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Pr Agnés BUZYN
Présidente du College de
la Haute Autorité de santé

Saluer le travail accompli au cours de I'année
2015 dans ce propos introductif m’est d’au-
tant plus aisé que ce résultat est celui des
équipes de la HAS, obtenu sous la conduite de
Jean-Luc Harousseau, mon prédécesseur. Je
défendrai ce rapport sans réserve, notamment
devant les commissions des affaires sociales
des deux chambres mais aussi aupres de tous
nos partenaires.

Nous sommes confrontés depuis quelques
années a des innovations de rupture, nom-
breuses, qui apparaissent a un rythme soutenu.
C’est une excellente nouvelle pour les patients
et cela impose a la HAS d’interroger et d’adap-
ter ses outils et méthodes.

[Cannée 2015 a ainsi vu s’installer pleinement les
avis d’efficience initiés I'année précédente. Leur
publication plus rapide a 'avenir les renforcera
encore. Les innovations nous conduisent par ail-
leurs a améliorer I'articulation de nos différentes
commissions : les avis rendus en vue de I'acces
au panier de biens et services remboursables
doivent étre intégrés aux travaux des commis-
sions qui définissent les stratégies de prise en
charge et les parcours de santé. Apres I'arrivée
des nouveaux traitements contre I'hépatite C,
c’est 'immunothérapie contre les cancers qui
a été évaluée ainsi en 2015. La mise en place
du Forfait innovation témoigne quant a elle de
I'attention particuliere portée aux dispositifs
et actes innovants, stimulés entres autres par
'avenement de la e-santé. Promulguée début
2016, la loi de modernisation de notre systeme
de santé adapte notre cadre juridique aux défis
engendrés par l'innovation. En témoigne par
exemple I'article 143 qui nous conforte dans
importance de nous positionner sur les stra-
tégies thérapeutiques en vy intégrant la place
des médicaments. Pour I'avenir, la lecture du
rapport de Dominique Polton sur I’évolution des
modalités d’évaluation des médicaments ouvre
des pistes stimulantes.

Je releve avec intérét que la HAS s’est position-
née en 2015 sur un certain nombre de sujets
sanitaires parfois controversés, comme la greffe
rénale, les troubles bipolaires ou encore les
troubles de I'attention.

Outre le bilan de la certification en V2010, vous
découvrirez dans ce rapport I'essor en cours de
la certification des établissements en V2014.
Les premieres visites se sont déroulées et les
premieres décisions ont été rendues. Linno-
vation du patient traceur ou encore celle du
compte qualité marquent une nouvelle étape,
plus médicalisée et plus exigeante. Je mesure
combien la poursuite du déploiement nécessite
le plein engagement de tous, établissements et
équipes de la HAS. Je tiens a les en remercier.

En novembre dernier, la HAS a emménagé
dans de nouveaux locaux réunissant ses ser-
vices pour la premiere fois depuis sa création
en 2005. Je me félicite de I'opportunité qui nous
est ainsi offerte de renforcer la transversalité
entre nos services.

Notre cadre juridique va connaitre en 2016 une
refonte profonde issue des ordonnances pré-
vues dans le cadre de la loi de modernisation
de notre systeme de santé. J’ai la plus grande
confiance en la capacité des équipes de la HAS
a saisir tout le potentiel de ces nouvelles oppor-
tunités. Il me reviendra d’impulser sur ces bases
un nouveau projet stratégique pour la HAS, qui
portera mon objectif de travailler au plus pres
des besoins des professionnels, au service des
patients et plus largement des usagers du sys-
teme de santé.

Bonne lecture

Pr Agnes BUZYN
Présidente du College de la Haute Autorité de
santé
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La sécurité du patient,
un engagement de tous !

La sécurité du patient a pour objectif de limiter la survenue des événements indésirables ou d’en limiter les
conséquences quand ils surviennent. Il s’agit la d’un véritable probléme de santé publique puisque en établis-
sement de santé un patient hospitalisé sur dix subirait un événement indésirable associé aux soins (EIAS) plus
ou moins grave et un sur mille en meurt. C’est pourquoi, en 2013, la ministre des Affaires sociales et de la Santé,
en partenariat avec la HAS, a mis en place le Programme national pour la sécurité des patients (PNSP).

