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AC C u el I Organisme demandeur

Notifications Déposant

= H A‘S | o ioe atos oo onls Fa CONSEIL NATIONAL PROFESSIONNEL DE RHUMATOLOGIE |

@ Martin MARTINE

Bienvenue sur votre portail EVActe
EViActe est une plateforme collaborative sécurisée permettant de dématérialiser vos demandes d'évaluation d'actes professionnels ainsi que 'ensemble de vos échanges avec la HAS pour les actes professionnels.

Vos d les d'évaluation d'actes i L vue du remboursement pérenne

Les demandes de remboursement de droits communs d'un acte professionnel sont déposées par les conseils nationaux professionnels (CNP) ou les exploitants industriels lors de la campagne annuelle cuverte au
cours du 1er semestre de l'année en vue d'une inscription au pregramme de travail de [année suivante. Son cuverture est annoncee sur le site Internet de la HAS. Si vous le souhaitez. vous pouvez étre averti de
wverture de La prochaine campagne en vous abonnant aux alertes e-mails sur les publications relatives & *Evaluation des technologies de santé"

Vi

harge dé i t itoires d'actes il t:

Les demandes rise en charge transitoire des actes innovants de biclogie médicale et danatomocytopathologie (via linscription au Référentiel des actes innovants hors nomenclature - RIHN) peuvent étre déposées

ACCéS aux pageS émcu.n.inst.anls'.\rE?v Acte par le CNPetles exploitants industriels
dediées sur le site —»
Internet HAS Vos échanges avec la HAS

La HAS a mis en place une politique daccompagnement personnalizé des professionnels et des industriels en fonction de leurs besoins et du niveau de matunté de lacte professionnel
dinformations spécifiques

grace & des réunions

-les d'ori ions stratégiques * vous souhaitez présenter votre acte nouveau a a HAS et connaitre les exigences et canaux pour en obtenir le remboursement

- les rencontres précoces vous prepar

une & clinigue pour un acte professionnel et vous vous interrogez sur son adeguaticn methodelogique avec les exigences HAS

- et les rendez-vous pré-dépét : vous préparez une demande dévaluation pour un acte professionnel et vous voulez vous assurer de la pertinence et de l'adéquation de votre demande avant son dépot.

Atout moment, vaus pouvez suivre lavancement de vos demandes en cliquant sur « Accéder au suivi de vos demandes ».

l DEPOSER UN DOSSIER RENCONTRER LAHAS
ACCEDER AU SUIVI DE VOS DEMANDES

3 - Modéle dossier demande de remboursement de droit commun
-> Modéle dossier RIHN

EVActe V 0506 - Assistance

= Mentions légales
HAUTE AUTORITE DE SANTE
-» Conditions générales d'utilisation
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Sélectionner le type de dossier a deposer

Vous souhaitez déposer un dossier de demande de remboursement de droit commun ou de prise en charge transitoire

Vious souhaitez deposer une demande de remboursement de droit commun pour un acte Wous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire pour :
professionnel dans le cadre:

_ _ ) ) - un acte innovant de biclogie ou d'anatomopathologie qu
- dune inscription d'un nouvel acte a lune des nomenclatures de la lste des actes et prestations

(NGAP, NABM, CCAM () ; = présente un caractére de nouveaute
= se situs en phase précoce de diffusion sur le temitoire national.
- d'une modification des conditions d'inscription d'un acte dé&ja décrit par lune de ses nomenclatures = dont les risques ont été préalablement caractérisés,
(actualisation des indications, conditions de realisation.) » est susceptible de présenter un benefice clinique ou medico-economique significatif permettant de

satisfaire un besoin medical non ou insuffisamment couvert ;
- d'une radiation d'un acte juge obsoléte ou potentiellement dangereun: o ) ) o )
- un test, dit test compagnen. associé a un medicament disposant d'une autorisation d'acces precoce.
- d'un renforcement de lorganisation et du bon usage d'un acte pnis en charge

l

Acces a la page dédiée sur \ious sc>_u-1aitez_ deposer une demande de prise en charge transitoire dediee aux technologies innovantes
le site Internet HAS {Forfait innovation).

|

DEPOSER UNE DEMANDE DE REMBOURSEMENT DE DROIT COMMUN DEPOSER UNE DEMANDE DE PRISE EN CHARGE TRANSITOIRE RIHN
1.1 1.2 -
PRECEDENT

