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Acronymes

Acronymes utilisés a la Haute Autorité de santé

CEESP : Commission évaluation économique et santé publique

CRPPI : Commission recommandation, pertinence, parcours et indicateurs
CNEDIMTS : Commission nationale d’ évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé

CT : Commission de la transparence

Autres acronymes

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

AMM : Autorisation de mise sur le marché

AP : Accés précoce

ASA : Amélioration du service attendu

ASMR : Amélioration du service médical rendu

ASR : Amélioration du service rendu

CEPS : Comité economique des produits de santé
CNAM : Caisse nationale de I’Assurance maladie

DM : Dispositif medical
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Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS

HAS : Haute Autorité de santé

SEAP : Service évaluation des actes professionnels
SED : Service évaluation des dispositifs

SEM : Service évaluation des médicaments

SEU : Service engagement des usagers

EMA : Agence européenne des médicaments (European Medicines
Agency)

ETS : Evaluation des technologies de santé

IRM : Imagerie par résonance magnetique

LPPR : Liste des produits et prestations remboursables

SA : Service attendu

SMR : Service médical rendu

SR : Service rendu

UE : Union européenne

UNCAM : Union nationale des caisses de I'’Assurance maladie



Support de formation pour les associations de patients et d’usagers

Associations de patients et groupes d’usagers, ce support vous est destiné.

Il vous aide a comprendre |'évaluation des technologies de santé (ETS) a la Haute Autorité de santé (HAS) :
évaluation des médicaments, des dispositifs médicaux et des actes professionnels. Il vous explique ensuite
comment contribuer a ces évaluations.

e

Pour qui ?

* Associations de patients,
agréées ou non

* Groupes d'usagers
* Usagers qui font partie

d'une association agreée
de patients

HAS

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

Quel contenu ?

Comprendre I'ETS et le r6le de la HAS
Définitions clés
* Module 1: La HAS

Module 2 : LETS
* Module 3 : Parcours d’'une technologie de santé
 Module 4 : Nouveau réglement européen

Participation des usagers a I'ETS a la HAS
 Module 5 : Votre participation en pratique
* Module 6 : Attentes de la HAS et conseils de méthode

Glossaire

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022

L]

Comment l'utiliser ?

 Chaque module de chaque bloc peut

étre utilisé séparement.

* Chaque diapositive détaille le contenu

minimal a connaitre sur le sujet.

e Les commentaires associés a la

diapositive vous permettent d’aller plus
loin.



ISommaire global des modules de formation

1. Comprendre I'ETS et le role de la HAS
Module 1 : La Haute Autorité de santé (HAS) €@

Module 2 : Evaluation des technologies de santé (ETS) Q

Module 3 : Parcours d’'une technologie de sante Q

Module 4 : ETS dans le cadre du nouveau réglement européen @)

2. Participation des usagers a I’ETS a la HAS
Module 5 : Votre contribution en pratique €

Module 6 : Attentes de la HAS et conseils de méthodes €9

En savoir c cliquez !

HA§ Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022



IContacts

Nous espérons que vous apprecierez cette formation !

Nous souhaitons que ce support facilite vos participations aux évaluations des technologies de santé a la HAS.

N'hésitez pas a nous faire part de vos commentaires ou guestions, nous sommes a votre ecoute.

@ 0155 93 71 18

@ contact.contribution@has-sante.fr

OO% Nous remercions I’équipe de développement de cet outil

Y deformation :
o Groupe de travail : 13 usagers
o Collaboration interne : 11 membres de 6 services de la HAS

* Relecteurs externes : 14 usagers

HAS Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022
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Présentateur
Commentaires de présentation
Noms des participants qui ont contribué au développement de cet outil de formation :
Coordination du projet : Eunice Low 

Groupe de travail : 
Usagers du système de santé et médico-social : Pierre BOULANGER, Isabel DA COSTA, Yasmina DANI, Carole DE MULATIER, Beatrice DEMARET, Jean-François FALOVIEZ, Agnès FARRUGIA, Séverine GUILLAUME-CZITROM, Marie-France LALANDE, Steven MACARI, Souad MAZARI, Hervé NABARETTE, Marianne RIVIERE

Collaboration interne au sein de la Haute Autorité de santé : Joëlle ANDRE-VERT, Emmanuelle BARA, Cédric CARBONEIL, Wafa ELACHI, Gaëlle FANELLI, Elisabeth GATTULLI, Maggie GALBRAITH, Hubert GALMICHE, Morgane LE BAIL, Bertrand MUSSETTA, Aurélie PACULL

Relecteurs externes : Bénédicte BERTHOLOM, Nathalie CHABIN, Céline CREQUY, Laurent DI MEGLIO, Sandra ECLANCHER, Anne-Caroline FLEURY-MIOSSEC, Mme Sandra FRIERE, Mme Anne-Sylvie HINZELIN, Anne-Laure HIRN, Fabrice HURE, Virginie LACOMME, Louise ROBIN, Virginie RIO, Muriel SEVENNE


ITechnoIogie de sante (TS)

---0 Définition

Toute intervention pouvant étre utilisée pour promouvoir la
santé, prévenir, diagnostiquer ou traiter une maladie, faire
de la rééducation ou fournir des soins de longue durée.

Cela inclut :
»Meédicaments
» Dispositifs et d’autres technologies
» Actes professionnels
» Programmes de santé publique

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les technologies de la santé comprennent des produits de santé comme les médicaments, les dispositifs médicaux ainsi que des procédures de santé comme les procédures médicales et chirurgicales, et les mesures de prévention, de diagnostic ou de traitement des maladies mises en œuvre dans les soins de santé. 

La définition d’un technologie de santé selon le réseau International Network of Agencies for Health Technology Assessment est la suivante (traduction en français par EUPATI) : toute intervention pouvant être utilisée pour promouvoir la santé, prévenir, diagnostiquer ou traiter une maladie, faire de la rééducation ou fournir des soins de longue durée. Cela inclut les médicaments, dispositifs, actes et systèmes d’organisation utilisés dans le secteur de la santé (programmes de santé public).

Cette formation couvre que les ETS des médicaments, des dispositifs médicaux et autres technologies et des actes professionnels.

Références : 
INAHTA (2022). ‘What is Health Technology Assessment (HTA)?’ Retrieved 14 April 2022, from http://www.inahta.org/ (en anglais)
Evaluation des technologies de santé : définitions clés - https://toolbox.eupati.eu/resources/evaluation-des-technologies-de-sante-definitions-cles/?lang=fr  (en français)


L’evaluation des technologies de santé (ETS)

/ ‘E
HAUTE AUTOR )|

... o Définition

Processus scientifique fondé sur des données
probantes...

...qui permet aux autorites compétentes (la HAS en
France) d’apprécier I'efficacité relative des technologies
~ .. de santé nouvelles ou existantes

ITE DE SANTE

Objectif
- 0

— donner un avis au décideur public sur la valeur
ajoutée par rapport a d’autres technologies.

NB. Efficacité relative : Il s’agit d’apprécier I'efficacité d’une technologie de
santé par rapport a une autre, lorsqu’elle est fournie dans des circonstances
idéales.

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
La définition de l’évaluation des technologies de santé selon le règlement européen est la suivante : « Processus scientifique fondé sur des données probantes qui permet aux autorités compétentes d’apprécier l’efficacité relative des technologies de la santé nouvelles ou existantes. L’ETS se concentre en particulier sur la valeur ajoutée d’une technologie de la santé par rapport à d’autres technologies nouvelles ou existantes. »

Efficacité relative : Il s’agit d’apprécier l’efficacité d’une technologie de santé par rapport à une autre, lorsqu’elle est fournie dans des circonstances idéales.

Références : 
Feu vert du Conseil sur de nouvelles règles concernant l'évaluation des technologies de la santé permettant d'améliorer l'accès aux médicaments et de simplifier les procédures - https://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2021/11/09/council-green-lights-new-rules-on-health-technology-assessment-improving-access-to-medicines-and-simplifying-procedures/
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

L’evaluation des technologies de santé (ETS) - Deux temps

En vue de la définition commune européenne

L’évaluation s’effectue en 2 temps : un temps d’examen critique des preuves scientifiques et un

temps de délibération ou d’appréciation ou ces preuves sont examinées au regard du contexte dans
lequel le produit sera utilisé.

En anglais, les termes « assessment » et « appraisal » sont utilisés au niveau européen (merci de
consulter le module 4 pour plus d’informations)ﬂ

... o Evaluation (Assessment) Q .-+ 0 Appréciation (Appraisal) m
L'examen critique des preuves scientifiques ‘ Prise de décision qui englobe les questions de
codt et d'autres impacts de la technologie dans la
sociéte.
Par les services de la HAS Au sein des commissions spécialisées de la HAS

En savoir a cliquez !

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Le vocabulaire anglais distingue deux temps d'évaluation qui méritent d'être mentionnés mais qui ne correspondent pas tout à fait au contexte français : 
Evaluation (Assessment) : L'examen critique des preuves scientifiques.
Appréciation (Appraisal) : Prise de décision qui englobe les questions de coût et d'autres impacts de la technologie dans la société. 

Il est important de le savoir, surtout dans le contexte du nouveau règlement européen concernant la partie évaluation (assessment) qui sera faite au niveau européen ((Joint Clinical Assessment). Vous pouvez consulter le module 4 pour plus d'informations sur ce nouveau règlement européen. 

Références : 
PCISG Resource: Introduction to HTA- https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf (en anglais)
HTA Glossary : Assessment- http://htaglossary.net/assessment (en anglais)
HTA Glossary : Appraisal - http://htaglossary.net/critical-appraisal (en anglais)
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE- https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282


Les différents groupes d’usagers et de patients &8

Termes utilisés dans ces modules de formation

Pour I'ensemble des modules, les termes suivants seront utilisés selon les définitions ci-
dessous ;

» Association :
« Concerne toute association loi 1901 ayant pour objet de défendre les intéréts de
malades ou d'usagers du systeme de santé
« Sauf si spécifiee autrement, cette association peut étre agréée ou non

» Groupe d’'usagers :
« Fait référence a des groupes d'usagers organisés sous forme de collectifs
(maladie ou situation émergentes le plus souvent)

» Membre d’association :
« Concerne les adhérents d’une association
* Pour étre membre de certaines commissions réglementées de la HAS, il est
indispensable d’étre adhérent d'une association agréée de malades et d'usagers
du systeme de santé

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Haute Autorité de santé. Guide coopération entre la HAS et la Société.  Saint-Denis La Plaine: HAS; 2022- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3383704/fr/cooperation-entre-la-has-et-les-usagers



o

Bloc 1

Comprendre
I’évaluation des technologies de santé
et lerole de la HAS

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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ISommaire du bloc Comprendre I'ETS et le rOle de la HAS

. . * Missions et valeurs
1. La Haute Autorité de santé (HAS)@ . Organisation pour 'ETS

- Définitions et valeurs
relatives aux usagers

2. Evaluation des technologies de santé @ - Définitions clés
- Contexte dans le

systeme de santé

* Médicament
« Dispositif médical
* Acte professionnel

3. Parcours d’'une technologie de santéﬁ

 Contexte
« Calendrier

4. Evaluation des technologies de santé @

dans le cadre du nouveau reglement européen

En savoir a cliquez !

HA§ Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS
HAUTE AUTORITE DE SANTE 18/11/2022



Module 1
La Haute Autorité de santé (HAS)

Missions et valeurs
Organisation
Définitions et valeurs relatives aux usagers

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022
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Objectifs du module 1

Appréhender Comprendre pourquoi il
Connaitre les I'organisation des est important que les
missions et valeurs instances de la HAS qui usagers participent a
de la Haute Autorité de s’occupent de la mission 'ETS ala HAS et quelles
santé (HAS) « Evaluation des sont les valeurs associées

technologies de santé » a leur participation.

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS 13
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IMissions et valeurs de la HAS

La Haute Autorité de santé (HAS) est une Autorité publique indépendante a caractere scientifique.
Elle vise a développer la qualité dans le champ sanitaire, social et médico-social.

Elle a trois missions principales.

Cet outil de formation concerne la premiere.

HAS

HAUTE AUTDORITE DE SANTE

Trois missions Trois valeurs
Rigueur scientifique
. Indépendance
Evaluer ies médicaments, dispositifs médicaux et actes
%y, professionnels en vue de leur remboursement Transparence

g Recommander les bonnes pratiques professionnelles,

élaborer des recommandations vaccinales et de santé publique

2 Mesurer et ameliorer ia qualit dans les hopitaux,

cliniques, en médecine de ville, et dans les structures sociales et
meédico-sociales

Vidéo de présentation de la HAS (durée : 2 min)

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS 14
18/11/2022


Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS s'engage à garantir la rigueur scientifique et l'indépendance de ses travaux. 
Elle coopère avec toutes les parties prenantes dans un esprit de concertation et de transparence. 
Au service de l'intérêt collectif et de chaque citoyen, elle porte les valeurs de solidarité et d'équité du système de santé.

Ces modules de formation concernent sa première mission, qui est d'évaluer les médicaments, les dispositifs médicaux et les actes professionnels en vue de leur remboursement. 

Références : 
1. Missions de la HAS - https://www.has-sante.fr/jcms/c_1002212/fr/missions-de-la-has
2. La HAS en bref - https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref


https://youtu.be/duE9TpGisBo
https://www.youtube.com/watch?v=duE9TpGisBo&feature=youtu.be

B
IRéles des commissions et services d’'ETS

Commission de la
transparence (CT)

Avis sur les médicaments
Autorisations d’accés précoce

publique

t: \

> 4

Service évaluation
des médicaments
(SEM)

Commission d’@€valuation
économique et de
santé publique (ceesp)

Avis d’'efficience sur certains
médicaments, DM,
recommandations de santé

-
—

Service évaluation des
dispositifs médicaux

Commission d’@valuation

des dispositifs
médicaux et des
technologies de
santé (CNEDIMTS)

Avis sur les dispositifs medicaux
(DM) et d’autres technologies de

santé, des actes professionnels

' 4

e

Commission
recommandations,

pertinence, parcours
et indicateurs (Crprp)

Avis sur les actes professionnels

\02,\
7

Service évaluation des
actes professionnels

(SEAP)

18/11/2022

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS

Hors périmetre de la
formation

commission technique

de la vaccination
(CTV)

Avis et recommandations
vaccinales

e

} \CEESP
\//€ )

Service évaluation de
santé publique et
évaluation vaccinale
(SESPEV)
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les commissions spécialisées concernées par les évaluations des médicaments, des dispositifs médicaux et des technologies de santé et des actes professionnels sont les suivantes : 
la Commission de la transparence (pour les médicaments), 
la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (pour les dispositifs médicaux et d’autres technologies de santé telles que les denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales (DADFMS), les allogreffes d’origine humaine, les produits d’assistance pour compenser une situation de handicap, et les prestations associés avec ces produits de santé, pour certains actes professionnels) et 
la Commission recommandations, pertinence, parcours et indicateurs (pour les autres actes professionnels). 

La Commission évaluation économique et de santé publique rend un avis d’efficience pour les produits de santé innovants (médicaments, dispositifs médicaux et autres technologies ainsi que les actes) qui peuvent avoir un impact significatif sur les dépenses de l'Assurance maladie.

Référence :
1. Organisation de la HAS - https://www.has-sante.fr/jcms/c_412227/fr/organisation-de-la-has


IETS ala HAS : donner un avis au decideur public

Rendent un avis

Services Commissions spécialisées
Instruisent les
données d’évaluation

Rendent un avis :Collége

Service engagement des usagers (SEU) :
Appui pour la participation des associations
ou groupes dans la société civile

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022
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Décideur public

Rend un avis ou une décision
selon la procédure

Organigramme
complet R
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Présentateur
Commentaires de présentation
Avant que l'avis de la HAS ne parvienne à un décideur public, l'évaluation d'une technologie de santé se déroule en deux étapes : 

1. L’examen critique des données scientifiques  Préparation d’un rapport scientifique pour la commission concernée. 
Les services d’ETS préparent l’évaluation scientifique sous forme d’un rapport pour la Commission concernée. 

