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Contexte : champ concerné

Technologie de santé = Dispositifs médicaux avec ou sans acte



Les enjeux de la problématique

 Pourquoi un dispositif d’accès précoce des patients ?

▪ Egalité de prise en charge sur le territoire, avant le droit commun, pour éviter une possible 
perte de chance.

▪ Temporalité accélérée.

▪ Pertinence des soins. 

▪ Attractivité nationale. 

 Pour quoi l’accès précoce ?  

Sauve la vie ou change la vie du patient

de manière significative

(qualité de vie et des soins ou besoins non couverts…).



Méthodologie de la réflexion

 Cartographie des dispositifs d’accès précoce existants en France

 L’existant permet-il au patient d’accéder au bon moment à la bonne 

technologie ?

 Des ajustements sont-ils nécessaires ? Faut-il imaginer autre chose ? 
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Les conclusions

Les dispositifs d’accès précoces identifiés

Financement par 
les ES

Financement national
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RIHN

Produit
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Les recommandations et résultats

1
Cartographier les dispositifs d’accès précoce existants et diffuser des 
supports de communication communs à destination de tous



Les recommandations et résultats

Evaluer l’impact des nouveaux règlements européens DM et DM-DIV 
sur les dispositifs d’accès précoce et faire évoluer ces derniers autant 
que de besoin

Lorsqu’un nouvel acte est nécessaire à l’utilisation d’un DM : 
• Associer cet acte à la prise en charge précoce. 
• S’assurer de l’effectivité de l’inscription au droit commun de l’acte 

dès la prise en charge du DM.
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Les recommandations et résultats

Respecter des délais courts d’instruction des DM candidats à un accès précoce :

1. Encourager tous les acteurs à respecter les délais définis de chaque 
étape des dispositifs d’accès précoce

2. Flécher les DM sortant d’un dispositif d’accès précoce pour leur 
instruction rapide en vue d’une prise en charge de droit commun
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Les recommandations et résultats

Pour faire accéder plus rapidement les patients à des DM qui sont 
susceptibles de sauver ou de changer significativement la vie, créer un 
nouveau dispositif de prise en charge précoce se situant entre le forfait 
innovation et le financement de droit commun : « PRESTO »

Marquage CE 
règlement

Dépôt de dossier 
de droit 
commun

Forfait 
innovation

« PRESTO » Prise en charge précoce 
(LFSS 2019)Prise En charge Sécurisée et 

Temporaire des innOvations
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Les recommandations et résultats

DM innovant

(sauve / change 

la vie)

Marquage CE 
règlement européen

Etude en cours : 
patients tous inclus

Protocole jugé 
pertinent par la HAS

Prise en charge pour 
les patients selon 

critères d’inclusion de 
l’étude

Vigilance accrue de 
tous les acteurs

Consentement éclairé 
du patient (dont 

caractère transitoire)

Dépôt obligatoire d’un 
dossier de droit 

commun dans un délai 
déterminé

Mécanisme de 
sécurisation des 

dépenses

« PRESTO »



Les recommandations et résultats

Informer les patients de l’ensemble des DM pris en charge par un mécanisme 
d’accès précoce sur des supports de communication organisés en double 
entrée : DM et indication (pathologie, situation de handicap)
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Les perspectives

Marquage CE 
règlement

Dépôt de dossier 
de droit 
commun

Prise en charge transitoire

 Après avis de la Cnedimts

 Conditions d'éligibilité définies par décret en Conseil d’Etat (en attente)

 12 mois renouvelables 1 fois 

 Mécanisme de reversement par l’entreprise du différentiel prix LPP/prix transitoire

LFSS 2020 : 
Evolution du dispositif de prise en charge précoce (L165-1-5 du CSS)



Les ateliers de Giens –
Recommandations

xx

▪ xxx

Merci de votre attention et à 

PRESTO !!


