H/\‘Q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

Bienvenue sur la plateforme dématérialisée de dépot Sésame : https://sesame.has-sante.fr/

Pour déposer un dossier, sur votre page d’accueil, en mode connecté, clic sur le lien indjqué :

Bisnuenue, TEST WASABI EXPERT1  Se déconnecter

HA‘S | Développer Ia qualité dans le champ
AUTE AUTORITE DE SANTE

N sanitaire, social et médico-social Vatre finteract
ACCUEIL FAIRE UNE DEMARCHE MES NOTIFICATIONS MES DEMANDES
& Mon compte Liste des démarches Mes notificati

» Mot de passe &

Vous navez de nouvelle notification.

Evaluation d'un medicamant ou d'un dispositif

» Mes connexions

médical
& Mes relstions . .
 Diépét d'un dossier médicament ou dispesitif médical & Mgs brouillons &
# Leurs demandes = D Démarche Statut
—_— _L Voir les suires démarches...
of Préférences - = CMEDIMTS : ~TEST NOM DM-

Demande d'inscription (LPP)—

B Aschives
Weir tous mes brouilions

& Porte-documents

Partie informations organisme déposant :

& Men compte Dépdbt d'un dossier médicament ou dispositif médical
» Mot de passe 1 / 7
Bénéficiaire - WASABI TEST
# Mes connexions Organisme déposant I Etapes de la démarche
& Mes relstions ) . . ) Organisme déposant
Les champs suivis d'un astérisque (*) sont obligatoires
# Leurs demandes Numéro SIRET
11000044500020
o Préférences
Raison sociale de I'organisme déposant
B Archives WASABI TEST
& Porte-documents # Coordonnées du demandeur (exploitant de 'AMM)
Voie
Code postal
Commune
Pays
France -
Personne en charge du dossier / Correspondant unique
& Nom/Prénom
Civilité * Les champs obligatoires sont marqués par des astérisques, vous
® Madame Monsieur s s ) ,
Nom * ne pourrez pas passer a | etape suivante sans les completer !

WASABI EXPERT1

Prénom *

TEST

Fonction

Numéro de [el Le clig sur ce bouton enregistre automatiquement
Champ obligatoir®

| votre saisie en brouillon. Vous pourrez donc saisir
Avet-rj formulaire en plusieurs fois.

Numéro de portable

Votre courriel *
correspondant.unigue@firme.com|
Courriel de votre organisme

mailhas2@has-sante.fr

Enregistrer et continuer
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Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

Choix de la commission aupres de laquelle vous voulez déposer votre dossier :

& Mon compte

# Mot de passe &

# Mes connexions

& Mes relations

# Leurs demandes

2f Préférencas

B Archives

& Porte-documents

Bénéficiaire - WASABI TEST

concernée par votre demande

Commission concernée par votre demande

(Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des techmol

de santé (CNEDIMTS) kg
Précisions concernant votre dépdt auprés de la CNEDIMTS

Afin de soumettre vos dossiers dans les versions en vigueur, Iteritéléch.

ger a chague dépdt
les documents d'information disponibles sur la page dédiée [ de notre site internet, réguliérement mis 3 jour.

Le réglement de la taxe se fait uniqguemeant par virement sur le compte bancaire de |2 s dépd

Organisme déposant

Choix de la commission

concernée par votre demande

enregistrement du dossier par le service Evalusfion des Dispositifs médicaux. Le montant et |a référen

Lien

mentionner sont transmis par |e service.

Le montant de la taxe due par demande est de :

vers la page internet HAS dédiée

Inscription 3220 €
Renouvellement dinscription B44 €
Modification des conditions d'inseription G44 £

Enreg et continuer

Informations générales concernant votre produit (ainsi que sur le fabricant, si différent du déposant) :

& Mon compte

» Mot de passe &

# Mes connexions

4 Mes relations

# Leurs demandes

L8 Preférences

B Archives

& Porte-documents

Avril 2019

CNEDIMTS : -

3/7

Identification du dossier 1/3 I Etapes de la démarche

Les champs suivis d'un astérisque (%} sont obligatoires
Fabricant

5i le fabricant de wotre produit est différent de l'organisme demandsur renseigné 3 |'étape précédents, merci de
maodifier le champ « raisen sociale du fabricant » ci-dessous et de compléter les coordonnees
correspondantes.