Le PNSP a pour objectifs de mieux structurer et de renforcer les actions dans le domaine de la sécurité du patient

et d’orienter I’ensemble des acteurs de santé vers des priorités d’actions.

= « La sécurité du
patient, c'est moi,
c'est nous... »

Communiquer et impliquer le patient pour
améliorer sa sécurité lors de ses soins est
un enjeu majeur pour la qualité et la sécu-
rité d’une prise en charge.

Cependant, soignants et soignés évo-
luent dans un systeme complexe et leur
relation est par essence asymétrique.
Cela rend parfois la communication entre
ces deux partenaires difficile. Néanmoins,
il est essentiel de rendre le patient (et son
entourage) « coacteur » en I'associant a
I’équipe. Il devient ainsi un véritable par-
tenaire.

Dans le cadre du PNSP, la HAS a d’ores
et déja mené plusieurs actions en ce
sens.

D’une part, la HAS a intégré des repré-
sentants d’usagers a la commission
de la transparence et a la commission
nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé.
lls sont également associés a la procé-
dure de certification des établissements
de santé. Les représentants d’usagers
sont désormais présents dans I'ensemble
des commissions spécialisées de la HAS.

D’autre part, pour favoriser I’'amélioration
de la communication entre le soignant
et le soigné, la HAS a publié différents
documents a destination des patients.
L'objectif est de les aider a mieux com-
muniquer avec les professionnels de
santé lors d’une consultation ou encore
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avec leur pharmacien. Par ailleurs, un
outil de reformulation pour le profession-
nel de santé afin de s’assurer de la bonne
compréhension par le patient («Faire
dire ») est également mis a disposition.

Enfin, pour mieux centrer la prise en
charge autour du point de vue du
patient, la HAS a développé la méthode
du patient traceur, dans le cadre de la
procédure V2014 de certification des
établissements de santé. Méthode
d’amélioration de la qualité des soins en
équipe, elle analyse la qualité et la sécu-
rité de la prise en charge d’un patient tout
au long de son parcours, en prenant en
compte I'expérience du patient et de ses
proches. La HAS travaille aujourd’hui sur
une adaptation de cette méthode pour
la médecine de ville et pour évaluer une
équipe (Pacte).

Dans la perspective de rendre le patient
« coacteur » de sa sécurité, la HAS s’at-
tache désormais a déployer I'ensemble
de ces outils au niveau des établisse-
ments et des professionnels.

Elle va également développer un exemple
de programme de formation intégrant ces
outils pour favoriser leur prise en compte
dans la formation initiale et continue des
professionnels de santé.

= Accepter de
changer

D’aprées la littérature internationale,
'équipe de soins, quels que soient
sa définition et son contour, apparait
aujourd’hui comme la pierre angulaire de
la construction de la sécurité.

Pour obtenir une cohésion de I'équipe,
le changement a opérer est culturel car
il faut refonder les valeurs du « travailler
ensemble ». La HAS s’est attachée a
mener des actions pour développer les
compétences et le travail en équipe, faire
prendre conscience de la dimension de
I'équipe, renforcer les retours d’expé-
rience et améliorer la culture de sécurité.

Le PNSP: les engagements de la HAS

La HAS s'est engagée sur 25 actions et a créé, en 2013, la mission Sécurité du
patient (MSP) dont le role est d'optimiser les démarches ou dispositifs déja en
place, portés par la HAS, et d'assurer une transversalité avec les autres institutions.
Les quatre axes développés dans le PNSP mettent le patient au cceur du dispositif
et de I'équipe des soins. En insistant sur la culture de sécurité, la formation, la
communication, le programme touche l'ensemble des dimensions qui impactent

la sécurité des patients.



