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INTRODUCTION

Pour qu'un dispositif médical soit remboursé par |’Assurance
Maladie, le Service d’Evaluation des dispositifs de la Haute Autorité
de Santé (HAS) instruit en Commission les dossiers médico-
techniques déposés par les industriels. Dans l'objectif de respecter
les délais réglementaires contraints, il vise a traiter ces dossiers en

Effectuer un bilan des suspensions d’instruction des
dossiers soumis a la HAS pour sensibiliser les industriels
sur les attentes du service et des membres de la
Commission.

MATERIEL ET METHODE

* Bilan rétrospectif des dossiers cloturés entre nas
janvier et avril 2024. —
+ Logiciel interne de la HAS : = oo
* Recensement des dossiers cléturés

* Analyse des courriers de suspension selon
le guide méthodologique de référence
» Comparaison aux données de 2023

CONCLUSION
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RESULTATS

Délai médian de suspension : 13,5 jours contre 45 jours en 2023
(min : 1 jour ; max : 255 jours)
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Un an apres le dernier bilan, cette étude met en évidence une augmentation significative du taux de suspension mais avec une diminution des délais et du nombre de motifs d’irrecevabilité par dossier
par rapport a 2023. Ces suspensions restent en grande partie évitables car la HAS publie des guides méthodologiques pour la construction des différents types de dossiers et communique
régulierement sur ces points d’attention. Ce travail d’analyse a été présenté a une matinée d’information des fabricants organisée en juin 2024, et s’inscrit dans le cadre d’une politique
d’accompagnement des industriels, complétée par des rendez-vous sur sollicitation en cas de problématiques spécifiques. Une analyse a 1 an sera de nouveau réalisée pour evaluer ’évolution de la

constitution des prochains dossiers déposés.
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