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Nécessité d’'un guide pratique du DM

v’

1. Manque de lisibilité par les cliniciens, les cherche urs et les
fabricants du parcours a suivre dans le cadre de la mis ea
disposition d'un Dispositif Médical (DM)

— Meéconnaissance du secteur de fagcon générale

— Nécessité d’un accompagnement technique notamment
des petites entreprises

2. Constat d'une methodologie faible des essais conc ernant le DM
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Objectif et impacts

V’

Amélioration des preuves scientifiqgues des essais
et appreciation optimale de la place du DM dans la
stratégie thérapeutique (patient)

- Optimisation de la mise a disposition des DM

. Ameélioration de la compréhension des regles delam  ise sur le marché et
de remboursement

. Accompagnement technigue notamment des cliniciens e t des chercheurs

- Efficience du systéme de santé

. Optimisation des éléments d’appréciation du bien fo ndé de la prise en
charge

- Cohérence avec la feuille de route projet HAS 2009- 2011 : mettre la
ualité au cceur des choix collectifs
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Une organisation de travail en deux étapes

Etape 2 = Rédaction du document

/ Etape 1 = Détermination du fil
conducteur et analyse de la littérature et validation

N . | Rédaction du document |
( Reunion preliminaire debut 2009 ' et transmission mi-juillet 2009 du ler draft i
________________________________ e
v
— _ ‘ Réunions de relecture de juillet a septembre ’
( Réunion de cadrage au mois de mars avec le Bureau de la CNEDIMTS et I'Afssaps
avec notamment le service documentation =
v Présentations
‘ CNEDIMTS le 22 septembre ’

avec les membres du Bureau de

‘ Conférences téléphoniques et réunions | SNITEM — APPAMED le 29 septembre
la CNEDIMTS, Afssaps, méthodologistes, TPE

v

‘ Validation par le Bureau de la CNEDIMTS ’

Analyse de la littérature ++ en octobre 2009
v

\4

~Validation debut juin _ Journée d'information des fabricants de DM
des objectifs, de la stratégie et d’'un projet ‘ Nouveaux opérateurs et TPE ’

de plan avec le Bureau de la CNEDiMTS/ 12 % TEvErTlEE
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Un travail d’analyse critique de la littérature

iV €C le service documentation de la HAS _

1. Des sources d’informations* correspondant a celles habituellement choisies
ala HAS

2. Une stratégie de recherche avec un recul de 10 an s associee a une veille

— ldentification des recommandations et documentation parues entre 1999 et 2009 sur
les théemes de la mise sur le marché des DM et du par  cours du DM dans le systéme
de sante

— Poursuite de la recherche avec une veille systémati  que du :
BMJ, JAMA, Lancet, New England, APM + mise a jour de la recherche sur les sites
internet

3. Résultats

— Au final, peu de documents trouvés [documents OCDE, des sites européens (CEE,
NICE, KCE), du G-Med ...] informations souvent parcel laires émises par des
institutions différentes

— Pas de document synthétique et pratique concernant la mise a disposition du DM

*Sources principales : Cochrane library (GB), National Guidelines (US), HTA database, Bibliothéque Médicale A.F. Lemanissier (Fr), CISMeF Bonnes Pratiques (Fr),
CMA Infobase - Clinical Practice Guidelines (Canada), National Library for Health - Guidelines Finder (UK)

Autres sources : Sites des ministéres de santé internationaux, site d'évaluation et de régulation des dispositifs et/ou médicaments (ex : FDA, PMDA, MHRA), sites
internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié, bibliographie des articles et documents sélectionnés
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Parcours du DM - Guide Pratique

‘_———-’——”’

1. Evaluation pour la mise sur le marché du DM

2. Evaluation en vue de la prise en charge par
’Assurance Maladie

3. Enjeux du développement clinique




Evaluation pour la mise sur le marche du DM

Le marquage CE : une étape a concevoir au sein de la
stratégie de mise a disposition du DM

— Bien qualifier le statut du produit de santé des le depart

— Prendre en compte le renforcement de I'exigence de
données cliniques dans le cadre de la directive
2007/47/CE

