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Accompagner les entreprises  
et valoriser le secteur  
du dispositif médical 
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DES OUTILS 
D’INFORMATION  
ET DE PÉDAGOGIE
Des outils réservés aux entreprises adhérentes
Le Snitem accompagne ses adhérents en produisant des outils répondant aux problématiques et préoccupations des différents 
secteurs d’activités. En décembre 2021, le Snitem a déployé une toute nouvelle plateforme d’information à destination de tous les 
collaborateurs des entreprises adhérentes. Cet extranet leur permet d’accéder à toute l’actualité sur le secteur du dispositif médical 
et aux productions pédagogiques de l’équipe d’experts du Snitem. Les maîtres mots sont : design épuré, accès fluide à la gestion 
documentaire, autonomie dans l’inscription à la plateforme, aux évènements du Snitem et aux nombreux groupes de travail, une 
newsletter ciblée par thématique, un moteur de recherche puissant et une offre de modules e-learning.

Parmi les très nombreuses réalisations de ces derniers mois, on peut citer de façon non exhaustive : 
•  La fiche « Douane »
•  les FAQ relatives au MDR et à la publicité
•  le guide « recommandations pour la gestion des vigilances en milieu hospitalier »
•  Les fiches pratiques, régulièrement mises à jour :

- Les incontournables de l’accès au marché » : 
- Inscription et radiation de la liste en sus 
- Prise en charge transitoire : 

•  La FAQ sur la déclaration des prix par déciles
•  Les documents pédagogiques 

-  Accord de distribution : cette fiche clarifie les obligations imputables aux exploitants non fabricants en termes et détention et 
de déclaration d’un accord de distribution.

-  Clause de sauvegarde : Qui concerne-t-elle ? Sur quoi porte-t-elle ? Quelles modalités de déclenchement ? Comment est-elle 
calculée ?...

•  …

F O C U S  :  L E S  D E R N I E R S  E-L E A R N I N G  D U  S N I T E M
Sur le premier semestre 2022, deux nouveaux modules e-learning, dédiés aux adhérents, rejoignent la 
plateforme du Snitem qui en compte déjà sept. Ces modules, en libre accès, permettent de renforcer la 
formation des collaborateurs des entreprises du secteur.

• Exploitation des données en Open source
Le Snitem propose un module de e-learning permettant de 
faire un état des lieux des bases de données médico-
administratives existantes et de connaître les données 
accessibles en Open Source notamment celles qui 
concernent le dispositif médical. L’objectif de ce module 
est de donner aux entreprises outre les éléments de 
compréhension relatifs à la structuration des données 
mises à disposition et les modalités d’accès, les grandes 
clés d’analyse pour éviter les biais et les mésusages. 
Le module vient en complément des supports pédagogiques 
disponibles dans la bibliothèque de l’extranet du Snitem 
(Données de santé / Bases de données Médico 
Administratives). De même, tous les liens permettant 

d’accéder aux différentes bases et sites internet intégrant 
une partie Open Source ont été compilés au niveau d’un 
document unique intitulé « les incontournables des bases 
de données de santé », également publié dans la 
bibliothèque. Autant d’éléments qui permettent aux 
entreprises du dispositif médical de disposer de données 
d’intérêt pour leurs analyses internes.

• La publicité des dispositifs médicaux
Ce module présente les dispositions réglementaires 
régissant la publicité des DM et précise les démarches à 
conduire afin de s’assurer de la conformité des publicités 
diffusées.
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Valoriser le secteur auprès des acteurs de santé
Le Snitem s’attache à valoriser le secteur du dispositif médical en mettant à disposition de son environnement de nombreux outils 
permettant de montrer l’apport, l’engagement et l’innovation du secteur dans le système de soins, mais également en participant 
à des groupes de réflexion pluridisciplinaires (voir encadré).

L E S  L I V R E T S  I N N O VAT I O N
Les innovations dans le domaine du dispositif médical suivent un rythme soutenu et concernent toutes les aires thérapeutiques, 
du diagnostic au suivi du patient, en passant par les traitements. Le Snitem, accompagné d’experts du domaine, édite depuis  
8 ans des livrets par pathologies et thématiques. Depuis 2019, le Snitem a entrepris une mise à jour de ces documents qui a porté, 
cette année, sur les domaines de l’ophtalmologie, de la dialyse, de la respiration et de la cicatrisation des plaies. Enrichis  
de témoignages et d’infographies pédagogiques, ces livrets sont consultables sur le site du Snitem.

INNOVATION EN

RESPIRATION&
Progrès
dispositifs
médicaux
NOUVELLE ÉDITION

INNOVATION EN

DIALYSE&
Progrès
dispositifs
médicaux
NOUVELLE ÉDITION

INNOVATION EN

PLAIES
& CICATRISATION&

Progrès
dispositifs
médicaux
NOUVELLE ÉDITION

INNOVATION EN

OPHTALMOLOGIE&
Progrès
dispositifs
médicaux
NOUVELLE ÉDITION
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L E  S N I T E M  I N F O
Snitem info, le magazine trimestriel du Snitem, est organisé 
autour d’un dossier et de pages d’actualité. Son objectif est  
de rappeler les spécificités du secteur du dispositif médical, 
tout en prenant de la hauteur afin d’impliquer les différents 
acteurs de l’écosystème santé. 

C’est la raison pour laquelle, il privilégie les témoignages  
de professionnels de santé, de patients, d’entreprises du secteur 
et de représentants des tutelles afin d’offrir aux lecteurs  
une vision 360° et une approche la plus exhaustive possible.