Le service « Engagement des usagers » accompagne les services d'ETS à solliciter l'avis des associations de patients et groupes d’usagers sur un produit de santé (médicament, dispositif médical) ou une intervention (acte professionnel) concernée par l'évaluation.

2. Les jugements de valeur sur les données scientifiques et un éventail d'opinions d'experts (et de patients)  Débat et vote pour donner leur avis consultatif à partir des données dans le rapport et d’autres éléments complémentaires (ex. contributions des usagers).

Les commissions spécialisées concernées par les évaluations des médicaments, des dispositifs médicaux et des technologies de santé et des actes professionnels sont les suivantes : La Commission de la transparence (pour les médicaments), La Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (pour les dispositifs médicaux et technologies de santé et certains actes professionnels) et La Commission recommandations, pertinence, parcours et indicateurs (pour les autres actes professionnels). 

La Commission évaluation économique et de santé publique rend un avis d’efficience pour les produits de santé innovants (médicaments, dispositifs médicaux et autres technologies ainsi que les actes) qui peuvent avoir un impact significatif sur les dépenses de l'Assurance maladie.

Enfin, le collège de la HAS délibère sur les avis et recommandations rendus par les commissions pour certaines évaluations (notamment pour les médicament dans le cadre de l’accès précoce, pour les dispositifs médicaux et autres technologies ainsi que pour les actes professionnels) avant de donner son avis au décideur public. La Commission de la Transparence donne son avis directement au décideur public pour le remboursement d'un médicament (hors accès précoce). 

Référence :
Organisation de la HAS- https://www.has-sante.fr/jcms/c_412227/fr/organisation-de-la-has


https://www.has-sante.fr/jcms/c_412227/fr/organisation-de-la-has

Le role d’un usager siegeant dans une commission d’ETS* &@

* Commission d’Evaluation des technologies de santé (ETS) de la HAS : CT, CNEDIMTS, CRPPI, CEESP

Qui est-il ? Quelqu’un qui intervient en qualité d'adhérent d'une
association de malades et d'usagers du systeme de Il porte le point de vue des
santé dans les commissions réglementées pour I'ETS, patients et non pas d’'une
I'association doit étre agréée. association dans une commission.

Il est nommeés par le College de la
HAS pour une durée de 3 ans.
Réle « Participation aux discussions sur la technologie
examinée, en privilégiant les enjeux pour les patients.

* Présentation orale des contributions

o . - Pour en savoir plus sur la participation
associatives transmises a la HAS P P P

des usagers au-dela de ceux qui

J DrOIt_ d_e vote comme’ I_es autres membres_ c_les siégent dans les commissions ETS,
commissions, concernant I'avis rendu par la commission merci de consulter le module 5 Q
sur la technologie examinée

En savoir Q cliquez !
HAS

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS 17
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Présentateur
Commentaires de présentation
Il y a 4 commissions qui sont impliquées dans l'évaluation des technologies de la santé :
Trois de ces commissions sont réglementées : CT, CNEDiMTS, CEESP
Une de ces commissions est spécialisée mais n’est pas réglementée : CRPPI

Les usagers membres des commissions sont nommés comme les autres experts de la commission par le Collège pour une durée de trois ans, éventuellement renouvelable deux fois maximum. 
Ils participent à l’examen du produit, de la technologie ou de l’acte sous l’angle des enjeux et conséquences pour les patients : qualité de vie, confort,  douleurs, garanties, retour à la vie active, etc. Les usagers siégeant dans ces commissions d’ETS de la HAS ont le même droit de vote que les autres membres (professionnels de santé) des commissions. Il s’agit de rendre un avis décisionnel sur le produit, la technologie ou l'acte examiné. 

Les missions de la commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP) sont définies réglementairement, notamment aux articles L.161-37 et R.161-71-3 du Code de la Sécurité Sociale (CSS).
Les missions de la commission de la transparence (CT) sont définies réglementairement, notamment aux articles R. 163-18 et l’article R. 163-3 du CSS.
Les missions de la CNEDiMTS sont définies réglementairement, notamment aux articles R165-11 du CSS.

Références : 
Place des usagers dans les instances de la Haute Autorité de santé en 2020- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3165876/fr/place-des-usagers-infographie
Doctrine de la Commission de la Transparence - https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement


Module 2

Evaluation des technologies de santé

Définitions clés
Contexte dans le systeme de santé

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022
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Objectifs du modul

Définir « technologie
de santé »

e 2

Comprendre en quoi
consistent les
« évaluations des

technologies de sante »

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022

Retenir I'objectif de
I'évaluation des
technologies de santé
ala HAS
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Exemples de technologies de sante

1. Des produits de sante 2. Des interventions de santeé

» Actes professionnels (par ex.
. chirurgie, examens réalisés en
laboratoire d’analyses médicales) a

| » Méedicaments (par ex. comprimeés,
solutions buvables, injections par
% Voie sous-cutanée ou intraveineuse)

* Dispositifs médicaux et autres

: . . ~ * Programmes de prévention des
technologies (par ex. une pompe a N 3 ladies* _ q
insuline, une prothése de hanche ou % m,a_a les” (par ex. : Programme €
un fauteuil roulant) Q ", dépistage ou de vaccination)

*Hors périmétre des modules de formation

En savoir a cliquez !

HA‘.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les technologies de la santé comprennent des produits de santé comme les médicaments, les dispositifs médicaux ainsi que des procédures de santé comme les procédures médicales et chirurgicales, et les mesures de prévention, de diagnostic ou de traitement des maladies mises en œuvre dans les soins de santé. 

La définition d’un technologie de santé selon le réseau International Network of Agencies for Health Technology Assessment est la suivante (traduction en français par EUPATI) : toute intervention pouvant être utilisée pour promouvoir la santé, prévenir, diagnostiquer ou traiter une maladie, faire de la rééducation ou fournir des soins de longue durée. Cela inclut les médicaments, dispositifs, actes et systèmes d’organisation utilisés dans le secteur de la santé (programmes de santé public).

Cette formation couvre que les ETS des médicaments, des dispositifs médicaux et autres technologies et des actes professionnels.

Références : 
Feu vert du Conseil sur de nouvelles règles concernant l'évaluation des technologies de la santé permettant d'améliorer l'accès aux médicaments et de simplifier les procédures - https://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2021/11/09/council-green-lights-new-rules-on-health-technology-assessment-improving-access-to-medicines-and-simplifying-procedures/
Evaluation des technologies de santé : définitions clés - https://toolbox.eupati.eu/resources/evaluation-des-technologies-de-sante-definitions-cles/?lang=fr (en français)


IL’évaluation d’une technologie de santé vient apres la recherche

Recherche

Production et developpement de
connaissances scientifiques. Cela peut
Impliquer des volontaires sains ou malades.

Evaluation

Jugement dans un objectif précis selon des
criteres definis a priori, par exemple la
valeur, l'efficacité et I'impact d'un produit ou
d'une intervention de santé dans la sociéte.

Preuves scientifiques =-————) Utilisation des preuves scientifiques

4
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Présentateur
Commentaires de présentation
Références: : 
Cohen, L., Manion, L. & Morrison, K. (2018), Chapter 5 – “Evaluation and research”. In Cohen, L., Manion, L. & Morrison, K. (eds), Research Methods in Education (Abingdon, Routledge, 8th edn), pp. 79-86.
Feu vert du Conseil sur de nouvelles règles concernant l'évaluation des technologies de la santé permettant d'améliorer l'accès aux médicaments et de simplifier les procédures - https://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2021/11/09/council-green-lights-new-rules-on-health-technology-assessment-improving-access-to-medicines-and-simplifying-procedures/
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282




IL’évaIuation des technologies de sante (ETS)

---0 Definition
Processus scientifigue fondé sur des données probantes... Q%

A l \ ...qui permet aux autorites compétentes (la HAS en France)
d’apprécier l'efficacité relative des technologies de santé

HAS  nouvelles ou existantes

3

-+ 0 Objectif

— donner un avis au décideur public sur la valeur ajoutée
par rapport a d’autres technologies.

NB. Efficacité relative : Il s’agit d’apprécier I'efficacité d’une technologie de
santé par rapport a une autre, lorsqu’elle est fournie dans des circonstances
idéales..
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Présentateur
Commentaires de présentation
La définition de l’évaluation des technologies de santé selon le règlement européen est la suivante : « Processus scientifique fondé sur des données probantes qui permet aux autorités compétentes d’apprécier l’efficacité relative des technologies de la santé nouvelles ou existantes. L’ETS se concentre en particulier sur la valeur ajoutée d’une technologie de la santé par rapport à d’autres technologies nouvelles ou existantes. »

Efficacité relative : Il s’agit d’apprécier l’efficacité d’une technologie de santé par rapport à une autre, lorsqu’elle est fournie dans des circonstances idéales.

Références : 
Feu vert du Conseil sur de nouvelles règles concernant l'évaluation des technologies de la santé permettant d'améliorer l'accès aux médicaments et de simplifier les procédures - https://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2021/11/09/council-green-lights-new-rules-on-health-technology-assessment-improving-access-to-medicines-and-simplifying-procedures/
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

I La HAS évalue les produits de sante et actes en vue de leur
remboursement ou d’un financement par la solidarité nationale

Champ d’action de la HAS dans I'ETS
z . -+ 0 Quelle finalité ?
Evaluation en vue
du remboursement = Rendre un avis sur
m—pA le service (médical)
— -_Vv
— rendu ou attendu
utilisation des preuves scientifiques Parfois accompagné d’un
-+ avis economique
prise en compte du contexte Rendre un avis sur |'efficience
d’utilisation de ces produits ou actes médico-économique (rapport
entre le colt et les bénéfices en
sante)
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Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS évalue une technologie de santé en vue de son remboursement en utilisant les preuves scientifiques et en prenant en compte le contexte d’utilisation de cette technologie.  

Le contexte peut varier selon les évaluations qui peut inclure : avis des associations d’usagers, impact sur l’accès aux soins, sur les pratiques et organisations de soins, sur le coût, la facilité d’usage, etc.

La finalité de ces évaluations c’est de rendre un avis consultatif sur le service (médical) rendu ou attendu, sur l’amélioration du service (médical) rendu ou attendu, et/ou sur l’efficience médico-économique d’une technologie de santé pour la décision finale du ministère en charge de la santé en vue du remboursement par l’Assurance Maladie ou le financement par la solidarité nationale (exemple : vaccins achetés par l’État).

Le vocabulaire anglais distingue deux temps d'évaluation qui méritent d'être mentionnés mais qui ne correspondent pas tout à fait au contexte français : 
Evaluation (Assessment) : L'examen critique des preuves scientifiques.
Appréciation (Appraisal) : Prise de décision qui englobe les questions de coût et d'autres impacts de la technologie dans la société. 

Références: 
Kristensen, Finn & Husereau, Don & Huić, Mirjana & Drummond, Michael & Berger, Marc & Bond, Kenneth & Augustovski, Federico & Booth, Andrew & Bridges, John & Grimshaw, Jeremy & IJzerman, Maarten & Jonsson, Egon & Ollendorf, Daniel & Rüther, A. & Siebert, Uwe & Sharma, Jitendar & Wailoo, Allan. (2018). Identifying the need for good practices in Health Technology Assessment : summary of the ISPOR HTA Council Working Group Report on Good Practices in HTA. Value in Health. 22. 10.1016/j.jval.2018.08.010. 
PCISG Resource: Introduction to HTA- https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf (en anglais)
HTA Glossary : Assessment- http://htaglossary.net/assessment (en anglais)
HTA Glossary : Appraisal - http://htaglossary.net/critical-appraisal (en anglais)
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE- https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282
Comprendre l’évaluation des médicaments- https://www.has-sante.fr/jcms/c_412115/fr/comprendre-l-evaluation-des-médicaments
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels


ILa HAS évalue les médicaments en vue d’'une autorisation

d’acces précoce

Champ d’action de la HAS dA'ETS

Evaluation en vue
d’'une autorisation
d’acces précoce

utilisation des preuves scientifiques
+
prise en compte du contexte
d’utilisation du médicament
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-+ 0 Quelle finalité ?
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Prendre une décision
d’autorisation d’acces
précoce a un meédicament
par le College de la HAS

*Les éléments autour de I'évaluation (voir notes en bas)
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Présentateur
Commentaires de présentation
Depuis 2021, une nouvelle mission a été confiée à la HAS écrite dans la loi de financement de l’assurance maladie de 2021 et qui est entrée en vigueur le 1er juillet 2021. Il s’agit de prendre une décision d’autorisation d’accès précoce d’un médicament. La réforme a remplacé les statuts réglementaires multiples existants jusqu’alors (ATU, RTU, …) au profit de deux régimes, l'accès précoce et l'accès compassionnel. L’accès compassionnel est sous la responsabilité de l’ANSM. 

Les 4 conditions suivantes doivent être réunies pour ce nouveau médicament :
il est indiqué dans une maladie grave, rare et invalidante ;
il n’existe pas de traitement approprié ;
la mise en œuvre du traitement ne peut être différée ;
ce médicament est présumé innovant, notamment au regard d’un éventuel comparateur cliniquement pertinent.

L’accès précoce s'applique :
Soit aux médicaments ayant une Autorisation de mise sur le marché (AMM) dans l'indication considérée mais qui n’a pas encore été admis au remboursement par l'Assurance Maladie.
Soit aux médicaments n’ayant pas d’AMM dans l'indication considérée et pour lequel l'entreprise s'engage à déposer une demande. Dans ce cas, l'ANSM doit rendre un avis conforme sur son efficacité et sa sécurité au vu des résultats d'essais thérapeutiques avant que la HAS ne se prononce.
L’autorisation d’accès précoce implique un recueil de données par les prescripteurs et les patients sous la responsabilité du laboratoire. Ces données doivent régulièrement être remises à la HAS pour être évaluées.

Références: 
Accès précoce à un médicament- https://www.has-sante.fr/jcms/r_1500918/fr/acces-precoce-a-un-medicament 
Autorisation d’accès précoce aux médicaments : doctrine d’évaluation de la HAS - https://webzine.has-sante.fr/jcms/p_3274435/fr/autorisation-d-acces-precoce-aux-medicaments-doctrine-d-evaluation-de-la-has


I L’ETS : une mission réglementaire de la HAS

‘l Evaluer les médicaments, dispositifs médicaux et
% actes professionnels en vue de leur remboursement

IC ...o Médicaments
D Code de la sécurité sociale:

art R. 163-18
art. R. 163-3
o art. R. 163-1

% ... o Dispositifs médicaux
b Code de la sécurité sociale:

art L. 165-11
art. R. 165-2

| art. R. 165-49

ﬁ ... o Actes professionnels
Code de la sécurité sociale: Code de la santé publique
art. L.161-37 art. L1151-1

art. L.162-1-7 art. L1151-3
art. R. 162-52-1

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
L'évaluation des technologies de santé est une des missions réglementaires de la HAS précisée aux articles du code de la sécurité sociale précités (mais non limitées) pour les médicaments, dispositifs médicaux et actes professionnels et pour les actes professionnels des articles précités (mais non limitées) du code de la santé publique.

