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P
remière cause de mortalité prématurée en 
France et deuxième cause de décès dans le 
monde, le cancer est sans conteste l’un des 
plus grands fléaux de santé auxquels nos 

sociétés doivent faire face. Soignants, chercheurs et 
industriels sont mobilisés au quotidien pour améliorer, 
sans cesse, la prise en charge en oncologie. Ce qui ne 
peut se faire que grâce aux innovations des techniques 
et des technologies exposées dans le nouveau livret 
« Innovation » du Snitem.

DE LA GRÈCE ANTIQUE À NOS JOURS
De fait, la prise en charge actuelle du cancer est le fruit 
d’une longue histoire, depuis la Grèce antique jusqu’à 
l’arrivée de l’intelligence artificielle (IA) aujourd’hui, 
en passant par Avicenne, Bichat, l’avènement de 
l’anatomopathologie ou encore, la révolution de l’imagerie 
médicale au XXe siècle. Grâce à l’essor de la radiographie, 
les médecins peuvent visualiser en 2D les structures 
internes du corps et identifier des anomalies, y compris 
des tumeurs et, dès les années 1950, les premiers 
scanners ouvrent la voie à la 3D. Au fil du temps, la 
tomodensitométrie, l’imagerie par résonance magnétique 
ou encore, la tomographie par émission de positons, 
s’ajoutent à l’arsenal des soignants pour faciliter le 

dépistage comme le diagnostic précoce et améliorer les 
taux de survie et de guérison des patients ! Désormais, 
l’IA permet la fusion des données d’imagerie, voire leur 
croisement avec d’autres données de santé (antécédents 
médicaux, résultats d’examens de biologie…). 
Un pas de plus vers la médecine dite des « 5P » est 
franchi.

UN ARSENAL THÉRAPEUTIQUE D’UNE 
GRANDE DIVERSITÉ
En prime, la palette de traitements disponibles s’élargit 
avec, dans certains cas, la possibilité de les combiner 
pour une personnalisation toujours plus grande des prises 
en charge. Le nouveau livret du Snitem raconte ainsi 
comment la marche de l’innovation dans les dispositifs 
médicaux a permis de proposer aux soignants comme 
aux patients des solutions thérapeutiques de plus en plus 
diversifiées et ciblées : radiothérapie, radioembolisation, 
ablation mini-invasive, radiofréquence, ultrasons focalisés, 
micro-ondes, cryoablation, drainage et stenting… 
Autant de solutions complémentaires, voire alternatives 
à la chirurgie et aux thérapies médicamenteuses.
Autre innovation mise en lumière, cette fois-ci du côté 
du suivi : la télésurveillance en oncologie, désormais 
prise en charge par l’Assurance maladie. 

Un tout nouveau livret rejoint la 
collection du Snitem consacrée à 
l’histoire de l’innovation des dispositifs 
médicaux ! Déjà abordée de manière 
transversale dans certains opus 
précédents, l’oncologie fait aujourd’hui 
l’objet d’un livret dédié inédit.
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Le recours à ces outils 
numériques nécessite  
la mise en place de nouvelles 
compétences, voire  
de nouveaux métiers.
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Facilitée par l’essor de solutions numériques sur-mesure, 
elle favorise la continuité de la prise en charge de certains 
patients atteints de cancer après leur sortie de l’hôpital, 
ainsi que la détection précoce des effets secondaires 
liés aux traitements prescrits. Bien sûr, le recours à ces 
outils numériques nécessite la mise en place de nouvelles 
compétences, voire de nouveaux métiers, mais l’intérêt est réel.

SÉCURITÉ DES SOIGNANTS ET QUALITÉ  
DE VIE DES PATIENTS
Enfin, le livret propose deux « regards de patients » mêlant 
humanité, optimisme et détermination, ainsi qu’un focus 
consacré à la qualité de vie des patients, qui figure aujourd’hui 
parmi les enjeux prioritaires de la prise en charge du cancer 
après avoir été souvent négligée jusqu’au milieu du siècle 
dernier. La protection des soignants est également abordée. 
En effet, la préparation et l’administration (souvent par 
perfusion) des traitements médicamenteux utilisés contre 
les cancers exposent les professionnels de santé à des 
risques en établissements de soins comme à domicile. 
Des procédures et des équipements adaptés ont donc été 
progressivement mis en place. À découvrir !