HAS EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels
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Demande de remboursement de droit commun
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Créer votre dossier de demande de remboursement de droit commun

Vous souhaitez déposer un dossier de demande d-évaluation d'acte professionnel Conseils pour preparer &
déposer votre dossier

Une demande d'évaluation d'acte professionnel doit étre portée par un conseil national professionnel (CNP) ou un exploitant
Seules 3 demandes par organisme peuvent étre deposees par campagne annuelle. Pour chague demande. entre 1 et 3 indications
doivent étre renseignées

Pour étre complet, le dossier doit étre constitus

- du formulaire de demands intégralement compléts (statut de lacte + indications) ;

HAS

- du mandat de dépdt de demande, diment compléte et signe par le déposant et par e responzable legal du CNP/de
lexploitant imeodéle téléchargeable sur Eviacte) ; HAUTE AUTORITE DE SANTE

- des articles/gtudes scientifiques/recommandations professionnelles requis pour les justifications des diffiérents éléments de la
demande Ces articles doivent &tre enregistrés et déposés en respectant la régle de nommage (hom du 1er auteur len
majusculesl_annee de publication [au format AAAAL.

A lissue de linstruction du dossier, les résultats de la sélection de la campagne fen vue d'une inscription au programme de travail
de la HAS) sont mis en ligne sur le site Internet de la HAS. Les demandeurs sont également directement informeés.

Accés au
formulaire de
dépét Accuel y Nouvelle demande
Denomination et rr
HAS EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels
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1.2

Demande de prise en charge transitoire RIHN
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Créer votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN

Vous souhaitez déposer un dossier de demande de remboursement de droit commun ou de prise en charge transitoire

Vous souhaitez deposer une demande de remboursement de droit commun pour un acte Wous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire pour :
professionnel dans le cadre

) ) ) ) - un acte innovant de biologie ou d'anatomopathologie gu
- dune inscription d'un nouvel acte 3 lune des nomenclatures de la liste des actes et prestations

(NGAP, NABM. CCAM (i)} ; .
. ritoire national,
- d'une medification des conditions dinscription d'un acte déja décrit par lure de ses nomenclatures e cor isgues ont té préalabl sés,
(actualisation des indications, conditions de réalisation..) ; » ectsusceptible de présenter un bénéfice clinique ou médico-économique significatif permettant de

satisfaire un besoin médical non ou insufisamment couvert
-dune

radiation d'un acte juge obsoléte ou potentiellement dangereu o _ ) o _
- un test, dit test compagnon, associé & un medicament disposant d'une autorization d'accés précoce.
- d'un renforcement de lorganisation et du bon usage d'un acte pris en charge

rplus

En savoir plus

Wous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire dediée aux technologies innovantes
(Forfait innovation).

DEPOSER UNE DEMANDE DE REMBOURSEMENT DE DROIT COMMUN DEPOSER UNE DEMANDE DE PRISE EN CHARGE TRANSITOIRE RIHN
PRECEDENT Acces au

formulaire de

dépot
Accueil » Nouvelle demande
ndela nande A
HAS EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels 10
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Rencontrer la HAS

EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels
1¢ ao(t 2024

11



Sélectionner le type de rencontre souhaitée

Vous souhaitez nous rencontrer

Vious souhaitez presenter a la HAS un acte professionnel en cours
de développement (principe, besoin médical & couvrir, niveau de
maturite de Uacte) puis échanger avec la HAS sur le parcours et
les exigences (notamment cliniques) pour accéder au

WVous souhaitez obtenir des recommandations sur  le
developpement clinique dun acte professionnel afin de mieux
connaitre le type de données attendues dans le cadre de
I'évaluation des technologies de santé et de la HAS.

: En savoir plus

RENCONTRE D'ORIENTATION STRATEGIQUE
2.1

RENCONTRE PRECOCE
2.2

Acces aux pages

> dédiées sur le site <

Wous  scuhaitez  vérifier les aspects  technico-réglementaires
nécessaires a la constitution ou & la finalisation d'un dossier de
demande dinscription/modification/radiation d'acte sur la liste des
actes et prestations (CCAM, NABM, NGAR)

RENDEZ-VOUS PRE-DEPOT
2 - 3 PRECEDENT

Internet HAS

1¢ ao(t 2024
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2.1

Rencontre d’orientation stratégique
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Déposer une demande de rencontre d’orientation stratégique