Références : 
Doctrine de la Commission de la transparence: https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement: https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels


Module 3

Parcours d’une technologie de sante

Médicament
Dispositif meédical
Acte Professionnel

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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IObjectifs du module 3

Appréhender les Comprendre les différentes

différentes étapes du étapes du parcours d’'un

parcours d’'un medicament dispositif médical

Connaitre les différentes Identifier les étapes ou les

étapes d’évaluation d’un associations de patients et

acte professionnel d'usagers peuvent intervenir
HA_.S Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Les acteurs dans

ansim

Agence nationale de sbeurite du miédicament
ot des produits de santé

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

EN

MINISTERE

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION

Liberté
Egalité

Fraternité

CGRa

_—
UNCAM

HAS

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

ce module

Industriel / fabricant g@] Patients et usagers

Agence nationale de
sécurité du médicament et @ "‘1 Organismes professionnels
YTV

des produits de santé

Agence européenne des
Haute Autorité de santé médicaments

Ministére de la santé et de
la prévention

Comité économique des
produits de santé

Union nationale des caisses
d'assurance maladie
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https://ansm.sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

IDéfinition d’un médicament @D

--- 0 Le code de la santé publique (article L.5111-1) définit ainsi le médicament :

« [tout produit] possedant des propriétés curatives ou préventives [...], ainsi
gue [tout produit] en vue d’établir un diagnostic médical [...],

Exemples :

» En curatif : traitement antibiotique
] » En préventif : vaccin
ap

» Pour le diagnostic : produits radiopharmaceutiques

HA§ Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022
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Présentateur
Commentaires de présentation
Définition d’un médicament :
[tout produit] possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies […], ainsi que [tout produit] en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action [biologique sur le corps]. » Il contient un principe actif, caractérisé par un mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans l’organisme […].

La définition du médicament est commune à l’ensemble des pays de l’Union européenne, elle est donc essentielle car elle détermine une grande partie des règles qui s’appliquent au médicament en Europe, en particulier l’Autorisation de mise sur le marché (AMM) des spécialités pharmaceutiques.

Référence : 
Qu’est-ce qu’un médicament ? - https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/le-bon-usage-des-medicaments/article/qu-est-ce-qu-un-medicament


ILe parcours d’'un médicament en France |5

Jusgu’a son acces pour les patients

Essais Cliniques Acces aux patients
I 2 e Phase 1 4 e Mise a disposition
 Phase 2 « Surveillance effets indésirables aﬂSﬂ mmmmmmmmmmm
L « Phase 3 . Réévaluation éventuelle HAS
© O O O
1 Recherche non-clinique 3 Evaluation
* Recherche fondamentale  Autorisation de mise sur le marché (AMM) G aQémm
* Evaluation » Avis en vue du remboursement e st A R
:N.ISTERE
» Deécision et fixation du prix BT BE LA PREVENTION
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Présentateur
Commentaires de présentation
Pendant tout ce parcours, la HAS a mis en place 3 procédures où elle intervient pour évaluer un médicament selon les critères définis dans chaque procédure : 
Pendant la phase d’essais cliniques (2) : les rencontres précoces, 
Pendant la phase d’essais cliniques (Phase 2 et Phase 3) : les autorisations d’accès précoces (pré-autorisation de mise sur le marché)
Pendant la phase d’évaluation (3) : les autorisations d’accès précoce (post-autorisation de mise sur le marché), droit commun (accès en vue du remboursement)
Pendant la phase d’accès aux patients  : droit commun (réévaluation d’un médicament selon les nouvelles données disponibles)

Pour être commercialisé, un médicament doit obtenir préalablement une autorisation de mise sur le marché (AMM). L’AMM est demandée par un laboratoire pharmaceutique, pour sa spécialité, sur la base d’un dossier comportant des données de qualité pharmaceutique, d’efficacité et de sécurité, dans l’indication revendiquée.
L’évaluation des effets thérapeutiques du médicament au regard des risques pour la santé du patient doit être jugée favorable (rapport bénéfice/risque favorable). Le rapport bénéfice/risque doit être au moins équivalent à celui des produits déjà commercialisés dans la même indication. 

La procédure centralisée de l’Agence européenne des médicaments permet la commercialisation d’un médicament sur la base d’une évaluation unique à l’échelle de l’Union et d’une autorisation de mise sur le marché valide dans toute l’Union.

L’ANSM est l’autorité nationale compétente pour la France pour octroyer les demandes d’AMM au niveau national. 
Si une entreprise souhaite demander une autorisation de mise sur le marché dans plusieurs États membres pour un médicament, elle peut utiliser l’une des procédures suivantes: 
la procédure décentralisée, grâce à laquelle un médicament peut être autorisé simultanément dans plusieurs États membres de l’Union s’il n’a pas encore été autorisé dans un pays de l’Union et s’il ne relève pas du champ d’application de la procédure centralisée
la procédure de reconnaissance mutuelle, grâce à laquelle les entreprises dont un médicament est autorisé dans un État membre de l’Union peuvent demander la reconnaissance de cette autorisation dans d’autres pays de l’Union. Cette procédure permet aux États membres de s’appuyer sur les évaluations scientifiques des autres États membres.
la procédure nationale, qui ne s’applique qu’à des demandes de mise sur le marché de médicaments dont la commercialisation est limitée au territoire national et qui ne sont pas autorisés dans un autre état membre de l’Union Européenne

Les règles et les exigences applicables aux produits pharmaceutiques sont identiques dans toute l’Union, quel que soit le mode d’autorisation utilisé.

Références: 
Autorisation de mise sur le marché (AMM) - https://www.solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-de-mise-sur-le-marche-amm
Le système européen de réglementation des médicaments : Une approche cohérente de la réglementation des médicaments dans l’Union européenne- https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_fr.pdf
Vos démarches- l’AMM à l’ANSM - https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel#collapse-2
Réglementation relative aux AMM et Enregistrements - https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-amm#avis
Autorisation de Mise sur le Marché de Médicaments à usage humain (AMM) - les bases réglementaires- https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/05/reglementation-amm-revision-fev-2021.docx


https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Le parcours d’'un médicament en France(g

La recherche pour produire des connaissances scientifiques

Essais Cliniques

I 2 e Phasel

e Phase 2

‘ e Phase 3

© O}

1 Recherche non-clinique

e Recherche fondamentale

e Evaluation

Essais H/“B

Cllnlques HAUTE AUTORITE DE SANTE
(Phases 2 + 3)

Les industriels peuvent solliciter la HAS pour

discuter dans les rencontres précoces

nationales :

» Plan de recherche gu'ils doivent
développer

L’objectif : apporter les éléments qui sont
nécessaires pour I'évaluation en vue du
remboursement.
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les diapositives suivantes détaillent chacune des étapes où intervient la HAS.

Avant de pouvoir être délivré aux patients, un nouveau médicament doit suivre tout un parcours, de la recherche jusqu’à son accès au marché. 
Ce parcours commence par son développement grâce à la recherche non clinique en laboratoire et continue jusqu’aux essais cliniques sur des volontaires sains (phase 1 d’un essai clinique), puis chez des patients volontaires en petit nombre (phase 2 d’un essai clinique) et enfin chez des patients volontaires en plus grand nombre (phase 3 d’un essai clinique). 
Pendant cette étape du parcours (les essais cliniques en phase 2 et 3), les industriels peuvent solliciter la HAS pour discuter du plan de recherche qu’ils doivent développer lors de « rencontres précoces », nationales . La HAS peut également être sollicitée dans le cadre de rencontres précoces européennes.

L’objectif de ces rencontres précoces (RP) pour un médicament en développement clinique est de fournir aux entreprises qui les sollicitent des recommandations pour améliorer la rigueur et la performance de leur recherche clinique, pour apporter à la HAS les éléments dont elle aura besoin pour rendre son avis en faveur ou en défaveur du remboursement.�
Référence : 
Rencontre précoce nationale pour un médicament en cours de développement clinique- https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625762/fr/modalite-de-soumission-et-deroulement-des-rencontres-precoces-pour-un-medicament-avril-2020

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Les usagers participent aux « Rencontres

Pour un médicament en cours de déeveloppement clinique

Phase de rédaction du
protocole de recherche
g’industriel peut consulter

Protocole de
recherche final

la HAS
N

oo

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

L'industriel prépare Consultation

precoces nationales »

El

Consultation
(facultatif)

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Le service « Evaluation des médicaments »
instruit la demande et rédige la réponse.

e

La HAS prend l'avis des usagers
Entretiens individuels (1h) HAS +
membre d’'une association

Objectif : Fournir aux entreprises qui
les sollicitent des recommandations sur

un essai clinique des usagers®

(facultatif)
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le développement de recherche clinique
des médicaments pour améliorer leur
rigueur et leur performance.

Démarche facultative pour les industriels.
L’avis rendu par la HAS est consultatif.
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Présentateur
Commentaires de présentation
La procédure des rencontres précoces de la HAS se déroule comme ainsi :

Au moment où un industriel prépare un essai clinique 
Il sollicite une rencontre avec la HAS, dite « rencontre précoce » pendant sa phase de rédaction du protocole d’essai clinique.
La HAS instruit la demande et sollicite systématiquement les associations concernées. Chaque fois que possible, les chefs de projet du Service d’évaluation des médicaments et du Service engagement des usagers rencontrent un patient pour mieux comprendre l’impact de la maladie et les attentes des patients par rapport à un nouveau traitement. Puis elle rédige une réponse , y compris une partie sur les besoins, préférences et attentes des usagers en vue du développement d’un nouveau médicament pour l’indication définie. 
La HAS répond à l’industriel par écrit ou le rencontre en face à face, et lui apporte ses réponses et recommandations écrites  qui seront incluses dans le protocole d’essai clinique final.

Référence :  
Rencontre précoce nationale pour un médicament en cours de développement clinique- https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625762/fr/modalite-de-soumission-et-deroulement-des-rencontres-precoces-pour-un-medicament-avril-2020

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Présentateur
Commentaires de présentation
Dès les premières recherches jusqu’à la commercialisation, tout nouveau médicament doit franchir plusieurs étapes durant lesquelles il est évalué, pour savoir s’il est sûr et s’il apporte un réel bénéfice aux personnes malades.
 
En ce qui concerne la recherche avant l’étape d’évaluation : le parcours d’un médicament commence avec la recherche non clinique en laboratoire et continue jusqu’aux essais cliniques sur des volontaires sains (phase 1 d’un essai clinique), chez des patients volontaires en petit nombre (phase 2 d’un essai clinique) et enfin chez des patients volontaires en plus grand nombre (phase 3 d’un essai clinique). 

Une autorisation d’accès précoce permet à des personnes qui en ont un besoin urgent, de prendre un médicament sans attendre qu’il ait franchi les dernières étapes. C’est une solution pour qu’une personne qui a une maladie grave, rare ou invalidante reçoive rapidement un médicament lorsqu’il n’existe pas d’autre traitement approprié pour elle et que son état de santé ne permet pas d’attendre.
 
Pendant cette étape du parcours (les essais cliniques en phase 2 et 3) avant l’autorisation mise sur le marché d’un médicament, une demande d’accès précoce est faite par le laboratoire pharmaceutique qui possède le médicament. Il soumet son dossier directement auprès de la Haute Autorité de santé (HAS) et de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) pour qu’il soit évalué. La décision d'autoriser ou non l'accès précoce est prise par la HAS, après avis de l'ANSM sur la présomption d'efficacité et de sécurité des médicaments ne bénéficiant pas encore d’une AMM. 

La HAS évalue le médicament selon les critères suivants : 
le médicament doit être destiné à traiter des maladies graves, rares ou invalidantes ;
il n'existe pas de traitement approprié disponible ;
la mise en œuvre du traitement ne peut pas être différée ;
le médicament est présumé innovant, notamment au regard d'un éventuel comparateur cliniquement pertinent. 
L’évaluation doit se faire en 3 mois maximum (hors suspension et prorogation).

L’autorisation "d’accès précoce" est donnée à titre exceptionnel et pour une durée d’un an renouvelable.  L’autorisation d’accès précoce implique un recueil de données par les médecins prescripteurs, les pharmaciens qui donnent le médicament et les patients sous la responsabilité du laboratoire pharmaceutique. Ces données doivent régulièrement être remises à la HAS pour être évaluées. 

Référence : 
Médicament en accès précoce : ce qu’il faut savoir https://www.has-sante.fr/jcms/p_3274374/fr/medicament-en-acces-precoce-ce-qu-il-faut-savoir 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Présentateur
Commentaires de présentation
Cette procédure concerne les médicaments en phase III des essais cliniques qui n'ont pas encore obtenu l'autorisation de mise sur le marché de l'EMA ou de l'ANSM (en France) :
L’industriel soumet le dossier à l’ANSM pour évaluation. 
L’ANSM évalue dans un premier temps le rapport bénéfice/risque du médicament : pour être éligible à une autorisation d’accès précoce, l'ANSM doit rendre un avis conforme sur son efficacité et sa sécurité au vu des résultats d'essais thérapeutiques avant que la HAS ne se prononce.
Le SEM évalue le dossier, la CT donne son avis consultatif sur les critères d’éligibilité et le Collège de la HAS accorde ou non l’accès précoce
L’avis consultatif est transféré au ministère de la santé et de la prévention. Le médicament pris en charge automatiquement à 100% par l’Assurance maladie dès l’octroi de l’autorisation.

L’autorisation d’accès précoce est subordonnée au respect, par le laboratoire, d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil des données (PUT-RD), défini par la HAS, en lien avec l’ANSM le cas échéant, et annexé à la décision d’autorisation. Ce PUT-RD permet de recueillir des données observationnelles/en vie réelle chez les patients bénéficiant d’un médicament en autorisation d’accès précoce. Il s’agit d’un recueil de données en conditions réelles de soins et non d’un recueil de données au titre d’une recherche clinique.

Les associations de patients ou groupes d’usagers peuvent donner leurs points de vue sur le médicament lors de l’évaluation du traitement par la HAS. Elles peuvent le faire en remplissant un questionnaire standardisé écrit destiné aux associations de patients et d’usagers et peuvent demander à être auditionnées devant la CT en tant que partie prenante. Elles peuvent également demander à la HAS de recevoir et d’apporter leurs commentaires sur le PUT-RD fourni par l’industriel sur le médicament. 

La HAS se prononce alors sur les 4 critères requis pour une autorisation d'accès précoce :
il est indiqué dans une maladie grave, rare et invalidante ;
il n’existe pas de traitement approprié ;
la mise en œuvre du traitement ne peut être différée ;
ce médicament est présumé innovant, notamment au regard d’un éventuel comparateur cliniquement pertinent.

Références :  
Autorisation d’accès précoce aux médicaments : doctrine d’évaluation de la HAS : https://webzine.has-sante.fr/jcms/p_3274435/fr/autorisation-d-acces-precoce-aux-medicaments-doctrine-d-evaluation-de-la-has
Les essais cliniques (Recherches interventionnelles portant sur un produit de santé) : https://www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-clinique/essais-cliniques-recherches-interventionnelles-portant-sur-produit-sante
Accès précoces des médicaments : accompagnement des laboratoires : https://www.has-sante.fr/jcms/p_3274137/fr/acces-precoce-des-medicaments-accompagnement-des-laboratoires-guide
Autorisation d’accès précoce, autorisation d’accès compassionnel et cadre de prescription compassionnelle : https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de
Accès précoce à un médicament : https://www.has-sante.fr/jcms/r_1500918/fr/acces-precoce-a-un-medicament
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution
Autorisation d’accès précoce, autorisation d’accès compassionnel et cadre de prescription compassionnelle- https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://ansm.sante.fr/
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Présentateur
Commentaires de présentation
Dès les premières recherches jusqu’à la commercialisation, tout nouveau médicament doit franchir plusieurs étapes durant lesquelles il est évalué, pour savoir s’il est sûr et s’il apporte un réel bénéfice aux personnes malades.
 
