantables
‘) Les sondes de défibrillation cardiaques implantables

Les stimulateurs cardiaques implantables et accessoires
Cardiologie Les sondes de stimulation cardiaques implantables
Les stents coronaires

Chirurgie réparatrice Les implants mammaires
Les produits de comblement des dépressions cutanées

Orthopédie-Traumatologie Les prothéses de cheville
Les prothéses de genou
Les prothéses de hanche
Les prothéses d'épaule

Ophtalmologie Les lentilles intraoculaires
Spécialité médico-chirurgicale Les générateurs de laser chirurgical
Neurologie-neurochirurgie Les stents intracrdniens
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Incidence au sein de nos PUI

0 Publicité sur les DM:

Quelle distinction entre promotion et information au bon
usage ¢

B «( g |'exception de l'information dispensée, dans le cadre de
leurs fonctions, par les pharmaciens gérant une pharmacie a
usage intérieur )...22¢

Pour les produits (¢ a risques » ¢ Quels risques®
B Bon usage de la perfusion ¢

La visite médicale collective pour les DM?
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Application de la loi «Bertrand»

loi n° 2011-2012du 29-12-2012
0 Impact Code de la sécurité sociale:

Art L 165-11

® L'achat, la fourniture, la prise en charge et I'vtilisation par les
établissements de santé des DM, financés au titre des
prestations d'hospitalisation qui entrent dans les GHS sont limités
aux produits inscrits sur une liste établie par la CNEDIMTS.

m Ces catégories homogénes doivent répondre, & au moins l'une

des exigences suivantes :
La validation de leur efficacité clinique ;
La définition de spécifications techniques particuliéres ;
L'appréciation de leur efficience au regard des alternatives
thérapeutiques disponibles.
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Application de la loi («(Bertrand»

loin® 2011-2012du 29-12-2012

0 Décret n°2012-1051 du 13/09/2012:
Art R165-49: fixation de la liste des DM par arrété sur
indications de ’ANSM, de la HAS, des ARS et des ES

m Délai dérogatoire maximal de 4 ans pour permettre I'évaluation

par la Cnedimts

Art R165-50: modalités d’inscription

m Soit générique

B Soit nom de marque si innovation ou colteux
Art R165-51: exclusion d’inscription

® Non respect des régles de publicité

B SA ou SR insuffisant

® Non CE

® Trop Colteux
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Application de la loi «Bertrand»

loin® 2011-2012du 29-12-2012

0 Impact Code de la sécurité sociale:
Art L 165-12

B Les établissements de santé qui achétent ou utilisent des DM
appartenant aux catégories homogenes mentionnées sans étre
inscrits sur la liste prévue sont passibles d'une sanction
financiére.

m Cette sanction est prononcée par le DG de I’ARS

d la suite d'un contréle par les inspecteurs de santé publique ou les
praticiens-conseils et auditeurs comptables de la SS

aprés débat contradictoire

Le montant de cette sanction ne peut excéder le coit total d'achat
par |'établissement des produits considérés durant I'année précédant

la constatation du manquement.
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Application de la loi («(Bertrand»

loin® 2011-2012du 29-12-2012

0 Impact pour le fabricant

Art L 165-1-2: Controle du respect des spécifications
techniques LPPr

Art L 165-11: linscription ou le renouvellement
d'inscription subordonnés & la réalisation d'études
complémentaires

Décret n°2012-1095 du 28/09/2012
m Pénalités pour les fabricants de DM : art L 165-13
mArtL 165-45
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Incidence au sein de nos PUI
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" La Liste des DM agréés :
[ Se tenir a jour...
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Incidence au sein de nos PUI

0 Liste des DM agréés:

Intégrer cette nouvelle approche dans le référencement

B Au sein de nos comités des produits de santé
Définir des régles de « régulation »

S’appuyer sur le niveau de preuve si pas de référentiel

m Lors des consultations d’achat

0 DM & innovation:

Titre dérogatoire:
martL1151-1 CSP (ATU?)
mArtL165-1-1 du CSS
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DM et accés a l'innovation —

0 Procédure d’accés aux DM
Proposition HAS
e rm » Prise en charge
de -» 1.1151-1 du CSP
technologies
: de sante - Elfﬂu
L HAS I E'E”_if':e A:i;du —+ Etudes post-inscription
; Forfaitinnovation
NUNIVIAS (L.165-1-1 du CSS)

_.m » Pas de prise en charge
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DM et accés a I'innovation

0 Art L 1151-1: Principe et objectifs:
DM (ou actes) a SA suffisant

Mais doute sur risque si une diffusion non contrélée de la

technique innovante était décidée.

B Impact sur la santé publique
Risque de mésusage
Impact organisationnel élevé
m Dépenses injustifiées:

Efficience pas encore démontrée..
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DM et accés a I'innovation

0 ArtL1151-1

Application de modalités de suivi :
m PMSI

Etude spécifique post inscription en sus

SCAC et étude complémentaire prises en compte lors
de la réévaluation

® prise en charge non conditionnelle
® prise en charge conditionnée

m arrét de la prise en charge (€)
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DM et accés a I'innovation

0 Article L165-1-1 du CSS: les grandes lignes

Possibilité de prise en charge, totale ou partielle, de facon

dérogatoire et temporaire des produits, prestations ou actes
innovants

Conditionnée a la réalisation d’'une étude
Financement par ’AM (ODMCO)

Forfait incluant la prise en charge de
1. | 'acte et des frais d ’hospitalisation associés
2. du produit ou de la prestation le cas échéant
Décision par arrété ministériel

m CCTP intégré et cadre
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Essais cliniques et loi ((Jardén
- loi n° 2012-300 du 5 mars 2012

0 Evolution de la loi sur la protection des personnes:

((Huriet-Sérusclath) a «Jardén

Requalification des recherches en 3 types art L1121-1

® 1° Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention
sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle ;

m « 2° Les recherches interventionnelles qui ne portent pas sur des
médicaments et ne comportent que des risques et des contraintes

minimes;

® « 3° Les recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les
actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniere habituelle,
sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de
traitement ou de surveillance

Euro-Pharmat - Lille - 09, 10 & 11 octobre 2012



Essais cliniques et loi ((Jardén
- loi n° 2012-300 du 5 mars 2012

0 Impact de principe

Les 3 catégories couvrent tous les types de recherche
Implication du CPP pour tous ces types de recherche
Intervention a priori ANSM seulement pour le type 1
Pour DM a faible niveau de risque déclassement en 2

Promoteur responsable dans tous les cas

0 Impact financier: art L 1126-10

Gratuité des DM pour les recherches de type 1
Pénalité: 30 000€ d’amende
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Incidence au sein de nos PUI

0 Evaluation des DM:
Améliorer la contractualisation de la prestation

pharmaceutique
Référentiel SFPC

m Critére 1.7.6: Assurer une veille scientifique et technologique des

DM en vue d’identifier les innovations thérapeutiques et participer, le
cas échéant a la recherche biomédicale

m Critere : 7.1.1: Mettre en place au sein de la PUl une organisation
facilitant la réalisation d'essais cliniques

m Critéere : 7.1.2: Maitriser le circuit des DM en essai

m Critére : 7.1.3: Garantir la confidentialité relative aux essais
cliniques
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