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—— Deéecret du 27 septembre 2013 modifiant les décrets
de 2008 et du 24 aout 2005

—— Arrété du 18 novembre 2013 fixant le contrat type
de bon usage des médicaments et des produits et
prestations mentionné a l'article L. 162-22-7 du code
de la sécurité sociale

—— Arréte du 18 novembre 2013 fixant le modele de
rapport d’étape annuel servant de base a
I’évaluation du contrat de bon usage mentionné a
I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale



Pour les produits et prestations

Le respect, pour les produits de la liste en sus , de la
conformité de leur utilisation a l'une des conditions
suivantes :

aux conditions de prise en charge prévues par la
liste mentionnée a |’article L.165-1 du code de la SS

ou a un PTT etabli par la HAS

—— Lorsqu'un professionnel de santé prescrit une
specialité pharmaceutique ou une prestation en
dehors du cadre défini aux alinéas précédents il
porte au dossier medical du patient I'argumentation
qui I'a conduit a prescrire en faisant référence aux
travaux des societés savantes ou aux publications
des revues internationales a comité de lecture




Engagements specifigues aux speécialités
pharmaceutiqgues et aux produits et prestations
de la liste en sus

La prescription et la dispensation a déelivrance nom iInative

La tracabilité de la prescription a l'utilisation pour les P&P
dans le dossier patient

Le suivi par la PUI de la consommation individuelle par
patient et par prescripteur, ou a défaut par service,
- pour les produits et prestations en utilisant le codage (celui de la
liste en sus) ;
L'information des prescripteurs  exercant en son sein sur les
recommandations ou avis medico-économiques de la Haute
Autorité de santé

Une utilisation des produits conforme aux dispositions de
I'article D. 162-10-1 du code de la SS



1.

Soit aux conditions de prise en charge prévues parlali  ste
mentionnée a l'article L. 165-1 du code de la securité sociale

Soit a un protocole thérapeutiqgue temporaire  établi par la
HAS

A défaut, et par exception en I'absence d'alternati  ve pour le
patient, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux
dispositions précédentes, il porte au dossier medical
I'argumentation qui I'a conduit a prescrire, en faisant reférence
aux travaux des sociétes savantes ou aux publications des
revues internationales a comité de lecture.

L'établissement s'engage a mettre en ceuvre ces engagements



Respect des référentiels nationaux de bon usage
des médicaments et des produits et prestations

(2)

Un suivi semestriel de la répartition des prescriptions en
fonction des situations mentionnées du 1°au 3 °de | 'art. D.
162-10-1 du code de la SS,

accompagnees systematiquement de leur argumentaire lorsque
le prescripteur ne se conforme pas aux dispositions du 1%t 2°

présenté a la CME
adresse a 'OMEDIT ainsi qu’au directeur de 'ARS

L’utilisation non conforme peut donner lieu a une diminution du
taux de remboursement ciblé pour la spécialite, le produit ou la
prestation concerné mais également a une procedure de
recupération d’'indus aupres de I'établissement concerné

Les PTT en vigueur restent opposables jusqu’a leur terme et au
plus tard jusqu’au 31 décembre 2015



— Nouveau decret CBU septembre 2013 et
arrétes de novembre 2013

—— Mise en place d’un socle commun d’indicateurs pour
le REA

——— Nombreux criteres d’évaluation avec ou sans
Indicateurs nationaux de suivi

—— Les indicateurs nationaux de suivi concernent deux
champs:

- Qualite de la prise en charge
-Bon usage



—— Suivi qualitatif des indications des prescriptions
des dispositifs médicaux hors GHS

-numérateur : nombre d’'implants poseés dans le cadre de
I'arrété d’inscription sur la LPP et nombre d'implants
poses hors l'arrété d’'inscription sur la LPP ;

-dénominateur : nombre total d’'implants posés
—— Mise en ceuvre de la classification CLADIMED

——— Ce suivi est realise par la mise en oeuvre
progressive de la classification des dispositifs
medicaux selon la nomenclature CLADIMED
(classification francaise des dispositifs medicaux).

-numérateur : nombre de DM poses codeés selon la
classification CLADIMED ;

-dénominateur : nombre de DM poseés.



— Liste des produits et prestations
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CM-CIC & - www.codage.ext.cnamts.fr
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@l‘ﬁs_surance Nomenclatures

Maladie
LPP = Prézentation

TN

Liste des Produits et des Prestations

Yous pouvez consulter la liste des produits et prestations selon les critgéres suivants.