“ La sécurité des patients est encore a un stade précoce de développement en termes de recherche et de données probantes. Les
derniéres années ont vu une augmentation du nombre de publications scientifiques dans des revues a comité de lecture sur des themes
tels que la culture sécurité, le signalement des incidents et les systémes d'apprentissage. Il y a eu également un important développe-
ment de ressources et d'outils mis a disposition des professionnels de santé pour renforcer la sécurité des soins. La recherche concernant
la sécurité des patients dans le cadre des soins primaires est le plus souvent de nature exploratoire. Les études robustes d'évaluation
des actes de soins qui permettraient d'améliorer la sécurité des patients sont assez rares. Une revue de la littérature sur les 7 derniéres
années a mis en évidence les risques liés aux soins primaires et I'efficacité des interventions visant a les minimiser. Elle a constaté qu'un
risque accru de préjudice était associé a divers facteurs liés au patient tels que I'dge ou les comorbidités, et qu'une diminution du risque
¢tait associée a une durée plus longue du suivi dans le méme lieu de soins et a une durée plus importante des consultations cliniques. Il a
également été constaté que les enquétes sur les incidents sont plus productives lorsqu'elles font appel a plusieurs méthodes, comme les
rapports d'incidents et les systemes d'apprentissage, la revue de dossiers cliniques et I'analyse de bases de données des erreurs médicales.
Le nombre croissant de dispositifs et de boites & outils (en particulier congus pour les soins primaires) mettant I'accent sur la sécurité
des patients offre une preuve que la culture sécurité des patients est en train de se développer dans le cadre des soins primaires. Il reste

a étudier si leur utilisation permettra une meilleure sécurité des soins délivrés aux patients. ,,

Associate Professor Meredith Makeham, Centre for Health Systems and Safety Research, Australian Institute of Health

Innovation

Développer les compétences

Afin d’agir sur les compétences, a la fois
techniques et non techniques, de tous
les professionnels de santé, la HAS méne
des actions de promotion de la simula-
tion en santé. Approche pédagogique
active et innovante, la simulation en santé
correspond a « I'utilisation d’un matériel,
de la réalité virtuelle ou d’un patient stan-
dardisé, pour reproduire des situations
ou des environnements de soins, pour
enseigner des procédures diagnostiques
et thérapeutiques et permettre de répéter
des processus, des mises en situation cli-
nigues ou des prises de décision par un
professionnel de santé ou une équipe de
professionnels. »

La HAS a d’ores et déja publié plusieurs
guides de bonnes pratiques. La réflexion
se porte désormais notamment sur le
développement de scénarios en simula-
tion a partir d’événements indésirables.

Développer le travail en équipe

Le milieu des soins a toujours été consi-
déré comme un lieu ou le travail en équipe
est un mode de fonctionnement s’inscri-
vant dans les valeurs du soin. Cependant,
il existe une différence entre un groupe
de personnes travaillant ensemble et un
groupe de personnes travaillant efficace-
ment en équipe.

La pratique du travail en équipe ras-
semble les professionnels autour de buts
communs et de la recherche de solu-
tions pour améliorer la prise en charge
du patient en collaborant avec d’autres
acteurs. L'objectif est d’assurer des soins
appropriés, sdrs, accessibles, délivrés
au bon moment, et suppose donc une
bonne coordination.

Pour promouvoir le travail en équipe, la
HAS a notamment lancé une initiative
basée sur des expériences étrangeres
réussies. Une expérimentation du pro-
gramme d’amélioration continue du
travail en équipe (Pacte) a ainsi été
menée. Celui-ci a pour but d’aider les
équipes pluriprofessionnelles a travail-
ler sur les facteurs organisationnels et
humains. La HAS a mis a disposition des
équipes un outil de diagnostic du fonc-
tionnement de I’équipe, innovant, inspiré
des modules CRM (Crew Resource
Management) de 'aviation et adapté a la
santé : le CRM santé.

Apres 1 an d’expérimentation, les 18
équipes engageées ont lancé des actions
sur la gestion des risques, la commu-
nication et la synergie déquipe. Ce
programme est aujourd’hui entré dans
une phase pilote élargie a une soixantaine
d’équipes volontaires. Il integre les outils

élaborés ou adaptés par la HAS et des-
tinés a aider les professionnels a mieux
communiquer et travailler ensemble. |l
s’agit par exemple du guide « Annonce
d’un dommage associé aux soins », ou
encore de l'outil « situation antécédents
évaluation demande » (Saed) dont I'ob-
jectif est de faciliter la communication
entre professionnels de santé.

