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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 36, insérer l'article suivant :

Apres l'article L. 161-40 du code de la sécuritéiake, il est inséré un article L. 161-40-2
ainsi rédigé :

«Art. L. 161-40-2. ta Haute autorité de santé, en liaison avec |'agdrancaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et 'unationale des caisses de sécurité sociale, met en
ceuvre, avant le®ljanvier 2009, une banque de données administeagtescientifiques sur les
dispositifs médicaux visés a l'article L. 165-1 chde de la sécurité sociale, destinée a servir de
référence pour l'information des professionnelssdaté et des administrations compétentes en
matiere de produits de santé. Cette banque compmetaimment des données relatives aux
caractéristiques du produit ou de la prestationparticulier le marquage CE, la description du
produit ou de la prestation, ses fonctions, ainge gqles données relatives aux conditions
d’inscription du produit ou de la prestation surliste des produits et prestations prévue a
l'article L.165-1 du code de la sécurité socialee@va précision du service attendu, de
I'amélioration du service attendu, du tarif de réféice et des conditions de prise en charge.

« Un décret fixe les conditions dans lesquellekeaglest rendue gratuitement accessible
au public. »
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EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a créer une banque de donmbdisups sur les dispositifs
médicaux.

L’article 47 de la loi de financement de la sé@&igbciale pour 2001 a prévu la mise en
ceuvre d’'une banque de données administratives ientiiques sur les médicaments et les
dispositifs médicaux visés a l'article L. 165-1ahale de la sécurité sociale.

L’AFSSAPS a développé, depuis plusieurs années,ssarsite Internet une rubrique
consacrée aux dispositifs médicaux qui liste, pdreochronologique les travaux publiés : rapports
de synthese, rapports d'évaluation, et « points sagroupant toutes les informations sur un theme
particulier tel que les lecteurs de glycémie, le®tensiometres, les lits médicaux... La CNAMTS a
également mis a disposition, sur son site Intetadiste des produits et prestations qui corredpon
a la liste des produits et prestations remboursgiée I'Assurance Maladies (dispositifs médicaux
pour traitements et matériels daide a la vie, etite diététiqgues et articles pour pansements,
orthéses et prothéses externes, dispositifs médiraplantables et véhicules pour handicapés
physiques) avec une possibilité de consultatioonseééux criteres, par code et par chapitre.

Toutefois, méme si ces initiatives apportent urferination intéressante en matiére de
dispositifs meédicaux, elles ne répondent pas augeekes posées par l'article 47 de la loi de
financement de la sécurité sociale dans la mesusdl@s ne proposent pas une véritable banque de
données administratives et scientifigues sur lepadiitifs médicaux, compléte et facilement
utilisable par les professionnels de santé.

Aussi, constatant aujourd’hui I'absence de créatiencette banque de données et la
nécessité de mettre a la disposition des professisnde santé une information publique
indépendante de lindustrie biomédicale, gratuiteuglisable comme base de référence, que
'AFSSAPS, la HAS et 'TUNCANSS mettent au point ubhanque de données sur le dispositif
meédical, comprenant notamment des données relativegs caractéristiques (marquage CE,
description, fonctions assurées) et aux conditibimscription sur la liste des produits et prestas
prévus a larticle L.165-1 du code de la sécuritéiale de ces produits et prestations, avec la
précision du service attendu, de I'amélioration sguvice attendu, du tarif de référence et des

conditions de prise en charge.
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