
Formulaire de dépôt électronique de dossiers en vue de leur évaluation par la CNEDIMTS 

Octobre 2025                                                                                                                                               Page 1 sur 8 
 

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

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

 

 Partie informations organisme déposant : 

 

Les champs obligatoires sont marqués par des astérisques, vous 

ne pourrez pas passer à l’étape suivante sans les compléter ! 

Le clic sur ce bouton enregistre automatiquement 

votre saisie en brouillon. Vous pourrez donc saisir  

votre formulaire en plusieurs fois. 

4 
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Attention, il s’agit du seul 

et unique interlocuteur de 

la HAS lors de l’instruction 

du dossier ! 

https://sesame.has-sante.fr/portail
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Choix de la commission auprès de laquelle vous voulez déposer votre dossier : 

  

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

 

 

 

 

 

 

 

 

  

3 / 11 

Si vous êtes consultant 

mandaté par une 

entreprise pour 

déposer/suivre le dossier, 

indiquez-le  

Lien vers la page internet HAS dédiée  
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Vous pouvez revenir sur la saisie d’une 

partie de votre formulaire en cliquant sur 

l’étape que vous souhaitez modifier 

Certains champs 

apparaissent au fur et à 

mesure de la complétion de 

votre formulaire, en 

fonction des choix effectués 

Des éléments 

explicatifs peuvent 

vous être proposés 
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Nature de votre demande et marquage CE :  

 

 

 

 

 

 

Modèles et références faisant l'objet de la demande : 
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Des listes déroulantes vous sont proposées ou 
encore des choix de cases à cocher  

Des messages d’aides ou encore 

des exemples sont disponibles 

tout le long du formulaire pour 

expliciter des points de la 

procédure 

Indiquer le nombre des 
modèles/références concernés par 
votre demande, afin de générer le 
tableau de l’étape suivante 
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Informations concernant votre dossier : 

   

Pièces administratives à joindre à votre dossier : 

Nous attirons votre attention sur l’importance de suivre les recommandations relatives aux pièces à 

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

règles 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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Pièces à joindre relatives au marquage CE : 

 

  

 

 

Dossier médico-technique et données scientifiques : 

Cochez les cases concernées 
relatives au type de 
document que vous fournirez  

Attention à nos recommandations relatives aux : 

• formats des documents  

• règles de nommage 

• structure attendue des documents à fournir 
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Si votre demande concerne plusieurs DM, merci de 
répéter cette étape autant de fois, en cochant 
« oui » pour répéter cette étape du formulaire 

Au survol des bulles d’aide, des informations vous 

seront proposées concernant la taille maximale, le 

format accepté ainsi que des modèles de nommage 

Au survol des bulles d’aide, des informations vous 

seront proposées concernant la taille maximale, le 

format accepté ainsi que des modèles de nommage 

9 / 11 
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Certains 

documents sont 

obligatoires en 

fonction des 

caractéristiques de 

votre dossier 
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Annexe I : Données scientifiques : publications, protocoles ou rapports d'études : 

 

 

 

Autres pièces complémentaires à joindre à votre dossier :  
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Attention à nos recommandations relatives à la 
structure attendue des documents à fournir ! 

Si plusieurs documents à joindre, cocher 
« oui » pour répéter cette étape du formulaire 
autant de fois que nécessaire 

Attention à nos recommandations relatives au 
format des documents à fournir ! 

Si plusieurs documents à 
joindre, cocher 
« oui » pour répéter cette 
étape du formulaire 

Si vous n’avez aucun autre 
document à joindre, 
cocher cette case 

10 / 11 
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Votre saisie est maintenant finalisée. Un rappel des informations saisies vous est proposé, avec bien 

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

 

 

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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Gestion de vos demandes 

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

A chaque changement de statut (envoi du bordereau de 

dépôt-taxe Trésor public, demandes de pièces complémentaires, début de la phase contradictoire, etc.), 

vous allez recevoir une notification vous invitant à vous connecter à votre espace SESAME pour prendre 

connaissance des informations/documents mis à votre disposition par les services HAS.  

Via ce menu vous aurez accès à vos demandes en 

brouillon (pas encore soumises à la HAS), pour les compléter/modifier selon vos besoins. 

Ce menu vous donne accès à l’ensemble des demandes 

réalisées auprès de la HAS. Vous pouvez ainsi prévisualiser vos demandes en cours, prendre connaissance 

des messages/documents mis à 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 : 

• répondre aux messages des services HAS, 

• ajouter des pièces complémentaires, 

• transmettre vos observations/demande d’audition sur le projet d’avis mis à votre disposition, 

ainsi que la présentation powerpoint en vue de l’audition…  

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

 