Par code

Cette option vous permet de rechercher un produit ou une prestation par son code (exemple | 1125502) ou
son ancien code (exemple : 101P01.1) ou par =a désignation (exemple : PROTECTEUR DE HANCHE)

Par chapitre

Cette recherche vous permet de consulter l'ensemble des produits et prestations classés par titre (par
gxemple : TITRE | : Dispositifs médicaux pour tratement et matériels d'aide a la vie, aliments digtétigues et
articles pour pansements)



Site Amell

CM-CIC @ - www.cod: axt. fr
‘Eswrance Nomenclatures
Maladie

Liste des Produits et des Prestations

Recherche par code

Veuillez saisir un code LPP et'ou une désignation
Code LPP :

Ancien code LPP :

Désignation : Lexique des termes techniques

r
) Lexigue des termes technigues - Mozilla Firefox
Vaider o

| @ www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/termes_tech.htm

Lexique des termes techniques

VHP Fauteuil roulant
Implant prothése

HMammaire Sein

Oxygénothérapie Oxygéne

Optigque Lunettes / lentilles
Stimulateur cardiaque Pace maker
hudioprothése Appareil auditif

Prothése auditive

Fermer
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— Recherche par chapitre — site Ameli
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Maladie

LPP = Recherche par chapitre

Liste des Produits et des Prestations

Recherche par chapitre

% 0 - Arborescence LPP

% 3 -TITRE 3 : DML IMPLANTS ET GREFFONS TISSULAIRES D'ORIGINE HUMAINE

% 4 - DISPOSTIFS MEDICAUX IMPLANTABLES ACTIFS

% 2 - SONDES DE STIMULATION CARDMAQUE IMPLANTABLES

% 2 - SONDES ENDOCAVITAIRES

% 1 - SONDES ENDOCAWVITAIRES POUR STIMULATION WENTRICULAIRE DROITE
@ 34368056 - SONDES ATRIOWENTRICULAIRES POUR STIMULATION WDD(R)

@ 3416340 - SONDES STIM ATRIALE OU WENTRICULAIRE DROME HORS VDD, BIPOLAIRES
3402371 - SONDES STIM VENTRICULAIRE DROME HORS VDD, UNIPOLAIRES

11
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Présentation
Recherche par code
Recherche par chapitre
Teléchargement

Fiche :
Conditions générales

BdM _IT

Présentation

Recherche par code
Recherche par laboratoire
Nouvelles Inscriptions
Modifications de la semaine
Téléchargement

INB

Présentation

Recherche par code
Recherche par chapitre
Recherche sur autres critéres
Téléchargement

Liste des Produits et des Prestations

Fiche

Code LPP : 3436956
Désignatign = SONDES ATRIOWVENTRICULAIRES POUR STIMULATION VDD(R )

Dispositifs médicaux implantables. Sondes de stimulation cardiaque. Sondes
endocavitaires pour stimulation cardiague droite. Sondes atrioventriculaires pour
stimulation VDD(R), conformes aux normes européennes de connexion en vigueur. La
sonde doit &tre fournie au minimum avec le matériel spécifigue nécessaire 3 sa
manipulation. La prise en charge est assurée dans la limite d'une unité par patient. Les
sondes endocawvitaires sont contre-indiguées en cas de : - sténose de la valve tricuspide
;- prothése tricuspide mécanique ; - impossibilité d'abord veineux supérieur (dans
certains cas exceptionnels, une implantation par abord fémoral peut néanmoins étre
envisagée) ; - endocardite évolutive ; - hypersensibilité a la dexaméthasone (pour les
sondes avec élution de stéroide). Pour gu'une sonde de stimulation soit prise en charge,
son fabricant doit s'engager a rembourser a 'organisme de prise en charge la valeur
d'achat de la sonde explantée, en cas de dysfonctionnement de celle-ci. Pour étre prise
en charge, une sonde de stimulation doit étre garantie 5 ans, quel que soit le boitier
auquel elle est associée. Les conditions d'utilisation et de prescription, de méme que
les indications de sondes de stimulation sont celles des boitiers auxguels elles sont
connectées (stimulateurs ou défibrillateurs implantables).