Autre levier mis en place par la HAS,
I'accréditation en équipe médicale des
spécialités a risque. Le socle réglemen-
taire de I'accréditation en équipe existe
dans le décret d’origine qui mentionne
« l'accréditation des médecins et des
équipes médicales exergant en établisse-
ment de santé ». La HAS a redéfini les
modalités de réalisation de la démarche
pour y intégrer cette dimension collec-
tive. Les fondamentaux de I'accréditation
restent présents dans I'approche en
équipe.
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https://www.saxinstitute.org.au/publications/evidence-check-library/patient-safety-in-primary-healthcare-a-review-of-the-literature/

Les enjeux pour la HAS a terme sont de
permettre a chaque équipe volontaire de
réaliser Pacte en établissement de santé
mais aussi en ville et de déployer I'accré-
ditation des médecins en équipe.

Partager et apprendre de ses
expériences

Les différentes enquétes portant sur la
culture de sécurité ont mis en évidence
que globalement la culture de sécurité
est encore peu développée, notamment
les dimensions de culture non punitive de
I'erreur et de soutien du management.
La culture de sécurité s’acquiert le plus

souvent avec |'expérience, au contact
des patients. Pourtant, les concepts qui
sous-tendent la sécurité des patients
sont maintenant largement développés et
leur connaissance permettrait d’acquérir
cette culture plus rapidement.

C’est dans cette optique que I'Organi-
sation mondiale de la santé a publié, en
2011, un guide pédagogique destiné aux
professionnels de santé, et traduit en
2015 par la DGOS en lien avec la HAS.

La HAS met également a disposition
des professionnels différents outils et
méthodes pour renforcer les retours d’ex-
périence et améliorer la culture sécurité.

Une enquéte culture sécurité a été inté-
grée a la démarche Pacte. Une version
adaptée aux médecins généralistes est
également disponible. Par ailleurs, les
équipes médico-soignantes, regroupant
des professionnels travaillant habituelle-
ment ensemble et contribuant a la prise
en charge d’un patient, sont encouragées
a réaliser des revues de morbi-mortalité
(RMM).

I s’agit d’'une analyse collective, rétros-
pective et systémique de cas marqués
par la survenue d’un déces, d’'une com-
plication ou d’un événement qui aurait pu
causer un dommage au patient. L’objec-
tif est de mettre en ceuvre et suivre des

L€ La securite du patient, en quoi
vos missions y contribuent-elles ? 7)

& La sécurité du patient est une priorité de la certification qui mobilise les acteurs a tous
les niveaux d'intervention. L'amélioration de la sécurité est un objectif majeur des
démarches de certification des établissements de santé. Les nouveaux outils déployés
pour la version 2014 de la certification visent a mettre en évidence de maniére renforcée
la capacité des établissements a identifier et a maitriser leurs risques, et donc @
garantir la sécurité des patients. Il s'agit du compte qualité, grace auquel I'¢tablissement
de santé est invité a analyser ses résultats, identifier ses risques, les analyser et mettre
en place des plans d'actions pour saméliorer. Il s'agit également des méthodes de visite
utilisées par les experts-visiteurs pour évaluer au plus prés des pratiques professionnelles si

I'établissement a mis en place sur le terrain un systeme cohérent pour maitriser ses risques. 39
Sébastien Leloup, chef du service certification des établissements de santé

¢ La sécurité devient une préoccupation centrale des patients dans le cadre de leur

prise en charge & I'hépital. Cela se traduit dans Scope santé par la sélection, par les
représentants d'usagers et associations de patients, de données sur la sécurité @
afficher prioritairement sur le site, par la mise en évidence sur le site de ces
données, regroupées dans une catégorie clairement intitulée « sécurité des
patients », facilement consultable pour chaque établissement de santé, et enfin
par la possibilité de comparer les résultats sur la sécurité des patients entre
établissements et de les positionner par rapport a une distribution nationale. 3
Sabine Cohen-Hygounenc, chef de service, mission Information
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actions pour améliorer et sécuriser la
prise en charge des patients.

Enfin, en 2015, la HAS a publié une
méthode facilitant I'analyse d’'un EIAS
pour les professionnels de santé exer-
cant en soins de ville. En effet, les risques
existent aussi en ville mais ils sont diffé-
rents de ceux rencontrés en établissement
de santé. Une approche spécifique est
nécessaire avec des outils d’analyse
adaptés a ce contexte. Parmi eux, les
professionnels de santé peuvent utiliser
cette méthode qui va permettre d’iden-
tifier 'EIAS, de chercher les causes
profondes, de prendre des mesures
pour éviter qu’il se reproduise et de par-

tager I'expérience acquise avec d’autres
professionnels.