Raison sociale du fabricant *

RAISON SOCIALE DU FAERICANT DU DISPOSITIF

# Coordonnéas du fabricant

Organisme déposant

Choix de la commission

concernée par votre demande,

Identification du dossier 173

partie de vatre formulaire en cliquant sur

z revenir sur la saisie d’'une

ous souhaitez modifier

Voie
s
Code postal
Vous pouve
Commune
I"étape que
Pays
France N
Mom du produit *

NOM COMMERCGIAL DU PRODUIT
Votre demande conceme : * & Produit ¥ Frestation
Type de produit

texte libre texte libre texte libre
Prestation concernée ou associée, le cas échéant

tzate libee fexte libre texie libre texie libe texie libe texia lihe texde librs tede Jibrs tede libes texte lihos
texte libre texte libre texte fibre texte libre teoe libre texie libre teae librs teige librs

e

Deseription des difiérentes composantes (generales, administratives e

rsas © astreintes, liviaisan &

uelle....

Enregistrer et continuer
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H/\‘Q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE A R NTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

Nature de votre demande et marquage CE :

CNEDIMTS : --NOM COMMERCIAL DU PRODUIT-Demande d'inscription
& Mon compte (LPP)---- 4 / 7

» Mot de passe

ciaire : WASABI TEST

# Mes connexions ification du dossicr 213 l Etapes de la démarche

% Mes relstions Organisme déposant

Bénéf

Les champs suivis d'un astérisque (*) sont obligatoires
% Leurs demandes. Nature de la demande * Choix de la commission

Demande dinscription (LFF) ¥ concemée par votre demande
2f Préférances P
Precision eventuelle concernant la demande

Identification du dossier 172

Bs Archives precisigns Svetuslies =i perinentes texe libre
Identification du do:
& Forte-documents P
Si non applicable vous
Classification marquage CE pouvez cocher Non concerné

Indication du marquage CE

texte fibre texte libre texie libre texie libre texte libre texe libre teese libre teise librs tede libes s
ezt fibre texte libre texie Jibre texie libes texie libee texe libee tee libes teie libes teee libes e

exte libre P
Classe* @ | © lstdrie © lla ® g © Il © DMIA © DMDN © Awtre O Non conceme
Mom, code et pays de I'organisme notifie
I=ate libre texte fibre teaie libre texie libre texie libre texie Jibre feede libes tede librs e librs texie libes
teate libre texta libre texte libre texte libre texie libre
s

Date de la notification initiale
omEm7

Enregistrer et continuer

Informations concernant votre dossier :

& on e CNEDIMTS : --NOM COMMERCIAL DU PRODUIT-Demande d'inscription
» Mot de pasza (LPP}---- 5 / 7

= Mes connexions

4 Mes relations \dentification du dossier 3/3 I Etapes de la démarche

» Leurs demandas Organisme deépasant

Les champs sui

& Préférences Type de dossier dépose * Choix de la commission

Complet v concemes par votrs demande

B Archives N L .
ier « sllege » sont decrites dans le gu

kentification du dossier 112

@ Porte-documents il i
Mentification du dossier 23

entification du dassier 33
Fonetion du dispositif * _

Diagnostic

# Thérapautique

# Compensation du handicap
Autre

Indications revendiguées *

iquéss texte libes indications reyendiquéss texts (s indications -
jons [Eyendiguées 12 e indication: quess t=de libes h
g librs indications eyendiquées Rxts (s fions reyendiguéss 12xs y

texte libre indications 2
IEvEndiqus

ASA revendiqués
|. Amélioration majeurs
II. Ameboration impartants
# Il Amélioration modérde
1. Amélioration minewrs

W Absence d'am&horstion

Sans ohjet
Powr toute ance maladie
veuillez Egalem t de la HAS.

ASR revendiqués
|. Amélioration majeurs
II. Améforation importante
11l Améliarstion moderse
1. Arrélioration mineurs

W Absence d'améforation
# Sans chjst

Des messpges d’aides ou encore des exemples sont

disponibles tout le long du formulaire pour expliciter
des points de la procédure.
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Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

5i plusieurs niveaux d'A SA/A SR revendiqués, vous préciserez les comparateurs correspondants i chaque
niveau d'ASAJASR par indication, le cas écheéant

Comparateurs revendigues (par indication, le cas échéant) *

rakeurs s ".end.-;né exte Bbre compan

AlEUIE 12

jih[&

RArAIENrS I = revendique texte libre rateurs revendigué
texte libre comparatedrs revendiqus texte librs comparateurs revendiqus texts libre y
v
DM lié 3 un acte *
= O
Maon
Iercd de consulter i3 partie du & fiournir pour permettre Mévaluation de ['acts
L c=lle du disposit me &t renseigner dassier médico-echnigus
Code et libellé de I'acte correspandant
Code gt libs & camsspondant texte libre
o
Si 'acte n'est pas encore insecrit, merci de le préciser.
Acte inscrit & la NGAP ou CCAM ?
= Qui
Mon
L utilisation du DM nécessite |a modification de I"acte existant
Oui
& hon
Population cible (description et quantification) *
Population gibls (description gf quantification) texdz librs
P