Dates J.0. et Arrété

16/06/2006 - 01/06/2006

o I Rechercher sur ces dates

Date début validité : 28/06/2006

Tarif : 540 Euros
Prix unitaire réglementé : 340 Euros
Montant max remboursement : Néant

w T
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I HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

—— EN cas de demande de prise en charge par I'assurance maladie,
les dispositifs médicaux (DM) sont soumis a des évaluations
complémentaires a celles relatives au marquage CE, préalable
indispensable, qui dépendent de procédures d’inscription et de
tarification variees:

DM pris en charge dans le cadre d’'un acte : avis

DM intégres dans les GHS : avis des COMEDIMS +/-
évaluation par la HAS

—— DM inscrits sur la LPPR : avis de la CNEDIMTS (DM utilisés en
ville par le patient + DM remboursés en sus des GHS)
L’inscription sur la LPPR est effectuée pour une durée
maximale de 5 ans renouvelable

13
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HAUTE AUTORITE DE SANTE

LY

CommisSION NATIONALE D'EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS DE LA CNEDIMTS
22 octobre 2013

CLUSIONS

ALLURE et ALLURE RF, stimulateurs cardiaques implantables avec
stimulation atrio-biventriculaire pour resynchronisation, dits « triple chambre »
Demandeur : ST. JUDE MEDICAL FRANCE SAS (France)

Fabricant : ST. JUDE MEDICAL INC. (Etats-Unie d'Amérigue)

Les modéles et références refenus sont ceux proposés par le demandeur (cf. page 3)

Indications Ce\la retenues a la LPPR pour les avec

retenues : tric-bi iculaire pour resynch tion, dits « friple chambre »
(htre 1, chapnre 4, secmn 1, sous sectlon GJ

tric-bi iculaire en cas

q
d'lnsu?ﬁsance cardiague sévére (c\asse -1 de la MNYHA), malgré un
traitement médical optimal, chez des patients en rythme sinusal, avec
complexes QRS>120 ms sur 'ECG, fraction d'éjection ventriculaire gauche =
35 % et diamétre télédiastolique ventriculaire gauche > 27 mm / m2 de surface

corporelle.
Service Attendu Suffisant : en raison de
(5A): - Lintérét tnerapeuhqua des shmulaleum ALLURE et ALLURE RF pour la

par dans les
indications retenues
- Lintérét en ferme de santé publigue des stimulateurs cardiagues
implantables triple chambre compte tenu de l'absence d'altemative et de la
gravité de I'affection.
Comparateurs ANTHEM et AMTHEM RF, sti q p avec
retenus : i ion atri i ire pour resy isation, dits « triple chambre =.

Amelioration du SA - ASA de niveau V
Type d'inscription : Mom de margue

Durée d'inscription :  Jusqu'a la date de fin de prise en charge des stimulateurs triple chambre
ANTHEM et ANTHEM RF (15/01/2015)

Avis de la CNEDIMTS

Données Plusieurs études et des mét, & I ité (réduction de la

analysées : mortalité, amélioration de la qualité de vie, fréquence des hospitalisations) de
la stimulation afric-biventriculaire chez les patients en insuffisance cardiaque
sévére (classe |lI-V de la NYHA), malgré un traitement médical optimal.
Aucune étude spécifique aux stimulateurs triple chambre ALLURE et ALLURE
RF n'est fournie. Néanmeins, la Commission ne remet pas en cause
I'extrapolation des dennées mentionnées, au bénéfice CALLURE et ALLURE
RF.

Elements. Conditions générales de prise en charge :

conditionnant le SA ©  Celles retenues 4 la LPPR pour les stimulateurs cardiaques implantables.

Spécifications Celles retenues 4 la LPPR.

technigues :

Modalités de Celles retenues a la LPPR.

prescription et

d'utilisation :

Conditions du La Commission subordonne le renouvellement dinscription d'ALLURE et

renouvellement :

Population cible -

ALLURE RF & la transmiasion des résultats de I'étude de suivi demandée par|
la CNEDIMTS dans I'avis du 07/07/2009 concernant les stimulateurs ANTHEM
et ANTHEM RF. Cette étude, commune aux stimulateurs triple chambre de la
gamme ANTHEM et ALLURE, doit permettre de determmer

- les caractéristiques de I' ble des patients I diti
réelles dutilisation dans le contexte francais et leur adequatnn aux
recommandations,

-les caractérishques des pafients concemnés par une explantation et le motif
de cette intervention.

Entre 5 000 et 7 500

Avis 1 définitif




Référentiels « Juste prescription »

APHP

HOPITAUX

ASSISTANCE
PUBLIQUE DE PARIS

Juste prescription

Vous étes ici = Accueil =

Menu

(* Les médicaments
[» par nom commercial

par dénomination commune
internationale

[» par attributs
[» par date de mise & jour
[»les génériques

[» les biosimilaires

(* Les dispositifs médicaux
[» par nom du dispositif
[» par libellé LPP
[» par synonyme
[» par cladimed

[» par date de mise & jour

(* Recherche
[» simple
[» médicaments
[» D.M.I.