= Favoriser les
initiatives des
professionnels
et la déclinaison
locale

Pour atteindre ces objectifs visant a
améliorer la sécurité des patients, il est
important d’encourager et valoriser les

initiatives des professionnels en dévelop-
pant un pragmatisme local.

La HAS souhaite encourager la transpo-
sition des produits génériques nationaux
au niveau local de la sécurité du patient.
’enjeu sera d’intégrer la notion de sécu-
ritt du patient dans l'ensemble des
pratiques et tout au long de la prise en
charge.

t¢ Il faut d'abord rappeler que tous les indicateurs développés et généralisés par

la HAS sont des indicateurs de qualité et de sécurité des soins. L'année 2015 a été
une année de transition avant la reprise, par la HAS, des indicateurs portant sur les
infections associées aux soins qui étaient antérieurement gérés par la DGOS.
2015 était aussi I'année du recueil des indicateurs de spécialités issus du dossier
du patient et servant a évaluer les pratiques, notamment en termes de sécurité :
AVC, IDM, dialyse et prise en charge de I'hémorragie du post-partum. Enfin, nous

avons poursuivi le développement d'indicateurs de résultats orientés sur la sécurité

& La pertinence c'est délivrer la bonne intervention en santé au bon moment, au bon
endroit, pour le bon patient. C'est un sujet majeur et ancien, d'évaluation et d'améliora-
tion de la qualité. C'est aussi un enjeu de sécurité. En effet, une intervention inutile ou
un défaut d'intervention fait courir des risques non justifiés au patient. 93
Marie-Héléne Rodde-Dunet, chef du service évaluation de la pertinence des soins

et amélioration des pratiques et des parcours

s

du patient construits @ partir du PMSI. IIs seront restitués aux établissements a des fins
d'alerte. Le premier d'entre eux concerne le taux d'événements thromboemboliques survenus

apres la pose de protheése totale de hanche et de genou. Il sera rendu aux établissements dans le courant

de l'année 2016. Sur le méme modéle, des indicateurs de mortalité hospitaliére devraient étre développés. 33
Arnaud Fouchard, adjoint au chef du service indicateurs pour I'amélioration

dangerosité des actes a visée esthétique. 9
Michéle Morin-Surroca, chef du service évaluation des actes professionnels

de la qualité et de la sécurité des soins

& La question de la sécurité des patients est une des dimensions traitées dans le cadre des
évaluations technologiques. En effet, I'appréciation de I'efficacité au regard des risques
est centrale dans la majorité des évaluations des actes. La sécurité est abordée sous
deux angles : I'analyse des événements indésirables liés a I'acte professionnel ou @

la technologie et la définition des conditions de réalisation de ['acte professionnel voire

la préconisation de la mise en ceuvre d'un processus d'encadrement de l'acte

(via l'article L.1151-1 du Code de la santé publique) le cas échéant. Il convient
également de souligner la mission dévolue & la HAS de I'appréciation de la
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La HAS a notamment pour mission d’évaluer, d’'un point de vue médical et économique, les produits, actes,
prestations et technologies de santé, ainsi que les actions et programmes de santé publique. Les commissions
a base législative et réglementaire, que sont la commission de la transparence (CT), la commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS) et la commission évaluation
économique et santé publique (CEESP), émettent des rapports et avis en vue de I’'admission au remboursement

et de la fixation du prix.

La HAS élabore également des recommandations sur les stratégies de prise en charge et contribue ainsi a la
régulation des bonnes pratiques professionnelles.

= Médicaments

En 2015, la commission de la trans-
parence (CT) a poursuivi sa mission
d’évaluation des médicaments afin
d’éclairer les pouvoirs publics sur leur
prise en charge. La CT a ainsi rendu
805 avis, fondés notamment sur le
service médical rendu (SMR) des médi-
caments, qui prend en compte la gravité
de la pathologie, I'efficacité et les effets
indésirables du produit, sa place dans
la stratégie thérapeutique, eu égard aux
alternatives, son caractere préventif,
curatif ou symptomatique ainsi que son
intérét pour la santé publique, et I'amélio-
ration du service médical rendu (ASMR)
qu’ils sont susceptibles d’apporter par
rapport aux traitements déja disponibles.