À retenir sur l’accord-cadre
Le 2 juillet dernier était signé 
un nouve l  accord-cadre 
pour encadrer la politique 
conventionnelle de fixation 
et révision des conditions 
tarifaires des DM inscrits à la 
liste des produits et prestations 
remboursables et prévoir des 
mesures  de  souve ra ine té 
industrielle. Il était temps : le 
précédent avait été signé en 
2011 !
Le Snitem, qui fait partie des signataires de cet accord passé 
avec le Comité économique des produits de santé, a réalisé une 
fiche synthétique qui revient sur :
 Les principaux objectifs du texte.
 Les modalités de négociations qui ont été clarifiées.
 Les mesures de prise en compte des enjeux d’industrialisation 

et de souveraineté.

Consultez la fiche « Accord-cadre : ce qu’il faut retenir » 
https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/
accord-cadre/

À savoir sur les investigations cliniques 
dans le DM 

Au mois de février, le Snitem a publié une 
nouvelle version de sa fiche synthétique 
sur les investigations cliniques dans le 
DM. Rappelons qu’elles sont, en effet, 
étroitement encadrées en France et ne 
peuvent être menées qu’à certaines 
conditions strictes.
En un coup d’œil, cette fiche rappelle donc :
  À quoi servent les investigations cliniques.
 Leurs principes généraux.
 Les différents acteurs concernés.
 Les différentes catégories d’investigations 

cliniques.
 Les différents types d’autorisations 

nécessaires selon la catégorie de dispositifs 
médicaux concernés.
 Le cadre réglementaire – européen et 

national – en matière de transparence et 
d’accès aux informations.

Consultez la fiche « Investigations 
cliniques : ce qu’il faut retenir » 
https://www.snitem.fr/publications/
fiches-et-syntheses/investigations-
cliniques-ce-quil-faut-savoir/

DEUX NOUVELLES FICHES SYNTHÉTIQUES

Recherche clinique

En France, les investigations cliniques dans le secteur du dispositif médical sont strictement encadrées. Voici l’essentiel 

à savoir.

CE QU’IL FAUT SAVOIR SUR LES INVESTIGATIONS CLINIQUES DANS LE DM

Février 

2025

LES ACTEURS CONCERNÉS
   ฀Le promoteur est responsable du lancement, de la gestion et de l’organisation du financement de l’investigation clinique et peut être un industriel, un acteur 

institutionnel ou académique. Son équipe est composée d’experts cliniques  et d’attachés de recherche clinique.   ฀L’investigateur est responsable de la conduite de l’investigation clinique et son équipe est composée de professionnels de santé et/ou paramédicaux et de techniciens d’étude clinique
   Le centre d’investigation est le lieu disposant de toutes les ressources nécessaires à la conduite des investigations et ouverts aux promoteurs et investigateurs 

pour y réaliser leurs projets
   Les participants sont les personnes (patients ou volontaires sains) participant à l’investigation clinique
   ฀Les autorités concernées (Voir l’encadré sur les autorisations)

À QUOI SERT UNE INVESTIGATION CLINIQUE ? 
Les investigations cliniques permettent de collecter 
des données cliniques sur un dispositif médical.Ces données sont nécessaires pour :
   Développer de nouveaux produits
   ฀Obtenir le marquage CE puis le maintenir en post-commercialisation

   ฀Obtenir le remboursement puis le renouveler   Réaliser des publications
   Servir de base à la promotion d’un DM
   ...