Tous les numéros sont consultables sur le site du Snitem.

DES SYNTHÈSES, FICHES PRATIQUES ET FORMATS COURTS POUR ALLER À L’ESSENTIEL
Du guide à la fiche de synthèse, le Snitem publie régulièrement 
des supports permettant de s’acculturer aux thématiques  
du secteur ou de les explorer plus précisément. Les sujets 
traités lors des dernières publications concernent notamment 

la publicité des DM, le code d’éthique Medtech Europe, la loi 
anti-cadeau, la transparence de l’information (MDR)…
Tous ces documents sont librement accessibles sur le site  
du Snitem.
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PARTENARIAT AVEC LES ATELIERS 
DE GIENS
Le Snitem est partenaire, depuis 2021, de l’association « Les Ateliers de réflexion sur l’actualité des produits de santé ». 
Ces ateliers sont un espace de réflexion regroupant des acteurs du monde de la santé dans l’objectif de produire et 
diffuser des propositions sur des problématiques d’actualité en lien avec les produits de santé. Ils réunissent chaque 
année les mondes académique, institutionnel et industriel dans la perspective de faire un état des lieux de problématiques 
préalablement identifiées par le conseil scientifique et d’émettre des recommandations. En 2021, les dispositifs 
médicaux ont été intégrés dans plusieurs tables rondes relatives à la recherche clinique et l’évaluation, la place  
des mesures rapportées par les patients dans l’évaluation et la valorisation des technologies de santé, et les valeurs 
et solutions de financement des solutions numériques. Les diaporamas présentés lors de la journée nationale  
de restitution en mars 2022 sont disponibles sur le site Extranet du Snitem.
En 2022, deux tables rondes seront co-modérées par des représentants du secteur, l’une sur l’information et le bon 
usage des dispositifs médicaux et l’autre sur l’usage des données de vie réelle pour le suivi des patients.

La publicité des dispositifs médicaux répond à un certain nombre de règles qui varient
en fonction de la cible et de la catégorie de dispositif médical (DM). Elle fait l’objet de différents 
types de contrôle. Tout opérateur qui diffuse une publicité pour un DM doit se mettre 
en conformité avec ces dispositions.

LA RÉGLEMENTATION POUR 
LA PUBLICITÉ DES DISPOSITIFS  
MÉDICAUX

LA PUBLICITÉ, DE QUOI PARLE-T-ON ?
Cela concerne toute forme d’information, y compris le démarchage, 
de prospection ou d’incitation visant à promouvoir la prescription, la délivrance,
la vente ou l’utilisation du DM.

TOUS LES DM PEUVENT-ILS FAIRE L’OBJET
DE PUBLICITÉS ?

 PUBLICITÉ POUR LE GRAND PUBLIC

•   Pour les DM remboursables 
Publicité possible uniquement pour les DM de classes I et IIa. 
Publicité interdite pour les DM de classe II b et III remboursables.

•   Pour les DM non remboursables 
Publicité possible, quelle que soit la classe de DM.

PUBLICITÉ POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTÉ

Publicité possible, quelle que soit la classe de DM et son statut vis-à-vis du remboursement.

QUELLES SONT LES DÉMARCHES
À EFFECTUER ?
Toutes les publicités de DM qui sont possibles sont soumises aux règles définies  
dans les recommandations de l’ANSM.

Pour les DM listés dans les arrêtés du 24 septembre 2012 et correspondant à une liste de DM présentant un risque 
important pour la santé humaine, une demande d’autorisation préalable à l’Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits de santé (ANSM), doit être réalisée avant toute diffusion. Les listes de DM concernés 
sont spécifiques pour les publicités à destination du grand public (ex. produits de comblement des dépressions 
cutanées) d’une part et des professionnels de santé d’autre part (ex. certains implants articulaires ou implants 
cardiaques).

Pour les DM qui ne sont pas listés, le contrôle des règles est soumis à un contrôle a posteriori de l’ANSM 
et ne nécessite donc pas de dépôt de demande d’autorisation. snitem.fr
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QU’EST-CE QUE L A LOI  ANTI-CADEAUX 2.0 ?  I  QUI  EST CONCERNÉ PAR L A LOI   ANTI-
CADEAUX 2.0 ?  I  QU’EST-CE QUI  EST INTERDIT ? I  QUELLES SONT LES EXCEPTIONS 
LÉGALES  ? I  LES AVANTAGES EXCLUS DU DISPOSITIF ANTI-CADEAUX ? I  QUELLES SONT 
LES SANCTIONS ENCOURUES ? 

NOUVELLE LOI  
ANTI-CADEAUX 2.0  
ET CONDITIONS D’APPLICATION 

AU 1ER OCTOBRE 2020 

snitem.fr

JU
R

ID
IQ

U
E

QU’EST-CE QUE LE CODE D’ÉTHIQUE MEDTECH ? I  PRINCIPES ÉTHIQUES DU CODE I  CHAMP 
D’APPLICATION I  CALENDRIER  :  UNE APPLICATION PROGRESSIVE DU CODE D’ÉTHIQUE 
MEDTECH I  FINANCEMENT INDIRECT ET ARTICUL ATION AVEC L A LOI  FRANÇ AISE

CODE D’ÉTHIQUE 
MEDTECH EUROPE   

CONDITIONS D’APPLICATION  
AU 1ER JANVIER 2022