Une autorisation d’accès précoce permet à des personnes qui en ont un besoin urgent, de prendre un médicament sans attendre qu’il ait franchi les dernières étapes. C’est une solution pour qu’une personne qui a une maladie grave, rare ou invalidante reçoive rapidement un médicament lorsqu’il n’existe pas d’autre traitement approprié pour elle et que son état de santé ne permet pas d’attendre.

Une fois que le médicament a obtenu une autorisation de mise sur le marché par l’ANSM ou l’EMA, une demande d’accès précoce est faite par le laboratoire pharmaceutique qui possède le médicament. Il soumet son dossier directement auprès de la Haute Autorité de santé (HAS) pour évaluation. Le médicament n’a pas encore été admis au remboursement par l’Assurance maladie.

La HAS évalue le médicament selon les critères suivants : 
le médicament doit être destiné à traiter des maladies graves, rares ou invalidantes ;
il n'existe pas de traitement approprié disponible ;
la mise en œuvre du traitement ne peut pas être différée ;
le médicament est présumé innovant, notamment au regard d'un éventuel comparateur cliniquement pertinent. 

L’autorisation d’accès précoce implique un recueil de données par les médecins prescripteurs, les pharmaciens qui donnent le médicament et les patients sous la responsabilité du laboratoire pharmaceutique. Ces données doivent régulièrement être remises à la HAS pour être évaluées. La décision d'autoriser ou non l'accès précoce est prise par la HAS. L’évaluation doit se faire en 3 mois maximum (hors suspension et prorogation).

Référence : 
Médicament en accès précoce : ce qu’il faut savoir- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3274374/fr/medicament-en-acces-precoce-ce-qu-il-faut-savoir 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://ansm.sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Présentateur
Commentaires de présentation
Cette procédure concerne les médicaments en phase III des essais cliniques qui ont déjà obtenu l'autorisation de mise sur le marché de l'EMA ou de l'ANSM (en France) :
L’industriel fait la demande auprès de la HAS pour une évaluation d’un médicament ayant déjà une autorisation de mise sur le marché (la balance bénéfice-risque du médicament est déjà établie).
Le SEM évalue le dossier, la CT donne son avis consultatif sur les critères d’éligibilité et le Collège de la HAS décide d’accorder ou non l’accès précoce post-AMM.
L’avis consultatif est transféré au ministère de la santé et de la prévention. Le médicament pris en charge automatiquement à 100% par l’Assurance maladie dès l’octroi de l’autorisation.

L’autorisation d’accès précoce est subordonnée au respect, par le laboratoire, d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil des données (PUT-RD), défini par la HAS, en lien avec l’ANSM le cas échéant, et annexé à la décision d’autorisation. Ce PUT-RD permet de recueillir des données observationnelles/en vie réelle chez les patients bénéficiant d’un médicament en autorisation d’accès précoce. Il s’agit d’un recueil de données en conditions réelles de soins et non d’un recueil de données au titre d’une recherche clinique.

Les associations de patients ou groupes d’usagers peuvent donner leurs point de vue sur le médicament. Elles peuvent le faire en remplissant un questionnaire standardisé écrit destiné aux associations de patients et d’usagers et peuvent demander être auditionnées devant la CT en tant que partie prenante. 

La HAS se prononce sur les 4 critères requis pour une autorisation d'accès précoce :
il est indiqué dans une maladie grave, rare et invalidante ;	
il n’existe pas de traitement approprié ;
la mise en œuvre du traitement ne peut être différée ;
ce médicament est présumé innovant, notamment au regard d’un éventuel comparateur cliniquement pertinent.

Références :  
Autorisation d’accès précoce aux médicaments : doctrine d’évaluation de la HAS : https://webzine.has-sante.fr/jcms/p_3274435/fr/autorisation-d-acces-precoce-aux-medicaments-doctrine-d-evaluation-de-la-has
Les essais cliniques (Recherches interventionnelles portant sur un produit de santé) : https://www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-clinique/essais-cliniques-recherches-interventionnelles-portant-sur-produit-sante
Accès précoces des médicaments : accompagnement des laboratoires : https://www.has-sante.fr/jcms/p_3274137/fr/acces-precoce-des-medicaments-accompagnement-des-laboratoires-guide
Autorisation d’accès précoce, autorisation d’accès compassionnel et cadre de prescription compassionnelle : https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de
Accès précoce à un médicament : https://www.has-sante.fr/jcms/r_1500918/fr/acces-precoce-a-un-medicament
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution
Autorisation d’accès précoce, autorisation d’accès compassionnel et cadre de prescription compassionnelle- https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

ILe parcours d’un médicament en France [

En vue du remboursement (droit commun) _
3 Evaluation HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Essais Cliniques Avis en vue du remboursement
(Demande d’inscription sur la liste des

I 2 e Phasel produits remboursables) :

L’objectif : Pour permettre aux patients

e Phase 2 A
de bénéficier du remboursement d'un
Ph 3 traitement par I’Assurance maladie.
. ase
® O) ® Critéres d'éligibilité du médicament :
e Service médical rendu (SMR) :ilserta
déterminer le taux de remboursement;
e Amélioration du service médical rendu
. ] (ASMR) et avis économique : ils participent a
1 Recherche non-cllnlque 3 Evaluation e la fixation du prix.
« Recherche fondamentale  Autorisation de mise sur le marché (AMM) ansim
e Evaluation e Auvis en vue du remboursement H/L“S
HAUTE AUTORITE DE SANTE
T . . . EN
» Deécision et fixation du prix MINISTERE
ELPE LA PREVENTION
HA_.S Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS =

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE 18/11/2022

31


Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS évalue un médicament en vue du remboursement (droit commun) pour permettre aux patients de bénéficier du remboursement d'un traitement par l’Assurance maladie.

La Commission de la Transparence se prononce sur le Service médical rendu (SMR). Le SMR fournit des éléments d’éclairage scientifiques et cliniques à l’UNCAM et au ministre pour justifier de l’intérêt de la prise en charge ou non des médicaments par la solidarité nationale. Il s’apprécie indication par indication. Il sert à déterminer le taux de remboursement.
Le SMR est déterminé par plusieurs critères selon : la gravité de l’affection ; l’efficacité (quantité d’effet) et les effets indésirables du médicament ; le caractère préventif, curatif, symptomatique du médicament ; sa place dans la stratégie thérapeutique, au regard des autres thérapeutiques disponibles ; son intérêt pour la santé publique : gravité de la maladie, prévalence, besoin médical et réponse, impact sur la qualité de vie, impact en termes de morbi-mortalité et sur l’organisation des soins. 
Il existe plusieurs niveaux de SMR : 
important (correspondant à un taux de remboursement de 65%),
modéré (correspondant à un taux de remboursement de 30%),
faible (correspondant à un taux de remboursement de 15%),
Un SMR insuffisant signifie que la CT recommande de ne pas rembourser le médicament.

La Commission de la Transparence se prononce également sur l’Amélioration du service médical rendu (ASMR) apportée par le médicament. Il s’apprécie indication par indication les bénéfices apportés par le médicament par rapport aux alternatives disponibles. L’évaluation de l’ASMR n’est réalisée que si la CT se prononce pour un SMR suffisant pour l’indication.
L’ASMR fournit des éléments d’éclairage scientifiques et cliniques au Comité économique des produits de santé (CEPS) et au ministre pour la fixation du prix des médicaments. 
Les 3 critères de détermination de l’ASMR ont été définis dans la doctrine (conformément à l'article R162-37-3 du CSS). 
La détermination de l’ASMR du nouveau médicament par rapport aux comparateurs, au regard : des données comparatives disponibles (directes ou indirectes) en termes d’efficacité et de tolérance : niveau de preuve, quantité d’effet, extrapolation en pratique clinique ; du besoin thérapeutique et de sa couverture ; de l’impact sur la qualité de vie.
Il est côté de I à IV pour une possibilité d’un prix supérieur à celui des comparateurs :
Majeure : ASMR I
Importante : ASMR II
Modérée : ASMR III
Mineure : ASMR IV 
Un ASMR V signifie une absence de progrès par rapport aux traitements déjà disponibles et ne peut être inscrit au remboursement que s’il apporte une économie dans les coûts de traitement.

Dans le cadre de la mission médico-économique de la Haute Autorité de santé (HAS), la Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP) évalue l’efficience et l’impact budgétaire des produits de santé susceptibles d’apporter un progrès thérapeutique modéré à majeur (ASMR I à III) et d’avoir un impact significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie .
Cette commission émet un avis économique qu’elle transmet au Comité économique des produits de santé (CEPS), dans un objectif d’aide à la négociation du prix de ces produits par le CEPS. 

Références :  
Le parcours du médicament en France- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2913632/fr/le-parcours-du-medicaments-en-France
Doctrine de la Commission de la Transparence- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020
Évaluation des médicaments en vue de leur remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2753898/en/circuit-evaluation-du-medicament
Doctrine de la Commission d’évaluation économique et de santé publique- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3289120/fr/doctrine-de-la-commission-d-evaluation-economique-et-de-sante-publique-ceesp
Soumission d’une demande auprès de la Commission de la Transparence- https://www.has-sante.fr/jcms/c_1280596/fr/guide-de-soumission-aupres-de-la-commission-de-la-transparence-version-juillet-2021

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://ansm.sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Réévaluation éventuelle d’'un médicament :

L’objectif : Réévaluation selon les situations
suivantes : modification des conditions de
I'inscription en fonction des nouvelles données
cliniques disponibles pour permettre aux
patients de bénéficier du remboursement d'un
traitement par I’Assurance maladie.

Criteres d’éligibilité du médicament :
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Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS peut réévaluer un médicament pour permettre aux patients de bénéficier du remboursement d'un traitement par l’Assurance maladie.

Cette réévaluation peut avoir lieu dans le cadre de l’actualisation des données scientifiques ou des modifications d’AMM.

Dans tout les cas, la Commission de la transparence se prononce sur les critères d’éligibilité du médicament comme pour l’évaluation de la1ère inscription sur la liste des produits remboursables.

La Commission de la Transparence se prononce sur le Service médical rendu (SMR). Le SMR fournit des éléments d’éclairage scientifiques et cliniques à l’UNCAM et au ministre pour justifier de l’intérêt de la prise en charge ou non des médicaments par la solidarité nationale. Il s’apprécie indication par indication. Il sert à déterminer le taux de remboursement.
Le SMR est déterminé par plusieurs critères selon : la gravité de l’affection ; l’efficacité (quantité d’effet) et les effets indésirables du médicament ; le caractère préventif, curatif, symptomatique du médicament ; sa place dans la stratégie thérapeutique, au regard des autres thérapeutiques disponibles ; son intérêt pour la santé publique : gravité de la maladie, prévalence, besoin médical et réponse, impact sur la qualité de vie, impact en termes de morbi-mortalité et sur l’organisation des soins. 
Il existe plusieurs niveaux de SMR : 
important (correspondant à un taux de remboursement de 65%),
modéré (correspondant à un taux de remboursement de 30%),
faible (correspondant à un taux de remboursement de 15%),
Un SMR insuffisant signifie que la CT recommande de ne pas rembourser le médicament.

La Commission de la Transparence se prononce également sur l’Amélioration du service médical rendu (ASMR) apportée par le médicament. Il s’apprécie indication par indication les bénéfices apportés par le médicament par rapport aux alternatives disponibles. L’évaluation de l’ASMR n’est réalisée que si la CT se prononce pour un SMR suffisant pour l’indication.
L’ASMR fournit des éléments d’éclairage scientifiques et cliniques au Comité économique des produits de santé (CEPS) et au ministre pour la fixation du prix des médicaments. 
Les 3 critères de détermination de l’ASMR ont été définis dans la doctrine (conformément à l'article R162-37-3 du CSS). 
La détermination de l’ASMR du nouveau médicament par rapport aux comparateurs, au regard : des données comparatives disponibles (directes ou indirectes) en termes d’efficacité et de tolérance : niveau de preuve, quantité d’effet, extrapolation en pratique clinique ; du besoin thérapeutique et de sa couverture ; de l’impact sur la qualité de vie.
Il est côté de I à IV pour une possibilité d’un prix supérieur à celui des comparateurs :
Majeure : ASMR I
Importante : ASMR II
Modérée : ASMR III
Mineure : ASMR IV 
Un ASMR V signifie une absence de progrès par rapport aux traitements déjà disponibles et ne peut être inscrit au remboursement que s’il apporte une économie dans les coûts de traitement.

Dans le cadre de la mission médico-économique de la Haute Autorité de santé (HAS), la Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP) évalue l’efficience et l’impact budgétaire des produits de santé susceptibles d’apporter un progrès thérapeutique modéré à majeur (ASMR I à III) et d’avoir un impact significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie .
Cette commission émet un avis économique qu’elle transmet au Comité économique des produits de santé (CEPS), dans un objectif d’aide à la négociation du prix de ces produits par le CEPS. 

Références :  
Le parcours du médicament en France- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2913632/fr/le-parcours-du-medicaments-en-France
Doctrine de la Commission de la Transparence- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020
Évaluation des médicaments en vue de leur remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2753898/en/circuit-evaluation-du-medicament
Doctrine de la Commission d’évaluation économique et de santé publique- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3289120/fr/doctrine-de-la-commission-d-evaluation-economique-et-de-sante-publique-ceesp
Code de la sécurité sociale : Article R161-71-3- https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000037027238/
Soumission d’une demande auprès de la Commission de la Transparence- https://www.has-sante.fr/jcms/c_1280596/fr/guide-de-soumission-aupres-de-la-commission-de-la-transparence-version-juillet-2021

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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par la Commission de la Transparence de la HAS
qui donne son avis.

La HAS prend l'avis des associations
g@] Contribution écrite

HA_S Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS 39

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

18/11/2022


Présentateur
Commentaires de présentation
Cette procédure concerne les médicaments ayant déjà une AMM pas qui ne sont pas encore remboursés. 
1. L’industriel soumis le dossier auprès de la HAS pour évaluation. 
2. Le SEM évalue le dossier, la CT donne leur avis consultatif sur les critères d’évaluation, sur le SMR/ASMR en vue d’une autorisation au remboursement du médicament et la fixation du prix par la solidarité nationale.
3. L’avis consultatif de la HAS est transféré au ministère de la santé et de la prévention (le CEPS) qui détermine le prix du remboursement.
 
Les associations de patients ou groupes d’usagers peuvent donner leurs point de vue sur le médicament. Elles peuvent le faire en remplissant un questionnaire standardisé écrit destiné aux associations de patients et d’usagers.

Références :  
Le parcours du médicament en France : https://www.has-sante.fr/jcms/c_2913632/fr/le-parcours-du-medicaments-en-France
Doctrine de la Commission de la Transparence : https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les éléments à prendre en compte pour évaluation d’un médicament en vue de son remboursement sont les suivants : 

Evaluation par le Service évaluation des médicaments (SEM) :
Littérature scientifique (le service des médicaments effectue une analyse de la littérature scientifique pour recueillir des données cliniques) 
Dossier de l’industriel 
Consultation d’experts professionnels de santé 

Appréciation par la Commission de la transparence (CT) :
Avis des associations ou groupes d’usagers 
Tous ces éléments sont transmis à la CT qui produit son avis consultatif pour le ministère en charge de la santé. Le ministère prend la décision finale.

Pour les décisions d'accès précoces, les éléments ci-dessus sont les mêmes sauf que l'avis du CT est envoyé au collège qui prend la décision finale en vue d’autoriser ou non l’accès précoce au médicament en question.