HAUTE AUTORITE

Vous souhaitez échanger dans le cadre d'une rencontre d'orientation stratégique

La rencontre d'orientation strategique peut étre sollicitée 4 tout moment par le demandeur au cours de lannés

Afin danticiper et de vous accompagner au mieux lors du développement clinique de lacte professionnel, il est fortement recommande de solliciter une rencontre d'orientation strategique trés précocement lors du
développement de lacte professionnel

- soit en amont de la recherche clinique ;

- soit aprés une premiere étape de recherche clinique précoce (etude non comparative de faisabilité, premiére étude de performance diagnostique) une fois que lacte a été standardisé dans ses conditions de
realization.

La demande de rencontre dorientation strategique pracise
- lidentité des participants pour le demandeur ;

- lobiet de la rencontre. avec notamment la description technigue de lacte professionnel concerne. les principales indications envisagées (pathologies concernées). lels) bénéficels) revendiguéls). le niveau de
maturité de ['acte professionnel (stade de recherche. études clinigues planifiées, en cours, finalisées. )

- les questions soulevées par le demandeur.
Elle peut étre accompagnés du synopsis de létude clinique et de tout élement bibliographique considére comme pertinent par le demandeur. notamment en justification des eléments susmentionnes

La HAS, aprés analyse de ces éléments, propose un rendez-vous au demandeur pour une rencontre qui se fera en présentiel ou par visioconférence et au cours de laquelle sera présenté par le demandeur lensemble
des eléments susmentionnes.

En pratique,

1 télécharger le formulaire pour le completer en amont de votre demande ;

2 renseigner votre demande en deposant le formulaire que vous avez precedemment complete. le diaporama qui sera présente et des éléements complementaires si disponible
3. échanger avec la HAS via votre portail EVActe pour planifier votre rencontre

4. alissue de la rencontre, déposer votre compte-rendu pour compléter votre demande. Ce document peut également &tre dépose via la page d'accueil « Accéder au suivi de vos demandes = en sélectionnant la

demande concernee.

TELECHARGER LE FORMULAIRE RENSEIGNER VOTRE DEMANDE DEPOSER VOTRE COMPTE-RENDU

Obtenir le formulaire a compléter pour le Créer votre demande Déposer votre CR a l'issue de votre
joindre a votre demande échange avec la HAS

EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels

E SANTE 1¢ ao(t 2024
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Rencontre précoce
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Déposer une demande de rencontre précoce

Vous souhaitez échanger dans le cadre d'une rencontre précoce

La rencontre précoce peut étre sollicitée & tout moment par le demandeur au cours de Lannée.
Lenjeu est de favorizer le recuell de données pertinentes (quil s'agisse d'évaluer lintérét clinigue d'un nouvel acte professionnel ou son impact en termes de qualite de vie), afin gue le Collége de la HAS dispose des
données Necessares pour se prononcer sur les crtéres réglementaires, non seulement le service attendu (SA). mais aussi lamelioration du service attendu (ASA) permettant une comparaison des stratégies de soins.

Cette rencontre est egalement dediee a preparer une demande de forfait innovation. la pertinence de L'etude clinigus ou medico-economique propesee par le demandeur dans ce cadre etant un des criteres
deligibilite au forfait innovation. Elle peut tre accompagnee par tout element bibliographique considere comme pertinent par le demandeur, notamment en justification des elements susmentionnes.

La demande de rencontre précoce precise

- lidentite des participants pour le demandeur

- lobjet de la rencontre. avec notamment la description technique de l'acte professionnel concerne, les principales indications envisagees {patheologies concernées) neficels) revendiquéls). le niveau de

maturite de lacte professionnel {stade de recherche. études cliniques planifiées. en cours, finalisees.);

- les questions soulevées par le demandeur.

Elle doit étre accompagnée

- du(des) protocolsis) faisant lobjet de la demande et, si disponible, une brochure pour linvestigateur
- de lensemble des publications ou rapports d'étude d'ores et déja disponibles sur lacte professionnel

La HAS. aprés analyse de ces éléments, propose un rendez-vous au demandeur pour une rencontre qui se fera en présentiel ou par visioconférence et au cours de laquelle sera présenté par le demandeur lensemble
des éléments susmentionnés

En pratigue,

1 télécharger le formulaire pour l= compléter en amont de votre demands

2. renseigner votre demande =n déposant notamment le formulaire que vous avez précedemment completé et les éléments complémentaires ;
3. échanger avec la HAS via votre portail Eviacte pour planifier votre rencontre |

4. alissue de la rencontre, déposer votre compte-rendu pour completer votre demande. Ce document peut egalement étre déposé via la page d'accueil « Accéder au suivi de vos demandes = en sélectionnant la
demande concernés.

