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ACCES PRECOCE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX INNOVANTS :
UN TEXTE ATTENDU ISSU D’UN DIALOGUE CONSTRUCTIF

Ce nouveau décret (n° 2021-204 du 23 février 2021) constitue la traduction réglementaire des améliorations
introduites par I'article 40 de la LFSS pour 2020 (loi n° 2019-1446 du 24 décembre 2019) au dispositif d’acces
précoce issus des travaux du CSIS 2018.

S’agissant d’un sujet explicitement jugé comme prioritaire par le président de la République en juillet 2019,
ce texte emporte avec lui de réelles avancées avec en particulier :

e un dispositif plus ouvert en termes de critéeres d'éligibilité, permettant notamment d’embarquer les
dispositifs médicaux de compensation du handicap ;

e un acces réellement anticipé® par rapport au calendrier de dép6t du dossier de droit commun auprés
de la Haute Autorité de santé (Cnedimts);

e un modele économique plus simple que dans le précédent dispositif.

En outre, les consultations du secteur sur ce texte peuvent étre considérées comme assez exemplaires de ce
que devrait étre chaque consultation sur des sujets touchant aux dispositifs médicaux. C’est ainsi que la
version initiale du projet de décret proposée par I'administration a fait I'objet d’un véritable dialogue avec
les pouvoirs publics, autorisant des évolutions significatives de ce texte.

S’agissant d’un nouveau dispositif, il conviendra naturellement de s’assurer dans les mois a venir que les
choix opérés sont les bons. A ce titre, ce qui sera déterminant sera le nombre de dispositifs innovants pouvant
bénéficier de cette prise en charge transitoire et surtout le nombre de patients qui pourront ainsi bénéficier
d’un acces plus précoce a des technologies innovantes répondant a des besoins qui aujourd’hui ne sont pas
ou mal couverts.

1 Réservé au dispositif marqués CE médical
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A propos du Snitem

Créé en 1987, le Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (Snitem) rassemble les acteurs de I'industrie des
technologies et dispositifs médicaux y compris les entreprises impliquées dans le numérique en Santé. Il fédere plus de 500
entreprises frangaises ou internationales dont la plupart ont la taille de PME ou d’ETI. Le Snitem est ainsi la premiere
organisation en France représentant les entreprises de ce secteur d’activité et I'interlocuteur privilégié et référent des Pouvoirs
Publics.
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