Référence : 
Doctrine de la Commission de la Transparence : https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243812/fr/doctrine-de-la-commission-de-la-transparence-dec-2020
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Présentateur
Commentaires de présentation
Dans le cadre d’une rencontre précoce, les patients ou usagers, à titre individuel ou avec retour sur l’expérience collective au sein d’une association peuvent participer à un entretien individuel avec le Service évaluation des médicaments (SEM) et le Service engagement des usagers (SEU) vis-à-vis d’un nouveau traitement. Cet entretien ne se fait pas en présence de l’industriel. Celui-ci reçoit le compte-rendu de l’entretien validé par le patient interviewé. 

Dans le cadre d’un accès dérogatoire s’agissant d’une autorisation d’accès précoce (pré et post autorisation de mise sur le marché), les Associations agréées ou non peuvent participer en remplissant un questionnaire standardisé et peuvent demander à être auditionnées devant la Commission de la transparence (CT). 

Dans le cadre d’une demande de remboursement d’un médicament, les Associations agréées ou non peuvent participer en remplissant un questionnaire standardisé sur le médicament en question.

Les membres usagers adhérents d’une association agréée de malades et d’usagers du système de santé nommés siègent à la Commission de la transparence, participent aux discussions et aux votes.

Référence : 
Contribuer à l’évaluation des médicaments en vue de leur remboursement ou d’une autorisation d’accès précoce : https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114053/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-medicaments-en-vue-de-leur-remboursement-ou-d-une-autorisation-d-acces-precoce


0

Définition d’un dispositif médical &

... o Définition d'un dispositif médical selon le code de la santé publique
(articles L 5211-1 et R 5211-1) :

« tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I'exception des
produits d'origine humaine [...] destiné par le fabricant a étre utilisé [...] a
des fins médicales dont l'action principale voulue [...] n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme. »

Exemples :
e Fauteulls roulants
* Prothéses

» Appareils auditifs
» Sondes urinaires
* Implants mammaires
» Stents cardiaques ou intracérébraux

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022

42


Présentateur
Commentaires de présentation
La définition d’un dispositif médical selon le code de la santé publique (articles L 5211-1 et R 5211-1) : 
« tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à l'exception des produits d'origine humaine […] destiné par le fabricant à être utilisé chez l'homme à des fins médicales […]  dont l’action principale voulue […] n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme. »

Le périmètre d’évaluation de la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS) comprend d'autres produits que les dispositifs médicaux tels que les denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales (DADFMS), les allogreffes d’origine humaine, les produits d’assistance pour compenser une situation de handicap, ainsi que les prestations associées à ces produits de santé. 

Références : 
Code de la santé publique – Article L5211-1 - https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000021964486/
Code de la santé publique – Article R5211-1 - https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006916188/


ILe parcours d’un dispositif medical ou technologie de santé en
France jusqu’a son acces pour les patients %

Pour une évaluation d’un dispositif médical (avec marquage CE)
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Présentateur
Commentaires de présentation
Voici le parcours d’un dispositif médical ou technologie de santé en France jusqu’à son accès pour les patients : 

1. Le parcours d’un dispositif médical commence dès lors un fabricant fabrique un dispositif médical.
2. Il sollicite un organisme notifié indépendant pour obtenir un appellation « dispositif médical » , nommé le marquage CE. Pour certains cas, il n'y a pas besoin de solliciter un organisme notifié.
3. Le fabricant demande à la HAS une évaluation en vue du remboursement de son produit. 
4. La HAS donne un avis consultatif sur le remboursement du produit. Cet avis est transmis au ministère en charge de la santé pour la décision finale par le Comité économique des produits de santé en vue de l’inscription sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR).  

Références : 
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement
La Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé- https://www.has-sante.fr/jcms/c_894855/fr/brochure-de-presentation-de-la-cnedimts

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les éléments à prendre en compte pour évaluation d’un dispositif médical en vue de son remboursement sont les suivants : 

Évaluation par le Service évaluation des dispositifs, puis appréciation par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS) :
Littérature (le service Évaluation des dispositifs effectue un recherche dans la littérature pour les données cliniques) 
Dossier du fabricant 
Consultation d’experts professionnels de santé 

Appréciation par la CNEDiMTS :
Avis des associations ou groupes d’usagers 

Tous ces éléments sont transmis à la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé qui produit son avis consultatif pour le ministère de la santé et de la prévention qui prend la décision finale. Les dispositifs médicaux remboursables figurent sur une liste établie dénommée Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR).

Références : 
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement
La Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé- https://www.has-sante.fr/jcms/c_894855/fr/brochure-de-presentation-de-la-cnedimts
La prise en charge des dispositifs médicaux par l’assurance maladie - https://www.has-sante.fr/jcms/c_930603/fr/la-prise-en-charge-des-dispositifs-medicaux-par-l-assurance-maladie


ILe parcours d'un dispositif médical en France &
Pour une évaluation d’un dispositif médical (avec marquage CE) en vue d'une décision du ministere
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remboursables revient au ministere.
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Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS évalue le service attendu ou rendu (SA ou SR) et l’amélioration du service attendu ou rendu (ASA et ASR) d’un dispositif médical ou technologie de santé.

L’objectif de cet avis en vue du remboursement est de permettre aux patients de bénéficier du remboursement d’un dispositif médical remboursable par l’Assurance maladie.

Cette procédure concerne les dispositifs médicaux qui ont un marquage CE. 
1. Le fabricant soumet le dossier auprès de la HAS pour évaluation. 
2. Le Service Évaluation des dispositifs (SED) évalue le dossier, la CNEDiMTS donne son avis consultatif sur les critères d’évaluation, sur le SA/SR et ASA/ASR en vue d’une autorisation au remboursement du dispositif médical
3. L’avis consultatif de la HAS est transféré au ministère de la santé et de la prévention qui décide sur le prix du remboursement.

Voici les détails de cette évaluation (étapes 2 et 3) :
2. Le Service Évaluation des dispositifs (SED) évalue le dossier, la CNEDiMTS donne son avis consultatif sur les critères d’évaluation, sur le SA/SR et ASA/ASR en vue d’une autorisation au remboursement du dispositif médical

La CNEDiMTS évalue pour chaque dispositif médical leur service attendu/rendu (SA/SR) en fonction de :
l’intérêt du produit : son effet thérapeutique, diagnostique ou de compensation d’une situation de handicap, ainsi que des effets indésirables ou des risques liées à son utilisation, et sa place dans la stratégie thérapeutique, diagnostique ou de compensation d’une situation de handicap compte tenu des autres thérapies ou moyens disponibles ;
l’intérêt de santé publique : son impact sur la santé de la population, sa capacité à répondre à un besoin non couvert eu égard à la gravité de la pathologie ou de la situation de handicap, son impact sur le système de soins et sur les politiques ou le programmes de santé publique.
Ce critère permet d’apprécier le bien-fondé du remboursement, un SA/SR insuffisant signifie que la CNEDiMTS recommande de ne pas rembourser le dispositif.

Si le SA/SR est suffisant la commission va évaluer l’amélioration du service attendu/rendu (ASA/ASR) apportée par le dispositif, un des critères utilisé par le Comité économique des produits de santé (CEPS) pour la fixation du prix. Il apprécie les bénéfices apportés par le dispositif par rapport aux alternatives disponibles étant considérées comme référence selon les données actuelles de la science. Il est côté de I à V, V signifiant une absence de démonstration de l’intérêt d’un produit par rapport à la stratégie de référence.
Cette évaluation est appréciée à une date donnée, dans un environnement évolutif.

3. L’avis consultatif de la HAS est transféré au ministère en charge de la santé qui décide du prix et du remboursement.

Les dispositifs médicaux innovants et pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie font objet d’une évaluation de l’efficience par la Commission évaluation économique et santé publique (CEESP) de la HAS. 

La négociation du prix entre le comité économique des produits de santé (CEPS) et le fabricant et la décision d'inscription sur la liste des produits et prestations remboursables revient au ministère.

Les associations de patients et d’usagers (agréées ou non) peuvent participer pour donner leur point de vue sur le dispositif médical en remplissant un questionnaire standardisé écrit destiné aux associations de patients et d’usagers.

Références : 
Règlement intérieur de la CNEDiMTS - https://www.has-sante.fr/jcms/c_420290/fr/reglement-interieur-cnedimts-actualisation-mai-2022
Principes d’évaluation de la CNEDiMTS relatifs aux dispositifs médicaux à usage individuel en vue de leur accès au remboursement- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2806037/fr/principes-d-evaluation-de-la-cnedimts-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-a-usage-individuel-en-vue-de-leur-acces-au-remboursement
La prise en charge des dispositifs médicaux par l’assurance maladie - https://www.has-sante.fr/jcms/c_930603/fr/la-prise-en-charge-des-dispositifs-medicaux-par-l-assurance-maladie

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Les usagers participent aux « Evaluations en vue du remboursement »
Pour une évaluation d’'un dispositif médical (avec marquage CE) en vue d’'une décision du ministere %

Evaluation +
Appréciation

h ‘ HAUTE AUTORITE DE SANTE

Evaluation + H A S

AppréCIatlon HAUTE AUTORITE DE SANTE

Le service « Evaluation des dispositifs »
évalue et prépare le dossier pour I'appréciation
par la CNEDIMTS qui donne son avis.

La HAS prend l’avis des associations
Contribution écrite, audition possible

EXN

MINISTERE

DE LA SANTE

ELPE LA PREVENTION
Le fabricant soumet le L'avis de la HAS est envoyé au
dossier auprés de la Ministére (le CEPS qui décide du prix).

HAS pour évaluation. La décision d'inscription sur la liste
des produits et prestations
remboursables revient au ministere.
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Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS évalue le service attendu ou rendu (SA ou SR) et l’amélioration du service attendu ou rendu (ASA et ASR) d’un dispositif médical ou technologie de santé.

L’objectif de cet avis en vue du remboursement est de permettre aux patients de bénéficier du remboursement d’un dispositif médical remboursable par l’Assurance maladie.

Cette procédure concerne les dispositifs médicaux qui ont un marquage CE. 
1. Le fabricant soumet le dossier auprès de la HAS pour évaluation. 
2. Le Service évaluation des dispositifs évalue le dossier, la CNEDiMTS donne son avis consultatif sur les critères d’évaluation, sur le SA/SR et ASA/ASR en vue d’une autorisation au remboursement du dispositif médical 
3. L’avis consultatif de la HAS est transféré au ministère de la santé et de la prévention qui décide sur le prix du remboursement.

Le SA/SR sert à déterminer si un dispositif médical doit être remboursé ou non (suffisant ou insuffisant).
L’ASA/ASR a un impact sur la fixation du prix du dispositif médical, négocié par le Comité Economique et de Santé Publique avec le fabricant.

Les dispositifs médicaux innovants et pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie fait objet d’une évaluation de l’efficience par la Commission évaluation économique et santé publique (CEESP) de la HAS. 

La négociation du prix entre le comité économique des produits de santé (CEPS) et le fabricant- la décision d'inscription sur la liste des produits et prestations remboursables revient au ministère.

Les associations de patients ou groupes d’usagers peuvent donner leurs point de vue sur le dispositif médical. Elles peuvent ce faire en remplissant un questionnaire standardisé écrit destiné aux associations de patients et d’usagers et peuvent demander être auditionnées devant la CNEDiMTS en tant que partie prenante. 

Référence : 
Règlement intérieur de la CNEDiMTS - https://www.has-sante.fr/jcms/c_420290/fr/reglement-interieur-cnedimts-actualisation-mai-2022

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Résume de la participation des usagers @D S48
Dans le parcours d’'un dispositif médical (avec marquage CE)

Droit commun : Consultation pour avis
sur remboursement

Premiere inscription ou renouvellement
d’inscription sur la liste de produits et de
prestations remboursables (LPPR) a

Associations agréées ou non

» Consultation de parties prenantes par
guestionnaire standardisé, auditions possibles
devant la CNEDIMTS dans certains cas

f

Et participation des membres d’associations, au sein de la CNEDIMTS

En savoir acliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
Dans le cadre d’une demande de remboursement d’un dispositif médical (avec marquage CE), les Associations agréées ou non peuvent participer en remplissant un questionnaire standardisé sur le dispositif médical en question. Les auditions sont possibles devant la CNEDiMTS dans certains cas.

Référence : 
Contribuer à l’évaluation des dispositifs médicaux- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux


Définition d’un acte professionnel Jw

-+ O Définition d'un acte professionnel :

« geste clinique ou technique réalisé par un professionnel de
santé qui a un but de diagnostic, de prévention, de traitement ou
de rééducation et concerne aussi bien la médecine de ville que
I'n6pital, les professionnels du secteur médical que le
parameédical. »

Exemples d’actes professionnels

* une prise de sang

e un acte de biologie médicale
* un examen d’imagerie (radio, scanner, IRM, etc.)

* une intervention chirurgicale

HA§ Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Un acte professionnel est défini comme un geste clinique ou technique réalisé par un professionnel de santé qui a un but de diagnostic, de prévention, de traitement ou de rééducation et concerne aussi bien les actes réalisés en ville ou à l’hôpital, qu’ils soient réalisés par un médecin, sage-femme, dentiste, pharmacien, infirmier, masseur-kinésithérapeute ou tout autre professionnel de santé. 

Référence : 
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels


IL'évaluation d'un acte vise arépondre aux guestions suivantes :

i

-0 Pour quol ? ---o Pour qui ?
Admission au remboursement d’un acte non inscrit ? UﬁC{M
Encadrement des conditions de réalisation d’un acte ?
Modification des conditions d’inscription d’'un acte ? E’&Eﬁ“ﬁﬁ
Renforcement du bon usage d’un acte ? ST DR DA PREVENTION
Dangerosité d’'un acte esthétique ? R
Radiation d’un acte obsoléete ? K@ s
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En savoir acliquez !
HAS
HAUTE AUTORITE DE SANTE

18/11/2022


Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS peut émettre un avis sur :
l’inscription d’un nouvel acte sur la liste des actes et prestations en vue de son éventuel remboursement ;
la modification des conditions d’inscription d’un acte déjà inscrit sur la liste (actualisation des indications, conditions de réalisation…) ;
la radiation d’actes jugés obsolètes ou potentiellement dangereux ;
le renforcement de l’organisation et du bon usage d’actes pris en charge ;
l’appréciation de la dangerosité potentielle d’actes à visée esthétique afin de définir le bien-fondé de leurs éventuelles interdictions

Références :
Demandes d’inscription au programme de travail- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3056136/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail
Procédure de sélection des demandes d’évaluation d’actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2816204/fr/procedure-de-selection-des-demandes-d-evaluation-d-actes-professionnels
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels


IObjectifs des étapes d’évaluation d’'un acte professionnel i

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Sélection et inscription N
. . Validation et
Demandes au programme de Cadrage Evaluation —
: —_— décision
travail (+ (+ decision gy

Sélection & programmation Définition du périmétre Sélection et analyse Examen et validation en
des demandes recues d’évaluation, des questions critique des études Collége, transmissions
a traiter publiées répondant aux au ministére, UNCAM...
guestions définies lors
du cadrage

En savoir acliquez !
HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Il y a 4 étapes dans la chronologie générale (+/- 6 à 12 mois) d’une procédure d’évaluation d’un acte professionnel :
Etape 1 : Sélection & programmation des demandes reçues (organismes professionnels, associations de patients/usagers, CNAM, ministère) ; objectif : apprécier pour chacune d’elle l’opportunité de l’inscrire au programme de travail de la HAS.
Etape 2 : Cadrage des demandes programmées (définition du périmètre d’évaluation, questions à traiter, méthodes et moyens requis)
Etape 3 : Evaluation des demandes cadrées (sélection et analyse critique des faits publiés répondant aux questions définies lors du cadrage)
Etape 4 : Validation et décision (examen en commission et validation en collège, transmission de l’avis de la HAS aux décideurs publics, UNCAM et ministère) 

Références :
Demandes d’inscription au programme de travail- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3056136/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail
Procédure de sélection des demandes d’évaluation d’actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2816204/fr/procedure-de-selection-des-demandes-d-evaluation-d-actes-professionnels
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels

https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Etape 1 - Sélection et programmation de |I’evaluation d’un acte

professionnel

Et comment les usagers peuvent participer

i

_ Sele_ct|_on et Validation et
Demandes inscription au Cadrage Evaluation _décision
programme de travail c

« Autosaisine : HAS | Inscription au programme de

* UNCAM (saisine) travail en cours

« Organismes 1. Service évaluation des
professionnels actes professionnels

* CNAMTS (SEAP) + Groupe de

» Ministére priorisation =

proposition de

« Associations de priorisation au College
patients et
d’usagers agréés 2. Collége = Sélection

pour la programmation

de l'année a venir L
g Participation des

associations agréées

— Demande d’évaluation par
des associations agreees
(formulaire)
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les saisines pour une demande d’inscription d’un acte professionnel au programme de travail de la HAS sont faits par : 
l'Union nationale des caisses d'assurance maladie (UNCAM),
le ministère de la prévention et de la santé,
les organismes fédérateurs de professionnels  (conseils nationaux professionnels, société savantes), 
les associations de patients et d’usagers (champs sanitaire, social et médico-social) agréées au niveau national par un formulaire en ligne)
Il y a une possibilité d’une autosaisine de la HAS notamment s’il y a un enjeu de santé publique.