Ewaluation médico-Sconomigque

documents supp
d'gvaluation 2zon i 5P

En cas de primo inscript;
165-1 du code de |3 s&cuwit code de |z ==
d'une &34 1, Il ou I, un bordereau de dép = zdrezse A la
Un dossier d'evaluation de ['eff accompagner le bordereau
impact significafif sur les dépenses de lassurance maladie.

inscription sur les i

le=

La décisicn n*2013.0111/DC/SEESF du 18
significatif sur les depenses de lassurance ma

emibre 2012 du Coll

HAS apport
adie declenchant I'évaluation medico-Sconomique des produits

=5 precisions sur limpact

revendiquant une ASMR ou uns AZA LI ou 1l 1

. . Rappel du context
air I3 page dedigs [ du site intemet de |z HAS pour plus de précisions . ,
dossier compléme
Envisagez-vous de déposer un dossier d'évaluation médico-économique 7 *

e réglementaire de dépot d’un
ntaire pour I'évaluation de I'efficience

Oui

 Maon

Enregistrer et continuer

AN

Nous attirons votre attention sur I'importance de suivre les recommandations relatives aux pieces a

joindre a votre dossier, en ce qui concerne les différents formats attendus, tailles maximales, ainsi que les

régles de nommage des fichiers. En effet, le respect de ces aspects nous fera gagner du temps dans le
traitement de votre demande.
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Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTC

Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

Piéces a joindre obligatoirement a votre dossier :

& Mon compie

» Mot de passe
» Mes connzxions
4 Mes relations

» Leurs demandes
&5 Préférances

I Archives

& Porte-documents

CNEDIMTS : --NOM COMMERCIAL DU PRODUIT-Demande d'inscription

(LPP)-—-

obligatoires du dossier l Etapes de la démarche

Les champs sun
Recommandations relatives aux pices a joindre au dossier

Plusieurs documenis sont nécessaires A lanslyse de wotre dossier, cansins sont obfigatoires, d'autres sont dépendants
du rotif de la demande.

La liste compléte des pigees 3 foumir est mentionnée dans les decumeants-type disponibles sur |a page dédide du site
dela HAS

est possible de déposer tout format de fichier jugs néce
mdico ique qui doit &tre joint au format Word
dans 3 zone comespondante.

Exermple

01_NOM_DU_DM_Partie_|_Synthese_identification_demande

02_WOM_DU_DM_Partie_|I_Dessier medico_technigus
03_NOM_DU_DM_Annex= |_Donness_scientifigues

04_MOM_DU_DM_Annexe ||_Documents_gensraux

Organisme déposant

Cheix de la commission
concamée par votre demande

Ientification du dossier 1/2
Mdentification du dossier 2/3

kentification du dossier 33

Piéces obligatoires du dossier

ete..

Enfin, voici quelgues régles de nommage de:

i depasser 70 caracteres = oMl Comprise),
:&res non-recemmandés dans le nommage des fichiers sont
== |etires accentuges

et (e

Attention a nos recommandations relatives aux :

. formats des documents
. régles de nommage
. structure attendue des documents a fournir

Conformément au guide de dépat et suivant le type de votre demande, veuillez sélectionner dans la liste ci-
Wiessous les pieces administratives 3 joindre 3 votre dossier.

Partie 1 - Synthése et identification de la demande - éléments du dossier*

mande awe ministres chan |z scurité sociale et de |2 santé ransmise su CEFS

Diéclaration de oo
Certificat{s) CE délin
Pour lzs Aliments O

liments O 3 3 5 Madicales : avis de [ANSES
Pour les allografies : dep

= Médicales : notification 3 la DECCRF

recEdé, voire autorisation d'importation
Maotice d'instrucs

Checklist des pieéces administratives
a joindre au dossier

des formalités 3 la mise en ceuwe

s justifiant
nel auprés de |3 CHIL

ositfs medicaux connectss - attestation d'hébergement de donnéss de sants par un hberpeur certifié

Avril 2019

La totalité des #léments sélectionnés dans |a lists " Synthése et identification de Iz demande - éléments du
dossier” devra étre déposée sous forme d'un document unique [format POF) & joindre ci-dessous

Partie 1 - Synthése et identific stion de la demande *

fiormnat pdf uniquement

Paint dattention concernant le dossier médico-technique

Le dossier médico-technique doit cbligateirement étre déposée sous forme d'un document unigus (format Word) et
imtégrar :

+ lesrés
s |z syndl

s tahulgs en frangsis des donnges soizntdigues de lannee
<= des donnsss de matédovigilance

Partie 2 - Dossier medico-technique *

(Choisic un fichiar | Aucun fichier choic)

00 Mo

Taille maximale

Format Word attendu
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H/\‘Q Sésame | vos démarches en ligne