— Anticiper de maniere stratégique le developpement
clinigue des les premiers essais :

e Intégrer des éléments qui permettront de démontrer le bénéfice
clinigue et ainsi gagner du temps dans l'optimisation des
conditions de mise a disposition finale du DM




Evaluation en vue de la prise en charge
par 'Assurance Maladie

Les différentes modalités de prise en charge

— Cas des DM integres dans les GHS dans les
établissements de santé

avis de la HAS dans le cas d’autosaisine
avis des COMEDIMS

— Cas des DM inscrits sur la LPPR
avis de la CNEDIMTS

DM utilisés en ville et ceux remboursés en sus des GHS

— Cas des DM pris en charge dans le cadre de I'acte
avis de la CEAP
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Evaluation en vue de la prise en charge par
I’Assurance Maladie

\._—-———"”

Evaluation médico-technique de la CNEDIMTS a la HAS

— La CNEDIMTS donne un avis sur les demandes d’inscrip  tion ou de renouvellement
sur la LPPR

— La durée de l'inscription est de 5 ans maximum

— Pour un nouveau DM, l'avis porte sur le SA et si ce dernier est suffisant sur 'ASA

— L’évaluation du SA est fondée sur une évaluation pa  r indication du rapport
bénéfice/risque, de la place dans la stratégie. theé  rapeutique et de I'lSP

— L’évaluation de I'ASA est faite, par indication, pa  r rapport a un comparateur
considéré comme référence selon les données actuelle s de la science ou 'absence
de traitement si le besoin n’est pas couvert

— La CNEDIMTS recommande de fournir les publications o u les rapports
correspondants, ainsi qu’'une synthese des études so us forme de tableaux et a
publié des exigences méethodologiques relatives aux e ssais comparatifs.
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Evaluation en vue de la prise en charge par
I’Assurance Maladie

‘—-———/’

Tenir compte des évaluations CNEDIMTS en vue de lata rification
—  Prise en compte dans la détermination des tarifs notamment de 'ASA, ASR
éventuelle de celui-ci.

Prévoir une évaluation de l'acte danslecasdunD M
pour lequel I'acte associé n'a pas été evalué
(essentiellement les DM « hors GHS »)

—  Existence d’'une double évaluation en concertation : celle du DM par la
CNEDIMTS et celle de I'acte par la CEAP

— Importance d’anticiper cette demande d’inscription de I'acte nouveau

Prendre en compte I'évaluation médico-technique en Eu rope

—  HTA préesente dans les principaux pays européens

—  Appui possible de la HAS sur les évaluations de ces institutions pour faire ses
recommandations
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Enjeux du développement clinique

‘——_————/’

Prendre en compte les points clefs methodologiques de S le départ

- 2 etapes clefs dans le développement clinique : études de faisabilité puis
études de démonstration du bénéfice clinique, congues le plus précocement
possible

- Avec notamment le cas de I'essai pour démontrer la supériorité clinique

— le plus convaincant : 'Essai Controlé Randomisé

— Au moment de la construction de tout essai des questions systématiques
doivent étre posées : démarche systématique

— |l est possible, compte tenu des spécificités du DM, que I'essai ne puisse pas
étre contrbélé randomisé. La démarche systématique permet d’expliquer les
options choisies pour lesquelles les interprétations tiendront compte des
biais éventuels

- Définir I'objectif principal avant I'élaboration du protocole : unique,
formulation claire et précise

- Définir le critere de jugement principal : unique, pertinent cliniguement, validé
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Enjeux du développement clinique

‘———_—_——/’

Stratégie du developpement clinique

i Avoir une vision stratégique et anticipative lors de la conception du plan
de développement clinique

- Prendre en compte, dans le cas de l'innovation, des processus
spécifiques a la HAS et structure d’accueil a I'Afssaps

Suivi clinique apres CE
et/ou prise en charge par ’Assurance Maladie

g Tenir compte

— du renforcement du suivi cliniqgue apres commercialisation dans le cadre du
marquage CE