Les demandes d’inscription peuvent porter sur :
le bien-fondé et les conditions de remboursement d'un ensemble de soins ou de catégories de produits ou prestations et, le cas échéant, des protocoles de soins les associant. Ce type de demande ne peut être formulé que par les associations de patients et d’usagers agréées au niveau national au titre de la représentation des usagers dans les instances hospitalières ou de santé publique (article R 161-71 du CSS).
les guides de bon usage des soins, les recommandations de bonnes pratiques destinées aux professionnels de santé ou du secteur social et médico-social ;
toute autre thématique relative à la qualité et à la sécurité des soins ou à l’accompagnement social, entrant dans le champ de compétence de la HAS.

Une fois la période de demandes d’évaluation clôturée, le Service des actes professionnels et les membres de la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies (CNEDiMTS) font une proposition de priorisation des demandes sur les critères suivants : recevabilité, faisabilité, opportunité, priorité. Le Collège de la HAS décidera des demandes d'évaluation des actes professionnels à retenir en vue de les programmer dans le programme de travail de l'année à venir. 

Références : 
Demandes d’inscription au programme de travail- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3056136/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail
Procédure de sélection des demandes d’évaluation d’actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2816204/fr/procedure-de-selection-des-demandes-d-evaluation-d-actes-professionnels
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels
Code de la sécurité sociale – Article R161-71 -https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006747452/2009-07-21/



Etape 2 - Cadrage des demandes programmées d’un acte professionnel

Et comment les usagers peuvent participer GA.H

Apres programmation de la
demande

Sélection et

: — . . Validation et
Demandes Inscription au Cadrage Evaluation B (,ja. on £
: E— décision
programme de travail a B Q

1. Analyse interne par
le SEAP = recherche
bibliographique
préliminaire

2. Consultations
externes avec +/-

demandeurs, parties  p———) Q [@, Participation associations

prenantes, experts, ou des patients / usagers
institutions =
3. Examen de la note Consultation d’experts et/ou partieg

de cadrage par une | prenantes :

commission de la i * Reéunion de cadrage
:
|

HAS * Questionnaire
4. Validation par le * Relecture finale
College =

En savoir acliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
Cette étape vise à planifier l’étape d’évaluation qui lui succède afin d’en garantir la pertinence (publication d’un protocole d’évaluation dans un document intitulé « note de cadrage »)
Objectifs : identifier les principaux enjeux associés à l’évaluation de l’acte : médicaux, organisationnels, professionnels et éventuellement médico-économiques de l’acte à évaluer.
Finalités : définir les questions à évaluer (périmètre d’évaluation attendu) et les moyens et méthodes à mettre en œuvre durant l’évaluation 

Les étapes de réalisation de cette étape : 
Analyse interne par le SEAP : recherche bibliographique préliminaire via un revue systématique
Consultations externes qui peuvent impliquer le demandeur, les parties prenantes et/ou des experts concernés par l’évaluation à mener pour compléter/clarifier les données de la littérature. 
Les données publiées et opinions externes réunis par le SEAP sont présentées dans une note de cadrage qui est adressée à une commission de la HAS qui propose un projet de conclusions au Collège
Le Collège examine et valide en dernier lieu la note de cadrage établie et statue sur le contenu et les modalités définitives de l’évaluation à mener.

La participation des patients/ usagers se fait au moment des consultations externes et les modalités comprennent une réunion de cadrage, des questionnaires et un relecture finale de la note de cadrage. 

Références : 
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels


Etape 3 - Evaluation des demandes cadrées d’un acte professionnel

Et comment les usagers peuvent participer

M

Environ 6 a 12 mois a partir
du cadrage de la demande

Sélection et
Demandes inscription au

programme de travail

. . Validation et
> Cadrage &> Evaluation décision

1. Analyse interne par le

SEAP : identification et Cr'ter,es q,,evaluat'on :
analyse des données * Securite

publiées par une recherche  Efficacite

bibliographique » Conditions de réalisation
systématique

2. Consultations

externes : parties @3 Participation des
L

prenantes, experts, tients /
institutions de santé patients / usagers

s 0 Participation d’experts en groupe
de travail

= | Consultation de parties prenantes
par questionnaire standardisé

En savoir acliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
L’étape d’évaluation suit l’étape du cadrage et complète le processus de traitement des demandes inscrites au programme de travail. 

A partir des demandes cadrées, l’évaluation est réalisée par le Service évaluation des actes professionnels. 
Elle consiste en une analyse interne des données scientifiques publiées. Les critères retenus pour cette analyse sont : la sécurité, l’efficacité et les conditions de réalisation de l’acte. 
Ces données sont ensuite débattues par des experts en groupe de travail auquel peuvent participer des usagers selon les enjeux identifiés (conditions de réalisation de l’acte par exemple) et font l’objet d’un recueil des opinions des parties prenantes au cours d’une phase de lecture (notamment, sociétés savantes professionnelles, institutions de santé, associations de patients et d’usagers).

Référence : 
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels


I Etape 4 - Validation et décision Jif

A partir de I’évaluation
complétée

Sélection et - Validation et
Demandes inscription au Cadrage Evaluation .
- - décision
programme de travail

Examen par les
instances de validation
de la HAS du rapport
d’évaluation ainsi produit
: commission(s)
concernée(s) et College

ﬁ@] Participation des

membres d’associations
« Participation en tant qu’experts au sein de la commission la

Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS) ou Commission
recommandations, pertinence, parcours et indicateurs (CRPPI).

En savoir ecliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
L’acte professionnel évalué par le Service évaluation des actes professionnels est examiné par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS) OU la Commission recommandations, pertinence, parcours et indicateurs (CRPPI).

Un avis du Collège de la HAS accompagné d'un rapport d'évaluation est publié.
L’avis précise pour chaque indication envisagée au cadrage, le service attendu (SA) et, si celui-ci est suffisant, l’amélioration du service attendu (ASA) de l’acte évalué en vue du remboursement par l’Assurance Maladie.

Référence : 
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels


Les usagers participent aux « Evaluations des actes en vue du
remboursement » i

2

Demandes /
Autosaisines

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

3

Sélection et inscription
au programme de
travail de la HAS

L'avis de la HAS est envoyé
au Ministere (I'Assurance
maladie prend la décision finale
de prise en charge financiere)

®

Evaluation +
Appréciation

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS

Ex J
MINISTERE _ tﬁ
DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTIO!

Libereé =

. ['Assurance
Maladie

3 Evaluation + H A‘S

Appréciation {HAUTE AUTORITE DE SANTE

Le service « Evaluation des actes
professionnels » évalue et prepare le dossier
pour I'appreciation par la CNEDIMTS ou la
CRPPI et pour décision par le College.

La HAS prend l'avis des usagers
g[@] Partie prenante : réunion de
cadrage, questionnaires, relecture

18/11/2022

finale
Experts : groupe de travail



Présentateur
Commentaires de présentation
La HAS donne un avis consultatif sur le service attendu ou rendu (SA ou SR) et de l’amélioration du service attendu ou rendu (ASA et ASR) d’un acte professionnel. Cet avis est rendu par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies (CNEDiMTS) ou la Commission recommandations, pertinence, parcours et indicateurs (CRPPI) de la HAS pour décision par le Collège en vue du remboursement de l’acte professionnel par l’Assurance Maladie. 

Les actes professionnels innovants et pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie fait objet d’une évaluation de l’efficience par la Commission évaluation économique et santé publique (CEESP) de la HAS. 

En tant que partie prenante, la participation des associations de patients ou groupe d’usagers se fait au moment de consultations externes et les modalités comprennent : 
Etape de cadrage : Une réunion de cadrage, des questionnaires et une relecture finale de la note de cadrage. 
Etape d’évaluation : Questionnaire standardisé 

Classiquement, dans l’étape d’évaluation, les patients/usagers sont invités à participer comme experts individuels (position personnelle, pas de conflits d’intérêt) et participent à des réunions de groupe d’experts (groupe de travail) et peuvent être amenés, comme les autres membres, c’est-à-dire les professionnels de santé, à répondre avant la réunion à un questionnaire (questionnaire pré-GT) ou directement pendant la réunion.
 
Références :
Demandes d’inscription au programme de travail- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3056136/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail
Procédure de sélection des demandes d’évaluation d’actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2816204/fr/procedure-de-selection-des-demandes-d-evaluation-d-actes-professionnels
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/evaluation-des-actes-professionnels


https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref
https://www.google.fr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiP_YDvhN_XAhXOJVAKHSuKDwIQjRwIBw&url=https://itunes.apple.com/fr/app/ameli-lassurance-maladie/id620447173?mt%3D8&psig=AOvVaw37L3ZNTp5JS9W8uDH9EwAd&ust=1511881805383098

Résume de la participation des usagers a la HAS Cﬂﬂ g[@,

Dans la procedure d’évaluation d’un acte professionnel

Demande d’évaluation :
. Cadrage des demandes Evaluation des demandes
pour eventuelles programmees cadrées
seélection et inscription 0 G
au programme de travail « Associations agréées ou non ¢ Associations agréées ou non
* Associations agreees « Patient et usager individuel « Patient et usager individuel
» Formulaire en ligne R » Reéunion de cadrage » Groupe de travail (experts)
» Questionnaire (associations » Questionnaire (associations en
en tant que parties tant que parties prenantes)
prenantes) » Relecture finale

» Relecture finale

f

Et participation des membres d’associations, au sein de la CNEDIMTS et de la CRPPI

En savoir acliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
En tant que partie prenante, la participation des associations de patients ou groupe d’usagers se fait au moment de consultations externes et les modalités comprennent : 
Etape de cadrage : Une réunion de cadrage, des questionnaires et une relecture finale de la note de cadrage. 
Etape d’évaluation : Questionnaire standardisé 

Classiquement, dans l’étape d’évaluation, les patients et/ou les usagers sont invités à participer comme experts individuels (position personnelle, pas de conflits d’intérêt) et participent à des réunions de groupe d’experts (groupe de travail). Ils peuvent être amenés, comme les autres membres, c’est-à-dire les professionnels de santé, à répondre avant la réunion à un questionnaire (questionnaire pré-GT) ou directement pendant la réunion.
 
Référence : 
Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
Code de la santé publique : Article R1114-1 - https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038314868/
Code de la Sécurité sociale : Article R165-18- https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000042270811

https://www.has-sante.fr/jcms/c_839778/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail-de-la-has-a-l-initiative-des-associations-de-patients-et-d-usagers

o

Module 4

Evaluation des technologies de santé dans le
cadre du nouveau reglement européen

Contexte
Calendrier
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Objectifs du module 4

Etre capable de résumer la
différence entre I'évaluation des
meédicaments et des dispositifs
meédicaux au niveau européen et
au niveau national.

Connaitre les dates clés de la
mise en ceuvre du nouveau
reglement européen.
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IRégIement européen : pourquoi et quel historigue ?

Mutualisation et réutilisation des évaluations des

technologies de santé (ETS) au sein de I'Union
Européenne (UE)

Historiquement : évaluation pays par pays

Evolution : évaluation clinigue commune (UE)

« Reglement européen ETS 2025 »
 Niveau UE : évaluation commune

 Niveau national : conclusion, décision

HA‘.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282


IRégIement européen : de quoi parle-t-on ? @Dg

Partie UE : evaluation commune Partie nationale : conclusion, décision

EN

MINISTERE _

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION
L Y Libersé

ﬁfr:':fn‘ré

Le pays prendra en compte le contexte spécifique

de son systeme de santé et tirera ses propres

. . . conclusions concernant la valeur ajoutée clinique

rPnoéudriLeasur)](wedlcaments et les dispositifs globale d’'une technologie de sante et sa prise en
charge par la collectivité « Appraisal ».

Rapport d’évaluation clinique commune pour les
28 Etats membres « Joint Clinical Assessment »

Ce rapport devra faire partie de la documentation
a la disposition des autorités [...] sur laquelle
s’appuie le processus national d’appreciation ou
« Appraisal ».
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Présentateur
Commentaires de présentation
Explication du contenu du rapport :
Une évaluation clinique commune donne lieu à un rapport d’évaluation clinique commune, qui s’accompagne d’un rapport de synthèse. Ces rapports ne contiennent aucun jugement de valeur ni aucune conclusion sur la valeur ajoutée clinique globale de la technologie de la santé évaluée et se limitent à une description de l’analyse scientifique

Conséquence pour la CT : un nouveau document européen, centré sur l’ETS (évaluation relative)
Conséquences pour le SEM/HAS : évaluateur ou co-évaluateur sur ces dossiers

Référence : 
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282

https://www.google.fr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwidv6fwuJ_UAhXIPFAKHYn7AzwQjRwIBw&url=https://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249601/fr/evaluation-recommandation&psig=AFQjCNGuDw6C81m2CDHZUMYmCzu-Pll0JQ&ust=1496502626649083

IRégIement européen : quand ? (3 &,

Medicaments et dispositifs médicaux

Publication du reglement en janvier 2022, Entrée en application en 2025

Janvier 2022 Janvier 2025 Janvier 2028 Janvier 2030
Publication du Oncologie, des médicaments Médicaments Tous les médicaments
reglement de thérapie innovante* orphelins** a AMM centralisée
Médicaments T T T T
Dispositifs medicaux l i
Janvier 2022 : Janvier 2025
Publication du Sélection des dispositifs médicaux et
reglement des dispositifs médicaux de diagnostic in

vitro, au moins tous les deux ans, selon
des critéres (en notes en bas)

*Un médicament a usage humain basé sur les genes, les cellules ou l'ingénierie tissulaire
** Un médicament est dit « orphelin » lorsqu’il est destiné au traitement de maladies rares.
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Présentateur
Commentaires de présentation
Pour les médicaments :

D’ici 2025, il y a une période de préparation :
Mise en place des structures prévues par le règlement
Adaptation des procédures nationales
Textes européens complémentaires
Travaux préparatoires

Médicaments de thérapie innovante « Advanced therapy medicinal products: » =  Un médicament à usage humain basé sur les gènes, les cellules ou l'ingénierie tissulaire. 
Médicament orphelin = lorsqu’il est destiné au traitement de maladies rares (une maladie rare touche moins de cinq personnes sur 10 000).