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS

Recommandations pour le dépit de I'annexe |  données scientifiques

dennées scientifiques devra &tre déposée sous fonme d'un document unique (format pdf) en

= Sommaire
» Partie Efudes specifiques soutenant 'argumentaire

Pour chagus Studs
"REsumé taould
*Publication ou, pour ks études non publiges, protocale & rappon d'étude
= Partie Etudes NON spécifiques soutenant I'argumentaire

Pour chagus studs
*Resume tsbule
*Fublication ou, pour ks tudes non publiges, protocale & rappon d'étude
= Liste at références des documants généraux joints 3 la demande en annexe Il

Annexe | : Donnees scientifiques *

A Aycun fichier choics

Enregistrer et continuer

Autres pieéces complémentaires a joindre a votre dossier :

& Mon compte CNEDIMTS : --NOM COMMERCIAL DU PRODUIT-Demande d'inscription
# Mot de passe (LPP)"" 7 / 7

» Mes connexions
ANNEXE Il : Documents généraux de la demande

Modalités de dépot des pieces complémentaires

& Mes relstions

Osganisme déposant

» Leurs demsndes. Choix de la commission

concemée par votre demande
0f Préférences PA——
Idenification du dossier 1/3

p— e de document puis de jomdre i fichier correspondant (en pvikegiant be Zip pour les
rohives
Identification du do:

on autant de fois que néoessaing en choisissant "Oul” 3 I3 question “Souhaitez-vous
& Porte-documents g

tion du dosséer 313

Sélectionnez le type de document Piices obligatores du dossier
v
ANNEXE Il : Encone | mqus
Piéce jointe .
Jou pénéraux de I demande

|_Choisir un fichier | Aucun fichier chois.

Souhaitez-vous ajouter dautres pitces au dossier ?

Sélectionnez le type de document

Si vous souhaitez déposer plusieurs types de
piéces complémentaires, cocher « oui » pour
répéter cette étape du formulaire.

Votre saisie est maintenant finalisée. Un rappel des informations saisies vous est proposé, avec bien

L4
entendu la possibilité de correction ou rajout , avant envoi de votre demande a la HAS :

CNEDIMTS : --NOM COMMERCIAL DU PRODUIT-Demande d'inscription
(LPP)-—

& Mon compte

» Mot de passe &'

(& Brouillon

Bénéficizire : WASABI TEST

# Mes connexions
& Mes relstions & Supprimer

» Leurs demandes. Validstion de la démarche

Veuillez vérifier Is ssisie réslisée avant de valider votre demande. Ensuite, merci de CliqUer sur le bouton "Valider”.

of Préférences
Une fois validée, voire demande sera prise en charge par nos services et ne pourra plus étre modifiée
B Archives
Valider
& Porte-documents
Résumé de la démarche
Organisme déposant
Huméro SIRET : 1000044500020 # Modifier

Raison sociale de 'organisme déposant - WASABI TEST

# Coordonnées du demandeur (exploitant de 'AMM)

Voie :

Une fois votre demande validée et envoyée, vous allez recevoir un accusé de réception instantané
contenant également un récapitulatif de celle-ci.
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H/\‘C, Sésame | vos démarches en ligne _

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Formulaire de dépot électronique de dossiers DM en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS
Gestion de vos demandes

Plusieurs blocs sont accessibles sur votre page d’accueil SESAME :

Mes notifications & |

A chaque changement de statut (envoi du bordereau de
dépodt-taxe Trésor public, demandes de pieces complémentaires, début de la phase contradictoire, etc.),
vous allez recevoir une notification vous invitant a vous connecter a votre espace SESAME pour prendre
connaissance des informations/documents mis a votre disposition par les services HAS.

Mes brouillons (¢

Via ce menu vous aurez accés a vos demandes en
brouillon (pas encore soumises a la HAS), pour les compléter/modifier selon vos besoins.

v

Mes demandes

Ce menu vous donne accés a I'ensemble des demandes
réalisées aupres de la HAS. Vous pouvez ainsi prévisualiser vos demandes en cours, prendre connaissance
des messages/documents mis a votre disposition (notamment le projet d’avis et autres documents lors
de la phase contradictoire, etc.).

Vous pourrez également échanger avec les services HAS sur le dossier en question :

e répondre aux messages des services HAS,

e ajouter des piéces complémentaires,

e transmettre vos observations/demande d’audition sur le projet d’avis mis a votre disposition,
ainsi que la présentation powerpoint en vue de I'audition...

% Compléter
Pour tous ces échanges, veuillez utiliser le bouton présent sur la page de votre demande :

I Demande soumise

IR OGNS

Rbsliesnos | 101

Envays § - 5 stansiBha
Ervayé le
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