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Bases réglementaires

Décret du  27 septembre 2013 modifiant les décrets 
de 2008 et du 24 août 2005
Arrêté du 18 novembre 2013  fixant le contrat type 
de bon usage des médicaments et des produits et 
prestations mentionné à l’article L. 162-22-7 du code prestations mentionné à l’article L. 162-22-7 du code 
de la sécurité sociale
Arrêté du 18 novembre 2013  fixant le modèle de 
rapport d’étape annuel servant de base à 
l’évaluation du contrat de bon usage mentionné à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
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3-Le contrat type  - contenu (suite)

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

aux conditions de prise en charge prévues par la 
liste mentionnée à l‘’article L.165-1 du code de la SS 
ou à un PTT établi par la HASou à un PTT établi par la HAS
Lorsqu'un professionnel de santé prescrit une 
spécialité pharmaceutique ou une prestation en 
dehors du cadre défini aux alinéas précédents, il 
porte au dossier médical du patient l'argumentation 
qui l'a conduit à prescrire en faisant référence aux 
travaux des sociétés savantes ou aux publications 
des revues internationales à comité de lecture 3



Engagements spécifiques aux spécialités 
pharmaceutiques et aux produits et prestations 
de la liste en sus

La prescription et la dispensation à délivrance nominative 

La traçabilité de la prescription à 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 à défaut par service, 

- pour les produits et prestations en utilisant le codage (celui de la - pour les produits et prestations en utilisant le codage (celui de la 
liste en sus) ; 

L'information des prescripteurs exerçant en son sein sur les 
recommandations ou avis médico-économiques de la Haute 
Autorité de santé
Une utilisation des produits conforme aux dispositions de 
l’article D. 162-10-1 du code de la SS
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Respect des référentiels nationaux de bon 
usage des médicaments et des P&P (1)

1. Soit aux conditions de prise en charge prévues par la liste 
mentionnée à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale

2. Soit à un protocole thérapeutique temporaire établi par la 
HAS

3. A défaut, et par exception en l'absence d'alternative pour le 
patient, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux patient, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux 
dispositions précédentes, il porte au dossier médical 
l'argumentation qui l'a conduit à prescrire, en faisant référence 
aux travaux des sociétés savantes ou aux publications des 
revues internationales à comité de lecture. 

L'établissement s'engage à mettre en œuvre ces engagements 
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Respect des référentiels nationaux de bon usage 
des médicaments et des produits et prestations 
(2)

Un suivi Un suivi semestriel de la répartition des prescriptions de la répartition des prescriptions en 
fonction des situations mentionnées du 1°au 3 °de l’art. D. 
162-10-1 du code de la SS, 
accompagnées systématiquement de leur argumentaire accompagnées systématiquement de leur argumentaire lorsque 
le prescripteur ne se conforme pas aux dispositions du 1°et 2°, 
présenté à la CMEprésenté à la CME
adressé à l’OMEDIT ainsi qu’au directeur de l’ARS
L’utilisation non conforme peut donner lieu à une diminution du 
taux de remboursement ciblé pour la spécialité, le produit ou la 
prestation concerné mais également à une procédure de 
récupération d’indus auprès de l’établissement concerné
Les PTT en vigueur restent opposables Les PTT en vigueur restent opposables jusqu’à leur terme et au 
plus tard jusqu’au 31 décembre 2015
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Nouveau décret CBU septembre 2013  et 
arrêtés de novembre 2013

Mise en place d’un socle commun d’indicateurs socle commun d’indicateurs pour 
le REA
Nombreux critères d’évaluation avec ou sans 
indicateurs  nationaux de suivi
Les indicateurs nationaux de suivi concernent deux Les indicateurs nationaux de suivi concernent deux 
champs:

-Qualité de la prise en charge
-Bon usage
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Indicateurs du socle commun national 
Critères de bon usage

Suivi qualitatif des indications des prescriptions 
des dispositifs médicaux hors GHS

-numérateur : nombre d’implants posés dans le cadre de 
l’arrêté d’inscription sur la LPP et nombre d’implants 
posés hors l’arrêté d’inscription sur la LPP ;

--dénominateur : nombre total d’implants posés

Mise en œuvre de la classification CLADIMED

Ce suivi est réalisé par la mise en oeuvre 
progressive de la classification des dispositifs 
médicaux selon la nomenclature CLADIMED 
(classification française des dispositifs médicaux).

