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CONCLUSIONS

Produits : « Solutés de réhydratation orale» inscrits sous description générique sur la liste
des produits et prestations mentionnée a l'article L.165-1 du code de la sécurité sociale
(Descriptions génériques du titre ler, chapitre 1%, section 5, sous-section 5, code 1175983).

Faisant suite :

- alarticle R 165-3 du code de la sécurité sociale instaurant une durée d’inscription sur la
liste des produits et prestations remboursables (LPPR) mentionnée a
l'article L.165-1 limitée a cing ans pour les produits et prestations inscrits par description
générique ;

- al'arrété du 29 janvier 2014, publié au journal officiel du 31 janvier 2014, ayant fixé, au
titre de l'année 2015, les descriptions génériques correspondant aux « solutés de
réhydratation orale» [Titre ler, chapitre 1%, section 5, sous-section 5 (code 1175983)]
comme devant faire I'objet d’'un examen en vue du renouvellement de leur inscription ;

- a lavis de la Commission d’évaluation des produits et prestations (CEPP)
du 16 avril 2002 relatif aux solutés de réhydratation orale ;

- ala sollicitation des institutionnels,

- ala sollicitation des représentants des fabricants ;

- ala sollicitation de la Société Francaise de Pédiatrie ;

la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de
Santé propose le renouvellement a I'identique de linscription des descriptions génériques
relatives aux solutés de réhydratation pour une durée de 5 ans.
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01 conTexTE

L’évaluation porte sur les solutés de réhydratation orale » [Titre ler, chapitre 1*, section 5,
sous-section 5 (code 1175983)].

Le ministére de la santé a publié un avis (Journal Officiel du 31 janvier 2014) relatif aux
solutés de réhydratation devant faire I'objet d’'un examen en vue du renouvellement de leur
inscription.

L’intitulé de la description générique a réviser est décrit dans le tableau ci-dessous.

Titre ler : Dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vie, aliments
diététiques et articles pour pansements

Chapitre ler : Dispositifs médicaux, matériels et produits pour le traitement de pathologies
spécifiques.

Section 5 : Produits pour nutrition ou réhydratation et matériels d'administration

Sous- section 5 : Solutés de réhydratation orale

Code 1175983

Solutés de réhydratation orale.

La prise en charge est assurée pour les nourrissons et enfants de moins de 5 ans atteints
de diarrhées aigués.

Seuls sont pris en charge les solutés de réhydratation orale ne contenant que des glucides
(& l'exclusion du lactose), des électrolytes (sodium, potassium, chlore) et des agents
alcalinisants (citrates ou bicarbonates).

La prise en charge est subordonnée au respect des valeurs suivantes pour un sachet a
dissoudre dans 200 ml d'eau :

Sodium compris entre 50 et 60 mmol/I.

Potassium compris entre 20 et 25 mmol/l.

Agents alcalinisants:

- citrates compris entre 8 et 12 mmol/l;

- bicarbonates compris entre 24 et 36 mmol/I.

Osmolarité comprise entre 200 et 270 mOsm/I.

Seuls sont pris en charge les conditionnements contenant au moins 10 sachets.

02 METHODOLOGIE

La méthode adoptée pour la réévaluation de cette catégorie de produits est fondée sur :

- l'interrogation des institutionnels (Direction générale de la Santé, Direction de la Sécurité
Sociale, Caisse nationale d’Assurance Maladie, Caisse centrale de la Mutualité Sociale
Agricole, Direction Générale de I'Offre de Soins)

- linterrogation des représentants de fabricants (Syndicat national de [lindustrie des
technologies médicales (SNITEM) et Syndicat francais de la nutrition spécialisée)

- I'interrogation des organisations professionnelles (société francaise de pédiatrie)

- 'analyse des recommandations professionnelles existantes.



03 cCconcLusions

L’analyse des recommandations de la Société Européenne de Gastro-entérologie,
d’Hépatologie et de Nutrition Pédiatrique (ESPGHAN)" et de I'organisation mondiale de la
Santé (OMS) et de 'UNICEF? basées sur des travaux de groupe d’experts internationaux
confirme les spécifications techniques minimales de la description générique actuellement
décrite sur la LPRR.

Les produits commercialisés suivent ces recommandations.

Les parties prenantes sollicitées (institutionnels, représentants des fabricants, société
francaise de pédiatrie) ont fait part de leur absence de commentaires concernant cette
description générique.

Conclusion :

- au vu des recommandations confirmant la composition des solutés de réhydratation depuis
I'avis rendu par la CEPP le 16 octobre 2002,

- au vu de I'absence de modifications proposées par les institutionnels

- au vu de I'absence de modifications réalisées par les représentants des fabricants

- au vu de I'absence de modifications proposées par les organisations professionnelles,

la CNEDIMTS propose le renouvellement a lidentique de linscription des descriptions
génériques relatives aux solutés de réhydratation pour une durée de 5 ans.
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