Références : 
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview#action-plan-on-atmps-section
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/le-circuit-du-medicament/article/les-medicaments-orphelins
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282

Pour les dispositifs médicaux :

Après le 12 janvier 2025, la Commission adopte, après avoir sollicité une recommandation du groupe de coordination, une décision par voie d’acte d’exécution, au moins tous les deux ans, portant sélection des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro visés au paragraphe 1, points c) et d), en vue d’une évaluation clinique commune en se fondant sur un ou plusieurs des critères suivants: 
existence de besoins médicaux non satisfaits; 
dispositifs «premiers de leur classe»; 
incidence possible sur les patients, la santé publique ou les systèmes de soins de santé;
intégration de logiciels recourant à l’intelligence artificielle, aux technologies d’apprentissage automatique ou à des algorithmes; 
forte dimension transfrontalière; 
forte valeur ajoutée au niveau de l’Union.

Référence : 
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282



Participation des usagers aux évaluations cliniques communes 88

Les discussions au niveau européen permettant de préciser la procédure d’évaluation sont
en cours.

Des précisions seront données dans les mois/années a venir.

@) @)

Nouvelle possibilité de participer en tant La participation des usagers est
gu’usager au niveau européen maintenue au niveau national
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Règlement (UE) 2021/2282 du parlement européen et du conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282


Bloc 2

Participation des usagers a I’'ETS a la HAS

1111111111
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Sommaire du bloc « Participation des usagers aI’'ETS a la HAS »

« Définitions

1. Votre contribution en pratigue @

« Modalités
2. Attentes de la HAS et (+) . < Attentes générales
_ » Conseils de méthode
conseils de méthodes - Conseils pour vos

contributions

En savoir a cliquez !
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o

Module 5

Votre participation a la HAS en pratique

Définitions
Modalités de participation
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Objectifs du module 5

Comprendre les termes utilisés
a la HAS pour la participation
des usagers

Connaitre les différentes
fagcons dont les avis des
usagers sont recueillis par la
HAS en-dehors des
commissions
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Les valeurs de la participation des patients et usagers a I’'ETS 88

AU niveau international

ﬁl—:| Pertinence

'ﬁ Justice

élé Equité
E! Légitimité

Les patients et usagers détiennent un savoir, une vision et
une expérience unique et complémentaire de ceux des
autres parties prenantes

Les patients ont les mémes droits a contribuer a
'ETS que d’autres parties prenantes

Les divers besoins des patients sont compris dans
un systeme de santé qui cherche a allouer les
ressources équitablement entre usagers

En participant, les patients aident ceux qui sont
touchés par les recommandations et décisions
issues de 'ETS

Q
pl | H nteractions entre patients et organismes dédiés a
@O@ COI’]StI’UCt!Oﬂ des I'ETS pour lutter contre les freins a leur implication
CapaC|teS dans I'évaluation
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les valeurs ont été identifiés au sein de la société internationale Health Technology Assessment International (HTAi) : 

- Pertinence
Les patients détiennent un savoir, une vision et une expérience qui sont uniques et apportent des données essentielles pour l’ETS. 
- Justice
Les patients ont les mêmes droits à contribuer à l’ETS que les autres parties prenantes et ils ont accès à des processus qui permettent une réelle implication.   
- Equité
La participation des usagers dans l’ETS contribue à l’équité en cherchant à comprendre les divers besoins des patients confrontés à une situation de santé spécifique, et en mettant en regard ces besoins avec les exigences d’un système de santé qui cherche à allouer les ressources équitablement entre usagers.
- Légitimité
La participation des patients aide ceux qui sont touchés par les recommandations et décisions issues de l’ETS à participer aux évaluations, contribuant ainsi à la transparence, à la reddition de comptes, et à la crédibilité du processus de prise de décision. 
- Construction des capacités
Les processus de participation des patients luttent contre les freins à leur implication dans l’évaluation, ils construisent des capacités de travail en commun entre patients et organismes dédiées à l’ETS.

Références : 
Patient and Citizen Involvement- https://htai.org/interest-groups/pcig/values-and-standards/ (en anglais)
Values and Quality Standards for Patient Involvement in HTA- https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Info-PosterValuesandStandards-30-Jun14.pdf (en anglais)


https://transfer.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCIG-Resource-ValuesandStandards_fr-Mar17.docx

Pourquoi participer en tant qu’usager a I’'ETS ala HAS ?

En tant qu'usager...

(@) 1l
g U N
-+ O Vous apportez une composante - - - O Vous pouvez apporter aux commissions un
fondamentale aux avis de éclairage spécifique sur I'impact de la
commissions de la HAS : le point maladie, sur les médicaments, les dispositifs
de vue des personnes médicaux ou les actes professionnels, afin de
directement concernées. renforcer la réflexion qui conduit aux

décisions publiques.

Par exemple : informations sur la qualité de vie, confort,
douleurs, garanties, retour a la vie active, sur les attentes
vis-a-vis de nouveaux traitements, etc.

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
1. Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante


IEn quoi consiste votre participation aux ETS ? 86

Il y a deux statuts différents de participation a la HAS

@) @)

En tant qu’expert En tant que partie prenante
(Vous donnez un avis en votre nom (Votre association donne son avis)
propre)

Votre participation peut étre de nature consultative ou de nature
participative

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Tout comme les professionnels, les usagers participent aux travaux de la HAS, en qualité d’experts ou en qualité de parties prenantes. Ces deux statuts sont distingués dans la charte de l’expertise sanitaire1 qui s’impose à la HAS.

Une décision de 2014 du collège de la HAS fixe la procédure de consultation des parties prenantes2. La personne « physique qui représente la partie prenante intervient pour exprimer les intérêts de l’organisme qu’elle représente, et non intuitu personae. »
En qualité de partie prenante, la personne qui participe aux travaux est désignée par son association pour la représenter. La HAS décide des parties prenantes qu’elle réunit ou consulte, mais elle ne sélectionne pas la personne qui représente l’association : ceci est du seul ressort de l’association.

La HAS précise que l’expertise des usagers est reconnue comme une expertise d’expérience ou expertise d’usage, construite à partir d’une expérience individuelle et collective {HAS, 2020}. 
En qualité d’expert, la personne s’exprime en son propre nom (intuitu personae) et non au nom des organismes, sociétés savantes, associations ou groupes auquel il appartient. C’est ce qui différencie sa participation aux travaux de celle des parties prenantes.

Lorsque la HAS fait appel à des experts, elle doit s’assurer qu’ils répondent à des critères de compétences, d’expérience et d’indépendance. C’est la raison pour laquelle, une personne participant aux travaux de la HAS en qualité d’expert doit déclarer ses liens d’intérêts qui recouvrent les « intérêts ou les activités, passés ou présents, d’ordre patrimonial, professionnel ou familial, de l’expert en relation avec l’objet de l’expertise qui lui est confiée. »

Références : 
Décret n° 2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de l'expertise sanitaire prévue à l'article L. 1452-2 du code de la santé publique - https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027434015/
Haute Autorité de santé. Avis n°2014-2 du comité déontologie et indépendance de l’expertise de la Haute Autorité de santé sur les parties prenante Saint-Denis La Plaine: HAS; 2014 - https://www.has-sante.fr/jcms/c_1762096/en/decision-n2014-0115/dc/mj-du-28-mai-2014-du-college-portant-adoption-de-la-procedure-de-consultation-des-parties-prenantes
Haute Autorité de santé. Guide des déclarations d’intérêts et de gestion des conflits d’intérêts Saint-Denis La Plaine: HAS; 2017 - https://www.has-sante.fr/jcms/c_548604/fr/guide-des-declarations-d-interets-et-de-gestion-des-conflits-juillet-2013-modifie-par-decision-du-college-du-15-mars-2017
Haute Autorité de santé. Guide coopération entre la HAS et la société.  Saint-Denis La Plaine: HAS; 2022- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3383704/fr/cooperation-entre-la-has-et-les-usagers


II\/IodaIités de participation

En tant qu'usager a la HAS

Réponse & un guestionnaire écrit €

Tous les travaux d’évaluation de la HAS
peuvent étre concernés (médicaments,
dispositifs médicaux, actes professionnels)
(Partie prenante)

Relecture et commentaires
sur le PUT-RD @)

Entretien bilatéral Q

Rencontres précoces nationales

pour un médicament en cours de Dans le cadre d'une demande
développement clinique autorisation d’acces précoce

(Expert) d’'un medicament
(Partie prenante)

Participation a un groupe

Audition §)

Dans le cadre d'une demande
d'autorisation d'acces anticipé
et d'un remboursement de
certains dispositifs médicaux
(Partie prenante)

HAS
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Relecture de documents
intermédiaires €

Travaux d’évaluation du SEAP
(Partie prenante)

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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de travalil Q

Travaux d’'évaluation du SEAP
(Expert)

En savoir Q cliquez !
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Présentateur
Commentaires de présentation
La contribution par questionnaire écrit est systématiquement ouverte à toutes les associations ou groupes d’usagers, en tant que parties prenantes pour l'évaluation de médicaments ou de dispositifs en vue d'un remboursement ou d'une demande d'accès précoce (pour les médicaments).

Les autres modalités de participation sont proposées selon les projets par la HAS, qui communique les appels à candidature via son site ou adresse une sollicitation via les associations de patients.

Références :
Haute Autorité de santé. Guide coopération entre la HAS et la société.  Saint-Denis La Plaine: HAS; 2022 (Document de travail : à mettre lien du guide une fois validé) 
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante
Évaluation des actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/évaluation-des-actes-professionnels


IEntretien individuel

Dans le cadre d’'une rencontre précoce nationale pour un medicament en cours de développement clinique

La HAS identifie les associations de patients concernées et leur
propose de participer a un entretien bilatéral (avec les membres du
Service évaluation des médicaments et du Service engagement des

Qui participe ? usagers).

L'association propose un ou deux patients concernés par la maladie

pour cet entretien d’'une durée d’'une heure.

Selon quelles modalités ? En visioconférence ou en présentiel (Saint-Denis, 93).

Vous serez rémunéré pour ce travail.

Exemples de participation Rencontre précoce au sujet d’un lymphome

HA§ Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
1. Guide Rencontre précoce nationale pour un médicament en cours de développement clinique - https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625762/fr/modalite-de-soumission-et-deroulement-des-rencontres-precoces-pour-un-medicament-avril-2020


IAudition

Par un service, devant une commission ou devant le College de la HAS

La HAS identifie les associations de patients ou
groupes d’'usagers concernées et leur propose de
participer a une audition en tant que partie prenante.

Qui participe ?

En visioconférence ou en présentiel (Saint-Denis, 93).

Selon quelles modalités ?
Vous ne serez pas rémuneré pour ce travalil.

Audition devant la CT pour une demande d’autorisation
d’acces précoce pour une chimiothérapie des patients
Exemples de participation adultes atteints d’'un cancer des voies biliaires,
Audition devant la CNEDIMTS pour un nouveau
dispositif concernant le diabeéte.
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Présentateur
Commentaires de présentation
Références : 
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante


Relecture et commentaires sur le PUT-RD

Le PUT-RD peut étre communiqué, sur proposition de la HAS au
Qui participe ? représentant légal des associations declarées concernees sous réserve de
la signature d’un engagement de confidentialité par le représentant legal.

Travail a distance, sur la partie dediée du questionnaire

Selon quelles modalités ?
Vous ne serez pas remunéré pour ce travail.

Commentaires sur le choix du questionnaire de qualité de vie
préciseé dans l'annexe 1 du PUT-RD et suggérer un autre
guestionnaire de qualité de vie que vous jugeriez plus pertinent.

Exemple de participation

HA‘.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution



Relecture de documents intermédiaires

Qui participe ?

Selon quelles modalités ?

Exemples de participation

La HAS identifie des interlocuteurs associatifs et leur propose de participer a
la relecture de documents.

Toute association ou tout groupe d’'usagers peuvent étre sollicités par la HAS.

Dans certains cas seulement, la relecture est proposée a I'ensemble des
usagers sous la forme d’'une consultation publique (mise en ligne sur le site de
la HAS).

Travail a distance, directement sur le document proposeé ou par guestionnaire
pour faciliter I'expression de votre point de vue.

Vous ne serez pas remunéré pour ce travail.

Détection de 'ARN des papillomavirus humain (HPV) a haut risque dans le
cadre du dépistage primaire du cancer du col utérin, évalué par le SEAP.

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Évaluation des actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/évaluation-des-actes-professionnels



Participation a un groupe de travail

Qui participe ?

Selon quelles modalités ?

Exemples de participation

La HAS lance un appel a candidature pour identifier des
usagers qui souhaitent participer en tant qu’'expert a un
groupe de travail avec des professionnels.

Toute association ou tout groupe d'usagers peut étre
sollicité(e) en parallele par la HAS pour relayer cet appel
a candidatures aupres de leurs membres.

Une déclaration publique d’Intérét (DPI) doit étre
remplie par le candidat.

Les réunions sont organisées par la HAS, soit en
visioconférence, soit sur place (Saint-Denis, 93).

Vous serez rémunéré pour ce travalil.

Groupe de travail sur la télésurveillance des moniteurs
cardiagues implantables, animé par le SEAP
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Présentateur
Commentaires de présentation
Référence : 
Évaluation des actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/évaluation-des-actes-professionnels



Contribution écrite aux éevaluations des médicaments ou des
dispositifs médicaux

Qui participe ?

Selon quelles modalités ?

Exemple de participation

HAS

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

Toutes les associations agréées ou non, ou groupes d’'usagers peuvent
contribuer.

Une seule contribution par association ou groupe doit étre envoyée.

La HAS publie sur son site internet la liste des produits pour lesquels il est possible d’envoyer une
contribution.

Les associations sont informées via le fil Twitter de la HAS et par mail pour les associations dont
nous avons les coordonneées.

Le questionnaire a remplir et renvoyer par mail (a contact.contribution@has-sante.fr) est sur le site.

Vous ne serez pas rémunéré pour ce travalil.

Questionnaire dans le cadre d'une évaluation en vue
d’autorisation d’acces précoce pour RONAPREVE, médicament
destiné a traiter le COVID-19.
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Références : 
Contribuer à l'évaluation des médicaments en vue de leur remboursement ou d'une autorisation d'accès précoce- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114053/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-medicaments-en-vue-de-leur-remboursement-ou-d-une-autorisation-d-acces-précoce
Contribuer à l'évaluation des dispositifs médicaux- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-dispositifs-médicaux
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution


mailto:contact.contribution@has-sante.fr

Module 6

Attentes de la HAS
et conselils de méthodes

Attentes générales
Conseil de méthodes
Conseil pour vos contributions
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IObjectifs du module 6

Connaitre les
attentes générales
de la HAS pour vos
contributions aux
ETS (médicaments,
dispositifs médicaux
et actes
professionnels)

Appréhender les
méthodes de recueil
des informations

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
18/11/2022

Comprendre les
conseils de la HAS
pour vos contributions
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Ce que la HAS attend de vos contributions

En tant qu'usager...

Votre éclairage est complémentaire a celui -f
donné par les publications scientifiques et les @\
professionnels. Les commissions ne disposent

sinon pas de ces informations.

Quelles sont les
Informations importantes ?

Exemples

e Les aspects de la qualité de vie : impact de la maladie, aspects positifs et négatifs
des traitements actuellement disponibles

e L'impact sur les proches et/ou aidants

e L’impact sur votre parcours de soin, sur les co(ts a votre charge

* Vos besoins et préférences, pour les traitements évalués

Qualité de vie : attentes pour une nouvelle chimiothérapie sous forme
gue I'on peut prendre a la maison, 3 fois par jour par comparaison a
une injection toutes les semaines au centre hospitalier.