A titre d'illustration des activités de cette
commission, sont présentées les activités
d’appréciation de I'intérét thérapeutique
des médicaments de la classe des ben-
zodiazépines dans I'anxiété (apres avoir
réalisé cette réévaluation pour les benzo-
diazépines dans I'insomnie en 2014), des
associations corticoide/béta-2 mimétique
dans 'asthme et la BPCO, des anti-PD1
dans le mélanome malin avancé ou
encore du vorapaxar dans la prévention
des événements cardio-vasculaires.

Benzodiazépines dans I'anxiété

Les manifestations anxieuses peuvent
avoir un impact fort sur la qualité de vie
au quotidien.

C’estpourquoi,en2015,laCT aréévaluéles
benzodiazépines utilisées dans cette indi-
cation : alprazolam (Xanax), bromazépam
(Lexomil), clobazam (Urbanyl), clorazé-

805

avis de la commission de la transparence

4

fiches bon usage

104

syntheses d'avis

9

rencontres précoces

Demandes enregistrées et avis rendus : répartition selon le type de demande

o Premiére Extension Renouvellement Autres
Activité 2015 ) o L . .
inscription d'indication d'inscription demandes
Demandes
enregistrées - 247 (29 %) 41 (5 %) 330 (39 %) 224 (27 %) 842
nbre dossiers
Avis rendus 232 (29 %) 40 (5 9%) 330 (41 %) 203 (25 %) 805

100

jours : délai moyen d'instruction des dossiers de demande d'inscription

pate (Tranxene), clotiazépam (Veratran),
diazépam (Valium), loflazépate (Victan),
lorazépam (Temesta), nordazépam (Nor-
daz), oxazépam (Seresta), prazépam
(Lysanxia) et leurs génériques.

Environ 7 millions de personnes auraient
consommeé des benzodiazépines anxioly-
tiques en 2014, dont 16 % en traitement
chronique, sur plusieurs années. Or, effi-
caces sur une courte période, la CT a
confirmé leur intérét thérapeutique impor-
tant mais sur une courte durée.

En effet, de fagon générale, les benzo-
diazépines anxiolytiques sont efficaces
pendant une courte période (8 a 12
semaines) mais leurs effets indésirables
(somnolence diurne, chutes, accidents,
troubles de la mémoire, etc.) et le risque
de dépendance gu’elles induisent doivent
conduire a inscrire leur prescription dans
une stratégie a court terme, soit dans un

contexte de crise aigué d’angoisse, soit
en seconde intention dans les troubles
anxieux ou les troubles de I'adaptation.

» Pour en savoir plus, consulter les avis
de la commission de la transparence.

Association corticoide/béta-2
mimétique dans I'asthme et la
BPCO

Tres fréquent en France, I'asthme est
une maladie respiratoire chronique
due a une inflammation transitoire des
bronches. Quatre associations fixes
corticoide/béta-2 mimétique de longue
durée d’action (LABA) ont été évaluées
par la CT. Elle a publié une fiche de bon
usage de ces associations dans le traite-
ment de fond de I'asthme persistant. Ces
associations, qui n‘ont pas démontré
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d’avantage clinique les unes par rapport
aux autres, sont remboursables dans le
traitement de I'asthme persistant modéré
a sévere.

Elles peuvent étre prescrites en seconde
intention dans le cas ou les patients sont
soit insuffisamment contrdlés par une
corticothérapie inhalée et un béta-2 ago-
niste de courte durée d’action administré
par voie inhalée « a la demande », soit
contrblés par une corticothérapie inhalée
associée a un béta-2 agoniste de longue
durée d’action par voie inhalée.

P Pour en savoir plus, consulter la fiche
bon usage.

