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‘ des Diabétiques

Lorsque les produits de santé ont obtenu leur autorisation de mise sur
le marché (AMM) ou leur marquage CE; ils peuvent étre commercialisés.
Certains produits de santé sont remboursés par la Sécurité sociale

et d’autres non.
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Echanger avec les autorités pour voir si leur produit
peut étre inscrit sur la liste des produits et prestations
remboursables, c’est-a-dire étre remboursé.

Commercialiser leur produit
sans remboursement.

Lorsqu’ils choisissent la premiére option, le régulateur doit assurer une prise en charge
financiére équitable des traitements pour toutes les pathologies.

Lindustriel dépose “un dossier
d’évaluation” auprés de la
Haute Autorité de Santé.

LEVALUATION

DES DISPOSITIFS MEDICAUX
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Lindication thérapeutique est importante : elle renseigne sur la
maladie ou les symptomes que le produit est capable de traiter
ou de prévenir, ou encore sur le diagnostic qu’il permet d’établir.

/ i Soit le produit obtient un Service Attendu INSUFFISANT.

Il ne sera pas remboursé par ’Assurance Maladie

Soit le produit obtient un

Lorsque le ELSEESENiEENE, la CNEDIMTS* doit alors
rendre un avis sur
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SemelCritere. Amélioration du service Attendu (ASA)

Il est 'un des critéres utilisés pour/déeterminer
le tarif du dispositif, il correspond a la comparaison
du Dispositif Médical par rapport a un produit
similaire considéré comme référence selon
les données actuelles de la science et admis ou non
au remboursement.
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C’est l'industriel qui revendique

le SA et PASA lorsqu’il dépose
son dossier. La CNEDIMTS
donne son avis final au regard
des données scientifiques
fournies par l'industriel et les "
autres acteurs (les associations
de patients par exemple !). -
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C’est d’ailleurs dans ce cadre que, chaque année, la

répond a plusieurs contributions d’associations de patients écrites
de la HAS. Ces contributions sont fondées sur les résultats des études du :
C’est une premiére fagon pour la Fédération d’intervenir dans le processus
de remboursement des produits de santé.
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LA NEGOCIATION

A l'issue de cette évaluation, I'industriel entame
des discussions avec un deuxiéme acteur majeur:

le Comité Economique des Produits de Santé
principalement chargé de “fixer les prix des
médicaments et les tarifs des dispositifs
meédicaux pris en charge par ’Assurance Maladie™.
Ces échanges peuvent étre trés longs.

Aprés de longs mois, si toutes
les conditions sont remplies
et gu’ils parviennent a un accord,
c’est enfin la publication au
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de remboursement.

@ Attention, cette décision a une durée limitée (5 ans en principe).

La Fédération contribue au financement de la recherche en diabétologie
pour améliorer la qualité de vie des personnes vivant avec un diabéte.

Par l'intermédiaire de son Diabéte LAB, elle contribue également a une meilleure = .
14 . . . . ‘ o '
compréhension des besoins et attentes des personnes atteintes de diabéte, permettant - . ‘.
= ainsi leur meilleure prise en compte dans les programmes de recherche. -
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Retrouvez d’autres informations sur notre site

l www.federationdesdiabetiques.org
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