TELECHARGER LE FORMULAIRE RENSEIGNER VOTRE DEMANDE DEPOSER VOTRE COMPTE-RENDU

PRI

DENT

Obtenir le formulaire a compléter pour le Créer votre demande Déposer votre CR a l'issue de votre
joindre a votre demande échange avec la HAS

EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels
1¢ ao(t 2024

16



HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

2.3

Rendez-vous pré-dépot
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Déposer une demande de rendez-vous prée-depot

Vous souhaitez échanger dans le cadre d'un rendez-vous pré-dépdt

Le rendez-vous pré-dépdt peut étre sollicité a tout moment de la constitution du dossier par le demandeur.
Afin de vous accompagner au mielx en amont de votre demande d'évaluation d'actes professionnels. la HAS a mis en place des rendez-vous pré-dépdt dedies dont Lobjectif est d'apporter un éclairage sur les aspects
technico-reglementaires nécessaires a la constitution ou a la finalisation d'un dossier de demande.

- lidentité des participants pour le demandeur ;
- lobjet du rendez-vous, notamment Lacte professionnel concerné. les principales indications, le comparateur pertinent et la stratégie de prize en charge ;
- les questions soulevées par le demandeur

La HAS, aprés analyse de ces éléments, propose un rendez-vous au demandeur pour une rencontre qui se fera en présentiel ou par visioconférence et au cours de laquelle sera présenté par le demandeur lensemble
des elements susmentionnes.

En pratique,

sotre demande ;

1 télécharger le formulaire pour le completer en amont de
2 renseigner votre demande en déposant notamment le formulaire que vous avez précedemment complete |

3. échanger avec la HAS via votre portail EVActe pour planifier votre rendez-vous.

TELECHARGER LE FORMULAIRE RENSEIGNER VOTRE DEMANDE
PRECEDENT

Obtenir le formulaire & compléter pour le Créer votre demande
joindre a votre demande

HAS EVActe — Dépo6t de demandes d’évaluation d’actes professionnels
AUTORITE DE SANTE 1 ao(t 2024
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Suivre vos demandes

Suivi de vos demandes
Vos demandes d'évaluation d'acte professionnel

Le tableau ci-dessous vous permet de suivre [état d'avancement de vos demandes d'évaluation dacte professionnel déposées au nom de votre organisme/sexploitant en vue d'une inscription au programme de la HAS.

A tout moment, en cliquant sur « Aetion = du dossier correspondant. vous pouvez consulter la demande, poursuivrs la saisie i le dossier n'est pas encore déposeé aupres de la HAS ou correspondre avec nos services.

Demandes de remboursement de droit commun

Titre Numéro de demande=  Type Campagne — Déposant —  Statut =

: Campagne du | : } I a .
<t doss - - Radiation Dossier non depose Actions
Test dossier 1 ACT-2024-27 12/03/2024 Martin MARTINE pO: <

Demandes de prise en charge dérogatoire et transitoire

Titre = Numérodedemande— Datededépét— Déposant —  Statut = Les statuts se
— ‘ mettent a jour en
Test RIHN-2024-14 Martin MARTINEI En cours de constitution l Actions : 0
< fonction de

'avancement de
I'instruction du

Vos échanges avec la HAS .
dossier

Le tableau ci-dessous vous permet de suivre [état d'avancement de vos demandes d'échanges avec la HAS (rencontre dorientation stratégique. rencontre précece et rendez-vous pré-dépdt).

A tout moment. en cliquant sur = Action » du dossier correspondant. vous pouvez consulter la demande, poursuivre La saisie si le dossier n'est pas encore dépose auprés de la HAS. déposer des éléments complémentaires
a lissue de votre &change ou correspondre avec nos services.

Numéro de demande= Date demande—  Type Titre Demandeur —  Statut =
ROS-2024-12 Rencontre d'orientation stratégique Martin MARTINE | Annulée | A:‘tions £
|
HAS EVActe — Dépot de demandes d’évaluation d’actes professionnels
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Retrouvez
tous nos travaux sur

00006

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social
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