-numérateur : nombre de DM posés codés selon la 
classification CLADIMED ;

-dénominateur : nombre de DM posés.
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Liste des produits et prestations
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Site Ameli
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Recherche par chapitre – site Ameli
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Les procédures d'inscription et de 
tarification des dispositifs médicaux

En cas de demande de prise en charge par l’assurance maladie, 
les dispositifs médicaux (DM) sont soumis à des évaluations 
complémentaires à celles relatives au marquage CE, préalable 
indispensable, qui dépendent de procédures d’inscription et de 
tarification variées: 

DM pris en charge dans le cadre d’un acte : avis
DM intégrés 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
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Avis de la CNEDIMTS



Référentiels « Juste prescription »
APHP
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Fiches APHP
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Site europharmat
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Classification Cladimed

La classification Cladimed a été conçue à l'origine à l'AP–HP (1995)
Objectif : classer les DM consommables en fonction de leur 
destination anatomique. La description se fait à un niveau 
générique 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 à cette gestion un caractère consensuel
Cladimed est une classification à cinq niveaux, inspirée par le 
modèle de la classification internationale des médicaments 
Anatomique, Thérapeutique, Chimique (ATC), dont elle reprend les 
familles de premier niveau, permettant à terme des analyses 
macroéconomiques englobant DM et médicaments.
Elle est largement diffusée dans les hôpitaux français et belges.
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Objectifs de CLADIMED

21Ces 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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Intérêts de l’outil CLADIMED à l’échelon 
national 

Approche macroéconomique et 
microéconomique des dépenses 
régionales (nationales /ATIH)

-Par type d’établissement-Par type d’établissement
-Par établissement
-Par groupe homogène de DM
-Par DM
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Table de correspondance 
Réseau des OMEDIT
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Global Medical Device Nomenclature 
(GMDN)

GMDN est la nomenclature officielle des dispositifs médicaux en Europe. 
Elle est distribuée par la GMDN agency (lien) et a fait l'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 dispositifs dans lesquels tous les dispositifs médicaux commercialisés 
doivent pouvoir être classés. A chaque terme privilégié correspond une 
définition. La GMDN comprend également des termes de référence qui 
correspondent à la racine de plusieurs termes privilégiés.
À chaque terme correspond un code unique à cinq chiffres, sans 
signification.

30



SUIVI QUANTITATIF 

Des dépenses de la liste en sus
Utilisation des tableaux de e PMSI



Les outils PMSI pour les DMI



Les outils PMSI pour les DMI



Les outils PMSI pour les DMI



Données financières sur les DMI en région
Evolution annuelle des dépenses des produits inscrits sur la liste en sus

Etablissements ex-DG

Evolution 

2006/2007

Evolution 

2007/2008

Evolution  

2009/2008

Evolution  

2010/2009

Evolution  

2011/2010

Evolution  

2012/2011

MO 12% 21% 5% 5% 1% 2%

DMI 0% 3% 8% 3% -12% 8%

GLOBAL 8% 15% 6% 4% -3% 3%

Etablissements privés ex-OQN

Evolution Evolution Evolution  Evolution  Evolution  Evolution  Evolution 

2006/2007

Evolution 

2007/2008

Evolution  

2009/2008

Evolution  

2010/2009

Evolution  

2011/2010

Evolution  

2012/2011

MO 13% 14% -13% -9% -11% -2%

DMI -2% 8% -4% -2% -2% 4%

GLOBAL 5% 11% -8% -5% -6% 1%

Ensemble des établissements

Evolution 

2006/2007

Evolution 

2007/2008

Evolution  

2009/2008 

(10%)

Evolution  

2010/2009

(8%)

Evolution  

2011/2010 

(3%)

Evolution  

2012/2011

MO 13% 19% -1% 1% -2%

1%

(2%)

DMI -1% 6% 1% 0% -7%

6%

(1,5%)

GLOBAL 7% 14% 0% 1% -4% 3%



Données financières sur les DMI en région
EVOLUTION DES DEPENSES M6 2013

Etablissements publics et ex DG

M3 2013
Evolution % 

M3 2013 / M3 2012
M6 2013

Evolution %

M6 2013 / M6 2012 

MO 52 350 040 € 44,1% 88 471 379 € 4%

DMI 21 480 783 € 43,5% 33 633 670 € 16%

GLOBAL 73 830 823 € 43,9% 122 105 049 € 7%

Etablissements privés ex OQN

Evolution % Evolution %
M3 2013

Evolution %

M3 2013/ M3 2012
M6 2013

Evolution %

M6 2013 / M6 2012 

MO 10 194 019 € -8,2% 20 969 656 € -4%

DMI 19 927 131 € 6,7% 40 020 579 € 9%

GLOBAL 30 121 150 € 1,1% 60 990 235 € 4%

Ensemble des établissements

M3 2013
Evolution %

M3 2013 / M3 2012 
M6 2013

Evolution %

M6 2013 / M6 2012 

MO (2%) 62 544 059 € 31,8% 109 441 035 € 3% ()

DMI (2,5%) 41 407 914 € 23,1% 73 654 249 € 12% ()

GLOBAL 103 951 973 € 28,2% 183 095 284 € 6% ()


