	DOSSIER DE DEMANDE D’ADMISSION D’UN dispositif medical

La partie bleue du document suivant est à remplir par le demandeur.


	Nom du médecin demandeur : 
Téléphone: 
Email : 
	Date : Cliquez ici pour entrer une date.


	Chef de Pôle : Cliquez ici pour taper du texte.
Responsable de structure : Cliquez ici pour taper du texte.
Pharmacien référent en charge du dossier : 
	Pole : Cliquez ici pour taper du texte.
Structure : Cliquez ici pour taper du texte.

	DISPOSITF MEDICAL CONCERNE (nom commercial – référence – fabricant – fournisseur)

	· Nom commercial : 
· Références : 
· Fabricant : 
· Fournisseur : 

	1. Lettre de demande d’admission du DISPOSITIF expliquant les motifs de cette demande

	· 











	2. DESTINATION REVENDIQUEE PAR LA FABRICANT DANS LE CADRE DU MARQUAGE CE 

		Indication
	

	Descriptif du DM
	

	Contre-indication
	

	Précautions d’emploi
	

	Notice d’utilisation
	

	Fiche technique
	




	

	3. DATE ET CLASSE DU MARQUAGE CE DU DISPOSITIF MEDICAL 

		Classe du DM
	 Classe IIa

	Selon la directive
	2017/745

	N° de l’organisme notifié
	

	Date de 1ère mise sur le marché
	

	Marquage CE
	CE 0483

	Déclaration de conformité 
	




	4. avis de la commiSSION nationale d’evaluation des dispositfs medicauX et des technologies de sante (CNEDIMTS – HAS), s’il existe


	· 

	5. DATE de publication au jo de la notification du remboursement du produit, s’il existe

	· 

	6. si le dispositif est en cours d’EXPERTISE PAR LA cnedimts, joindre le niveau d’amelioration du service attendu revendiqué par la societe

	· 

	7. les avis eventuels des agences d’hta sur le dispositif ou la technique

	· 

	8. principaux elements de la note d’interet therapeutique hospitalier 
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	9. ETUDES CLINIQUES PIVOT (EFFICACITE, SECURITE, PERFORMANCES) OU ETUDES PHAMACO-ECONOMIQUES, EN ANGLAIS OU EN FRANÇAIS AVEC LES TABLEAUX RESUMES DES ETUDES

		Publication
	Design de l’étude
	Critères / Résultats
	Conclusion

	 
	 
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	






	

	10. LES RECOMMANDATIONS LES PLUS RECENTES MENTIONNANT LE DISPOSTIF MEDICAL

	

	11. LES DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT OBSOLETES DU FAIT DE L’ARRIVEE DE LA NOUVELLE THERAPEUTIQUE

	· 

	12. LE CAS ECHEANT, LES DISPOSITIFS ASSOCIES, NOTAMMENT EQUIPEMENT, S’ILS EXISTENT

	· 

	· LE CAS ECHEANT, L’AVIS DU PHARMACIEN RESPONSABLE DE LA STERILISATION, S’IL S’AGIT D’UN DISPOSITIF À STERILISER

	· 

	13. UNE PHOTOGRAPHIE, OU UN ECHANTILLON DU DISPOSITF MEDICAL

	










	14. LE PRIX TARIF HOPITAL (HT ET TTC) ET LES DONNÉES ÉCONOMIQUES (COÛT D’UTILISATION ET PRISE EN CHARGE)

	















	15. DONNER UNE APPROXIMATION DE LA FILE ACTIVE DE PATIENT POTENTIELLEMENT TRAITES

	· Nombre de patients pouvant potentiellement être traités par cette nouvelle thérapeutique

	16. ACCORD DU CHEF DE POLE OU DE STRUCTURE, EN FONCTION DU COUT

	· Mettre en fichier joint l’accord du chef de pôle ou de structure sous forme pdf

	Signature du médecin demandeur

	Nom :

Date :
	