PRINCIPES 
GÉNÉRAUX

  ฀Protection des droits, de la sécurité, de la dignité et du bien-être des participants
  ฀Bénéfices attendus supérieurs aux risques et inconvénients pour les participants
  ฀Information et consentement écrit, daté et signé de chaque participant préalablement à son inclusion, sauf situations particulières et réglementairement encadrées (ex : urgence)

  ฀Retrait possible du participant à tout moment sans justification

  ฀Protection spécifique des populations et participants vulnérables

  ฀Examen scientifique et éthique préalable selon le projet  ฀Installations appropriées du lieu de recherche  ฀Assurance du promoteur

LES CATÉGORIES D’INVESTIGATIONS CLINIQUES
Les formalités d’autorisation diffèrent selon les catégories d’investigations cliniques. Ces catégories sont définies en fonction du stade auquel elles interviennent dans le cycle de vie du dispositif et selon 

leur finalité :

   Catégories 1 et 2 : investigation clinique portant sur 
un DM non marqué CE ou utilisé hors destination   Catégorie 3 : investigation clinique portant sur un DM marqué CE, utilisé dans sa destination et comportant des procédures additionnelles invasives et/ou lourdes

   ฀Catégorie 4.1* : investigation clinique portant sur un DM marqué CE, utilisé dans sa destination et comportant des procédures additionnelles non lourdes 
et non invasives

*d’autres sous-catégories sont prévues et concernent les investigations cliniques sans objectif d’établissement de conformité.

Accès au remboursement 

Le Comité économique des produits de santé (CEPS) et certaines organisations représentatives des exploitants et 

fabricants de dispositifs médicaux, dont le Snitem, ont signé, le 2 juillet, un nouvel accord pour encadrer la politique 

conventionnelle de fixation et de révision des conditions tarifaires des DM inscrits à la liste des produits et prestations 

remboursables (LPPR)* et prévoir des mesures de souveraineté industrielle. Le précédent, signé en 2011, était arrivé à 

échéance en 2014.

ACCORD - CADRE

CE QU’IL FAUT RETENIR

Décembre 

2024

OBJECTIFS

Cet accord-cadre clarifie les règles conventionnelles entre le CEPS et les entreprises du DM, dans le cadre de la 

fixation des conditions tarifaires des dispositifs médicaux.

   Il offre plus de transparence et de prévisibilité aux entreprises du secteur

   Il permet une meilleure prise en compte de l’innovation des entreprises

   Il permet aux entreprises de bénéficier de mesures de soutien aux investissements et aux exportations et tient ainsi 

     compte des enjeux de souveraineté industrielle et sanitaire française 

DES MODALITÉS DE NÉGOCIATIONS 

CLARIFIÉES

L’accord encadre :

  Les critères de représentativité et le déroulement des négociations 

  Les règles de fixation et de révision des conditions tarifaires (tarif, prix de cession, prix limite de vente, remises

    conventionnelles). Il prévoit notamment des exceptions à la doctrine tarifaire du CEPS pour les ASA IV et V.

  Les échanges d’informations entre le CEPS et les entreprises, y compris les demandes de données complémentaires

    après inscription à la LPPR (réunions tripartites, protocole de collecte de données complémentaires, convention avec 

    le CEPS, pénalités financières en cas de non-respect des engagements).

Un système d’échange d’informations prospectives est mis en place :

  pour anticiper l’arrivée des dispositifs innovants 

  pour prévenir les risques de pénurie et de ruptures d’accès aux soins.
À noter 

* Cette liste recense les dispositifs médicaux à usage individuel pris en charge par l’Assurance maladie, qu’il s’agisse de DM destinés au diagnostic et 

au traitement, de DM d’aide à la vie quotidienne, d’orthèses et prothèses externes, d’implants, de DM numériques (hors télésurveillance médicale), etc.
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Découvrez notre livret oncologie

https://www.snitem.fr/publications/livrets-
innovation/livret-oncologie/

https://www.snitem.fr/publications/livrets-innovation/livret-oncologie/
https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/accord-cadre/
https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/investigations-cliniques-ce-quil-faut-savoir/