Mieux nous

connaitre

= =
Partageons nos || Nous contacter
pratiques

Ld Favoris/Partage

s e e e

Résultats par page : 25 50 100

Cladimed Nom du dispositif n Synonymes
Coeurs arificiels,
Dispositif dAssistance Circulatoire Dispositif Médical Dispositif 1
Mécanigue Implantable Actif d'Assistance L 2200
Ventriculaire (DAV)

SYSTEME DE STIMULATION Di itif Médical
CEREBRALE PROFONDE BILATERALE | | 'S‘lmst' Ibl eAc'f.fa oui | 211112011
OU UNILATERALE mpiantable Act

DMI d'origine synthétique

pour le comblement des .
FRODUIT DE COMBLEMEMNT MEWFILL lipoatrophies faciales oui 2111201

iatrogénes
IMPLANT D'EXPANSION CUTANEE Implants d'expansion Prothése expansion oui | 21412011
GOMNFLABLE cutanée gonflable tissulaire
IMPLAMNT DIGESTIF ANNULAIRE POUR . . .
GASTROPLASTIE Implants digestifs ANMNEAL GASTRIQUE | oui 04/05/2012
IMPLANT MAMMAIRE Implants mammaires Prothése mammaire oui 21M1420M
IMPLANT POUR STERILISATION
TUBAIRE PAR VOIE Implants urogénitaux oui 21M120M
HYSTEROSCOPIQUE: ESSURE
MONITEUR ECG IMPLANTABLE REVEAL | Moniteurs ECG HOLTER 6T 2111112011
DX MODELE 9528 implantables IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATEUR DU NERF VAGUE | Meurostimulateur du nerf oui | 21412011
GAUCHE CYBERONICS NCP102 et 102R | vague gauche
STIMULATEUR CARDIAQUE DOUBLE Stimulateurs cardiagues oui | 21412011
CHAMBRE FREQUENCE ASSERVIE implantables
STIMULATEUR CARDIAQUE DOUBLE Stimulateurs cardiaques DDD, PACEMAKER oui 2111112011
CHAMBRE, TYPE DDD implantables ARTIFICIEL
STIMULATEUR CARDIAQUE SIMPLE Stimulateurs cardiagues ;
CHAMRRF FRFN ASSFRV imnlantahlas oui | 21M11/2011
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Fiches APHP

Mieux nous Partageons nos : MHous contacter
connditre pratiques

r

STIMULATEUR CARDIAQUE DOUBLE CHAMBRE FREQUENCE ASSERVIE
T2A: aui

Dénomination LPP :  Stimulateurs cardiagues implantables
Cladimed :
Synonymes ;

Mise & jour: 21112011

Diocumentation
M| Codes LPP

) Recommandations
e Justificatif
M| Environnement
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1
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Site europharmat
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La classification Cladimed a été concue a l'origine a 'AP—HP (1995)

Obijectif : classer les DM consommables en fonction de leur
destination anatomique. La description se fait a un niveau
générigue suffisamment précis pour identifier le produit mais ne
prenant pas en compte les éléments variables qui différencient les
références commerciales.

Cette classification est administrée et diffusée par l'association
(Cladimed) qui regroupe utilisateurs et fournisseurs de DM,
conférant a cette gestion un caractere consensuel

Cladimed est une classification a cing niveaux, inspirée par le
modele de la classification internationale des médicaments
Anatomique, Thérapeutigue, Chimique (ATC), dont elle reprend les
familles de premier niveau, permettant a terme des analyses
macroéconomiques englobant DM et médicaments.

Elle est largement diffusée dans les hopitaux francais et belges.
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Objectifs de CLADIMED

Ces diapositives sont issues d’'un
diaporama de CLADIMED (M Ventura
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Les principes de la classification
CLADIMED
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Les familles dans CLADIMED
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Avantages de la classification
CLADIMED
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——Approche macroéconomique et
microéconomique des dépenses
régionales (nationales /ATIH)

-Par type d’etablissement

-Par établissement

-Par groupe homogene de DM

-Par DM
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Table de correspondance
Réseau des OMEDIT
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est la nomenclature officielle des dispositifs médicaux en Europe.
Elle est distribuée par la GMDN agency () et a fait I'objet de la
publication d'une norme (ISO 15225:2000).

Elle est utilisée pour faciliter les échanges de données réglementaires
entre les autorités compétentes, les organismes notifiés et les fabricants.
La GMDN est constitué de groupes génériques (termes privilégiés) de
dispositifs dans lesquels tous les dispositifs médicaux commercialisés
doivent pouvoir étre classés. A chaque terme privilégié correspond une
définition. La GMDN comprend également des termes de référence qui
correspondent a la racine de plusieurs termes privilégiés.

A chaque terme correspond un code unique a cing chiffres, sans
signification.
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Des déepenses de la liste en sus
Utilisation des tableaux de e PMSI



— Les outils PMSI pour les DMI
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