— du suivi Afssaps dans le cadre de la matériovigilance et de la surveillance du
marché a posteriori du marquage CE

— du suivi HAS avec notamment les études post-inscription pour I'’évaluation a
venir du SR et de 'ASR par la CNEDIMTS lors de la demande de
renouvellement d’inscription du DM
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Un document synthétique, pratique

] disponible —

SR

Un document
synthétique et pratique
(environ 40 pages)

Cliniciens/chercheurs
fabricants

Communication orale
Journée d’Information des Fabricants




Parcours du DM « Guide Pratique » : une mise a disposit  ion

= ﬁ“ niveau francais et international d’'un document u nigue _—

Document synthétique et pratique issu de la HAS,

Autorité publigue indépendante a caractere scientifiq ue,

ayant un objectif de santé publique

dans I'intérét du patient et aidant les industriels a anticiper

la stratégie de developpement clinique
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P els de san
Accréditation des médecins
Actes - Médicaments -
Dispositifs
* Actes
+ Médicaments
+ Dizpositifs

+ Tous les avis

+ Dépdt de dossier

* Commission

+ Textes réglementaires

+ Bon usage des dispositits

+ Rapports d'évalustion
+ Technologies de santé
+ Fiches bon usage
Affections de longue durée
Etablissements de santé :
Certification
Etablissements de santé :
indicateurs

Evaluation des pratiques
professionnelles

Evaluation économigue
Labellisation des centres de
maladies rares

Qualité de IMinformation
médicale

Recommandations de bonne
pPratigue

Merci pour votre attention

Englizh | Plandusite | ESS | Aide | Cootact | Mertionslégales | Liens rﬁecherche

| [k QRecherche avances

&8 nos publications

Commission nationale d' évaluation des dispositifs
medicaux et des technologies de sante

Cette Commission, alors appelée Commission d'évaluation des produits et prestations, a &té
créée par 'article B, 165-18 du Code de la Sécurité sociale. Son nom a été modifié par le
décret n20093-1033 du 2 septembre 2009 en Cormmission nationale d'évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé

Missions

@ Donner un avis sur les demandes d'inscription des dispositifs médicaux 4 usage individuel,
des tissus et cellules issus du corps hurain et de leurs dérivés guel qu'en soit le degré de
transformation, des produits de santé autres gue les médicaments et des prestations
associges, ainsi gue sur la modification des conditions d'inscription sur la liste des produits
et prestations remboursables ;

@ daonner, 4 la demande du Collége ou & son initiative, tout avis sur les techrnologies
appliquées aux soins.

Composition

Président : Pr Jean-hichel Dubernard

Vice-présidents ;| Pr &lain Bernard, Dr Frangois Parguin

Membres titulaires : Fr Dominigue Costagliola, Pr Bernard Fraysse, Dr Pascal Girausx, Dr
Jean-Claude Guimbertead, Pr Bernard Guillot, Pr Paul Legmann, Pr Jacgues Machecourt, Pr
Daniel Maitrat, Dr Mogl Martinet, Pr Christian Partensky, Pr Thierry Reix, Pr Richard
Rachwerger

Membres suppléants : Dr Philippe Debodinance, Dr Nathalie Elbaz, Anne Flarence

—_.. @

Bj Terming

Ressources hum

OUTILS

AEC Glogsaire e Alerte
%. Imprimer E'I Envoryer
EN SAVOIR +

& Mizsions de la CHMEDIMTS
@ Journée dinformation des fabricants de

dizpositifs médicauws : 3 novembre 2003

@ Evalustion des produits et prestations
en vue de leur remboursement

& Pr Jean-tlichel Dubernard, Yous parler
d'evaluation des dispositifs médicaux
Yintra" et "hors GHS", gu'est ce que
cela veut dire 7

@ En cette rentrée 2003, guels sont les
chiectifs de la CREDIMTS ¥

CONTACTS

Contact evaluation des
disp ositifs
cortact crnedimts@has-sante. fr

C% 8 Internst
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