L'impact sur les proches : Arrét de travail d’'un parent pour s’occuper
de son enfant depuis le diagnostic d’'une maladie rare.

Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Références : 
Associations de patients, votre avis nous intéresse- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3056102/en/associations-de-patients-votre-avis-nous-interesse
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante





Ce que la HAS demande en vue de votre participation

En tant qu’'expert

En tant que partie prenante

En tant qu'usager...
La HAS n’exige pas que vous ayez suivi ol

une formation spécifique pour contribuer {@‘

L'essentiel est de bien connaitre I'impact
de la maladie sur le patient et ses proches

e Pour les membres usagers dans les commissions/ou groupe de travail : déclaration
publique d’intéréts (DPI) a remplir

e En termes de compétences : peuvent s’acquérir dans le cadre des activités
associatives ou de formations portant sur la démocratie en santé, le partenariat
patient-professionnels, I'éducation thérapeutique du patient, etc.

e Contributions pour une évaluation en vue d’'une autorisation acces préecoce : pour
obtenir le PUT-RD, un engagement de confidentialité doit étre rempli

« Audition : Etre en capacité d’expliquer les liens de I'association avec le laboratoire
(médicament) ou le fabricant (dispositif médical) et les professionnels
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HAS ne demande pas que vous ayez suivi une formation spécifique pour participer à une évaluation d’une technologie de santé.

En tant qu’expert : 
Les membres usagers dans les commissions ou dans un groupe de travail doivent systématiquement remplir une déclaration publique d'intérêt avant de pouvoir y participer
Vos compétences peuvent s’acquérir dans le cadre de formations associatives ou universitaires, portant sur le partenariat patient-professionnels, l’éducation thérapeutique du patient, la démocratie en santé. Il est important de noter que le niveau de rémunération ne dépend pas du niveau de formation, la HAS fixe le montant de la participation pour chaque modalité de participation. 

En tant que partie prenante : 
Pour les contributions à une évaluation en vue d'une autorisation d'accès précoce, d'un point de vue administratif, un engagement de confidentialité par le/la président.e de l’association devrait être rempli avant de pouvoir obtenir le PUT-RD.
Dans le cadre d'une audition devant la Commission de la transparence pour une autorisation d'accès précoce à un médicament ou devant la CNEDiMTS, le représentant (en particulier le/la président.e de l'association) doit pouvoir expliquer les liens de l'association avec le laboratoire (pour un médicament), et le fabricant (pour un dispositif médical). Les liens avec les professionnels de la santé, en particulier le conseil scientifique de l'association (le cas échéant), doivent être expliqués. 

Références : 
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux- Guide pour les associations de patients et d’usagers - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante
Haute Autorité de santé. Guide coopération entre la HAS et la société.  Saint-Denis La Plaine: HAS; 2022- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3383704/fr/cooperation-entre-la-has-et-les-usagers
Accès précoce aux médicaments - Guide pour les associations et groupes de patients et d’usagers en vue de leur contribution aux évaluations- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3333328/fr/acces-precoce-guide-pour-les-associations-et-groupes-de-patients-et-d-usagers-en-vue-de-leur-contribution



IConseiIs de meéthode pour recueillir des informations pour vos
contributions (1/4) Sfe)

Vous étes libres d’utiliser les méthodes qui vous semblent appropriées

o o
Dans les cas ou une approche
synthétique n’est pas possible (maladies
tres rares par exemple), vous pouvez

transmettre la somme de témoignages
individuels.

Plus les informations que vous
transmettez sont représentatives, plus
elles auront de poids.

HA_.S Comprendre I'évaluation des technologies de santé a la HAS
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Commentaires de présentation
Références : 
Introduction to Health Technology Assessment (HTA) - https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf
PCISG – Resource Guidance and Checklist- https://htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf (en anglais)


Conseils de méthode pour recueillir des informations pour vos

contributions (2/4)

&8

Recueillez des informations aussi structurées que possible aupres du plus grand nombre

Exemples pour joindre le
plus grand nombre possible
de personnes :

possible de personnes concernees

Utilisez la liste de vos contacts (adhérents)

Connectez-vous avec des groupes externes ou des organisations partenaires
Utiliser les événements, réunions ou conferences existants

Utilisez les réseaux sociaux

Demandez aux cliniciens de relayer vos questionnaires

Merci d’indiquer a la HAS la méthode d’élaboration de

HAS

HAUTE AUTORITE DE SAMTE

votre contribution
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Références : 
Introduction to Health Technology Assessment (HTA) - https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf
PCISG – Resource Guidance and Checklist- https://htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf (en anglais)


IConseiIs de meéthode pour recueillir des informations pour vos
contributions (3/4) Sfe)

Que ce soit pour un questionnaire ecrit ou pour la trame d’'un entretien semi-directif, vous
pouvez par exemple:

Choisir le maximum de questions fermées
(choix a multiple réponses, réponse par
un nombre, etc.)

Complétez par des questions ouvertes

Merci d’indiquer a la HAS la méthode d’élaboration de
votre contribution
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Références : 
Introduction to Health Technology Assessment (HTA) - https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf (en anglais)
PCISG – Resource Guidance and Checklist- https://htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf (en anglais)


Conseils de methode pour recueillir des informations pour vos
contributions (4/4) 42

Vous pouvez, par exemple :

o _ En demandant des résultats chiffrés (% par exemple)
Utiliser des questions « Par ex. Combien de fois par an vous déplacez-vous pour suivre votre thérapie

fermées actuelle ?

Utiliser des questions En demandant un résultat par synthése qualitative
ouvertes * Par ex. Veuillez décrire les effets secondaires que vous seriez prét a tolérer et

pourquoi.

Merci de ne transmettre aucune information permettant
I"identification des patients ou des proches

HA_.S Comprendre |'évaluation des technologies de santé a la HAS 85
18/11/2022

HAUTE AUTDORITE DE SANTE


Présentateur
Commentaires de présentation
Références : 
Introduction to Health Technology Assessment (HTA) - https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf (en anglais)
PCISG – Resource Guidance and Checklist- https://htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf (en anglais)


IConseiIs de méthode

Comment mettre en occuvre le recuell des informations?

Enquétes en ligne et par courrier Réseaux sociaux Groupes de discussion
Correspondant aux sections a remplir Correspondant a une ou plusieurs Groupe en présentiel, mixte,
dans le questionnaire sections distanciel
» Sites web : Doodle, SurveyMonkey, Google > Sites/applications : Twitter, Facebook, » Logiciels : Zoom, Microsoft
Forms, Microsoft Forms, Typeforms etc. Instagram, LinkedIn TEAMS, Google Meet
Entretiens teléphoniques Entretiens avec d'autres associations sur
Discussion bilatérale avec les membres leurs experiences.
d’une association (usagers en France/Europe)
> Suivre une trame de questions simplifiées Contacter le SEU afin que nous puissions vous

mettre en contact avec d’autres associations si vous
ne les connaissez pas encore

» Suivre une trame de questions simplifiées
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Références : 
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux Guide pour les associations de patients et d’usagers- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante
Introduction to Health Technology Assessment (HTA) - https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-Intro_to_HTA__KFacey__Jun13.pdf (en anglais)



Consells généraux pour les entretiens individuels et les
contributions par questionnaire G

Recommandations

&

Conseils a ne pas faire

Faire état des expériences des personnes vivant avec la maladie ainsi que les
proches et aidants,

Mentionner les expériences d’autres patients au sein des associations de patients
et des aidants,

Rapporter sur les traitements actuels,

Décrire les expériences des patients qui ont utilisé ces produits actuels,

Expliquer les attentes, les besoins et les préférences de patients d’un nouveau
produit de santé pour traiter la maladie en question

Inclure des éléments cliniques et scientifiques que la HAS obtiendra par d’autres
parties prenantes (société savantes professionnelle) et d’autres experts,

Inclure la contribution de cliniciens, d'autres prestataires de soins de santé ou de
fabricants de produits pharmaceutiques,

Reproduire la revue de la littérature scientifique (la HAS a déja effectué ce travail),
Résumer ou reformuler les informations provenant de sources non-patients.
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Références :
Guide Rencontre précoce nationale pour un médicament en cours de développement clinique -https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625762/fr/modalite-de-soumission-et-deroulement-des-rencontres-precoces-pour-un-medicament-avril-2020
Évaluation des actes professionnels - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/évaluation-des-actes-professionnels
Contribuer à l'évaluation des médicaments en vue de leur remboursement ou d'une autorisation d'accès précoce- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114053/fr/contribuer-a-l-évaluation-des-medicaments-en-vue-de-leur-remboursement-ou-d-une-autorisation-d-acces-précoce
Contribuer à l'évaluation des dispositifs médicaux- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-Évaluation-des-dispositifs-médicaux
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux Guide pour les associations de patients et d’usagers- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante


Conseils généraux pour les auditions devant une commission 88

Recommandations

&

Conseils a ne pas faire

Q

Résumer les points clés et importants de la contribution écrite en 5 a 10 minutes,
Utiliser un support de présentation comme des diaporamas pour illustrer ces points
clés et importants, si vous le souhaitez,

Etre préts a répondre aux questions des membres de la commission, notamment
sur la qualité de vie des patients.

Citer le nom des patients (respect du secret médical)
Dépasser le temps d'intervention
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Références :
Guide Rencontre précoce nationale pour un médicament en cours de développement clinique- https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625762/fr/modalite-de-soumission-et-deroulement-des-rencontres-precoces-pour-un-medicament-avril-2020
Évaluation des actes professionnels- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2821948/fr/Évaluation-des-actes-professionnels
Contribuer à l'évaluation des médicaments en vue de leur remboursement ou d'une autorisation d'accès précoce- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114053/fr/contribuer-a-l-Évaluation-des-medicaments-en-vue-de-leur-remboursement-ou-d-une-autorisation-d-acces-précoce
Contribuer à l'évaluation des dispositifs médicaux- https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-Évaluation-des-dispositifs-médicaux
Contribution des associations de patients et d’usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux Guide pour les associations de patients et d’usagers- https://www.has-sante.fr/jcms/c_2681820/fr/remboursement-guide-pour-les-associations-de-patients-et-d-usagers-contribution-aux-evaluations-des-produits-de-sante


o

Glossailre

Termes clés relatifs a ces modules
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IGIossaire

Termes clés relatifs a ces modules

Acte professionnel : geste réalisé par un professionnel de santé qui a un but de diagnostic, de prévention, de traitement ou de
rééducation et concernent aussi bien la médecine de ville que 'hdpital, les professionnels du secteur médical que le paramédical.

Agence nationale : Une structure d’organisation administrative capable de répondre a des besoins spécifiques. Ex. Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

Appréciation : Les jugements de valeur sur les données scientifiques et un éventail d'opinions d'experts (et de patients).

Autorisation de mise sur le marché : Une autorisation de mise sur le marché (AMM) fait référence a I'approbation de
commercialisation d’'un médicament. Différentes procédures existent pour obtenir une AMM. LEMA (« I’Agence ») est responsable
de la « procédure centralisée ». Une seule demande est soumise a 'EMA pour une évaluation par les comités scientifiques de
I’Agence. Si I'évaluation est positive, une seule autorisation de mise sur le marché est émise par la Commission européenne. Les
autorités nationales compétentes (ANC), telle que la HAS, sont responsables de I'évaluation des demandes d’autorisation de mise
sur le marché et de I'affectation d’AMM pour des médicaments ne répondant pas aux critéres de la procédure centralisée.

Autorité publique indépendante : Une autorité administrative indépendante (AAIl) est un organisme chargé de réguler certains
secteurs au nom de |'Etat. Elle a la particularité de ne pas étre soumise a l'autorité hiérarchique d'un ministre, et donc de ne pas
relever de l'autorité gouvernementale. Elle ne recoit ni d'ordres ni conseils des pouvoirs publics et agit en toute indépendance. Elle
établit des recommandations, prend des décisions, mais réglemente et sanctionne aussi le secteur dont elle est chargée.

D’apres le glossaire m EUPATI
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Référence :
Glossaire - https://toolbox.eupati.eu/glossaire/?lang=fr


IGIossaire

Termes clés relatifs a ces modules

Dispositif médical : Un instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a I'exception des produits d'origine humaine [...] destiné par
le fabricant a étre utilisé chez I'nomme a des fins médicales [...] dont I'action principale voulue [...] n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme.

Efficacité : Lefficacité fait référence a la capacité d’'un médicament a apporter un effet bénéfique (un rapport bénéfice/risque positif)
lors de son examen au cours d’'un essai clinique. La différence entre I'efficacité et I'efficience repose sur le fait que cette derniere fait
référence au bon fonctionnement d’un traitement dans la pratigue médicale en situation réelle, alors que l'efficacité mesure quant a elle
le bon fonctionnement d’un traitement lors d’essais cliniques ou d’études de laboratoire.

Efficacité relative : Il s’agit d’apprécier I'efficacité d’'une technologie de santé par rapport a une autre technologie, lorsqu’elle est
fournie dans des circonstances idéales.

Efficience : Dans le contexte de I'économie de la santé, I'efficience d’'un médicament est une mesure qui exprime le rapport entre le
résultat obtenu et les colts engagés pour les individus ou la société. Le traitement le plus efficace ne sera peut-étre pas I'option la plus
efficiente (rentable), par exemple en impliqguant une mise en ceuvre inabordable financierement pour les patients ou le systéme de
santé.

D’apres le glossaire m EUPATI
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IGIossaire

Termes clés relatifs a ces modules

Etre consulté : Action de consulter quelqu'un, de demander un avis, un conseil & une personne compétente.
Evaluation : Recueil et examen critique des données scientifiques probantes lors d’'une évaluation des technologies de santé.

Evaluation des technologies de santé (ETS) : Processus scientifique fondé sur des données probantes qui permet aux autorités
compétentes d’'apprécier l'efficacité relative des technologies de la santé nouvelles ou existantes. LETS se concentre en particulier sur la
valeur ajoutée d’une technologie de la santé par rapport a d’autres technologies nouvelles ou existantes.

Expert : Personne qui s’exprime en son nom propre et qui est choisie en raison de ses compétences et de son expérience dans le
domaine des travaux engagés par la HAS.

Médicament : [tout produit] possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies [...], ainsi que [tout produit] en
vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
[biologique sur le corps]. » Il contient un principe actif, caractérisé par un mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans
I'organisme [...].

D’apres le glossaire m EUPATI
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IGIossaire

Termes clés relatifs a ces modules

Intervention : En médecine, une intervention est une action qui modifie le résultat ou le cours d’'une condition ou d’'une maladie afin
d’éviter de nuire a la santé, ou de I'améliorer, via l'utilisation de médicaments, de dispositifs médicaux ou de procédures/de la
chirurgie..

Partie prenante : groupe de personnes, directement ou indirectement impacté par les décisions prises, qui s'exprime au hom de ce
groupe.

Patient : un individu qui est, ou a été, en situation de handicap ou atteint par la maladie visée par le médicament, dispositif médical ou
acte professionnel en cours d’évaluation, ou dont I'état de santé est concerné par cette méme technologie de santé.

Technologie de santé : toute intervention pouvant étre utilisée pour promouvoir la santé, prévenir, diagnostiquer ou traiter une

maladie, faire de la rééducation ou fournir des soins de longue durée. Cela inclut les médicaments, dispositifs, actes et systemes
d’organisation utilisés dans le secteur de la santé.

D’apres le glossaire m EUPATI
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VOUSs concernent m

H A‘S Développer la qualité dans le champ

LAUTE AUTORITE DE SANTE sanitaire, social et médico-social
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