Les anti-PD1 dans le
mélanome malin avancé

Cancer cutané a fort potentiel métas-
tatique, le mélanome est li¢ a la
transformation maligne de cellules pig-
mentaires de la peau, les mélanocytes.
Le taux de survie a 5 ans passe de 88 %

14 | HAS - Rapport d'activité 2015

en cas de détection précoce a 18 % pour
les stades lll avancés non résécables, et
a moins de 5 % pour les mélanomes de
stade IV (stade métastatique). La prise
en charge actuelle en premiére ligne du
traitement du mélanome avancé (non
résécable ou métastatique) est orientée
deés le diagnostic vers une sélection des
patients en fonction de I'existence ou
pas d’'une mutation B-RAF de la tumeur,
retrouvée dans 38 % des cas. Aujourd’hui,
le besoin thérapeutique n’est ainsi que
partiellement couvert. Il existe donc un
réel besoin pour de nouveaux médica-
ments qui doivent étre soumis a divers
objectifs tels que I'augmentation du taux
de réponse, de la survie globale, I'amé-
lioration de la tolérance et de la qualité
de vie des patients. De nouvelles classes
thérapeutiques et associations médica-
menteuses ont récemment obtenu une
autorisation de mise sur le marché euro-
péenne et sont en cours d’évaluation par
les autorités de santé (inhibiteurs des pro-
téines kinases MEK, anti-PD1...).

En 2015, la HAS a réalisé une évaluation
d’Opdivo (nivolumab, anti-PD1) dans le
traitement des patients adultes atteints
d’un mélanome avancé (non résécable ou
métastatique) en monothérapie. Compte
tenu des données disponibles, le College
de la HAS a conclu qu’'Opdivo apporte
une amélioration du service médical
rendu (ASMR ) dans la stratégie théra-
peutique de prise en charge des patients
adultes atteints d’'un mélanome avance.
['analyse de [l'efficience montre que le
surco(t a consentir pour cette améliora-
tion attendue d’efficacité est cependant
tres élevé.

» Pour en savoir plus, consulter I'avis du
College de la HAS de la spécialité Opdivo.

Prévention des événements
cardio-vasculaires : évaluation
internationale et nationale de
Zontivity (vorapaxar)

En France, en 2008, les cardiopathies
ischémiques étaient responsables d’en-
viron 300 000 hospitalisations. Parmi
elles, pres de 56 000 hospitalisations
completes étaient dues a un infarctus du
myocarde.

En termes de mortalité, les cardiopathies
ischémiques représentent la deuxieme
cause de déces tant pour les hommes
que pour les femmes. Ainsi le poids des
cardiopathies ischémiques sur la santé
publique est majeur. Celui des syndromes
coronaires aigus est lui aussi considéré
comme important. Malgré le plus faible
nombre de patients éligibles au traitement
par le vorapaxar (Zontivity) en prévention
secondaire de l'infarctus du myocarde
(patients sans antécédents d’AVC,
d’AIT ou d’hémorragie intracranienne
et patients sans insuffisance hépatique
sévere), le poids financier sur la santé
publique concernant la sous-population
de patients susceptibles de recevoir du
vorapaxar reste important.

En association avec de I'acide acétylsa-
licylique (AAS) et si nécessaire avec du
clopidogrel, le vorapaxar est indiqué dans
la réduction des événements athéro-
thrombotiques chez les patients adultes
ayant des antécédents d’infarctus du
myocarde.

Zontivity a fait I'objet d’une évaluation
commune européenne (Rapid assess-
ment evaluation) coordonnée par le
réseau EUnetHTA (European Network for
HTA) réalisée conjointement par la HAS
et le ministére de la Santé de la Slovaquie
et d’une évaluation par la CT. Son intérét
clinique a été jugé insuffisant pour une
prise en charge par la solidarité natio-
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nale en raison, notamment, d’un bénéfice
clinique mineur en termes de morbidité et
de l'absence d’efficacité démontrée en
termes de mortalité.

P Pour en savoir plus, consulter I'avis
sur le médicament de Zontivity.

= Dispositifs
meédicaux

LN

Dans le cadre de ses missions d’évalua-
tion, la HAS émet des avis sur le service
attendu de dispositifs médicaux en vue
de leur prise en charge par I’Assurance
maladie. C’est la commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS)
qui en ala charge.

En 2015, 210 avis sur des dispositifs
ont été publiés par la CNEDIMTS. Elle
a notamment évalué plusieurs disposi-
tifs utilisés dans les suites du traitement
d’un cancer, des catégories de sieges
pour personnes handicapées, les défi-
brillateurs  cardiaques  automatiques
implantables avec sonde(s) endocavi-
taire(s), ainsi qu’un clip de réparation
mitrale bord a bord et son acte d’implan-
tation dans l'insuffisance mitrale.

Dispositifs utilisés suite au
traitement d’un cancer

La HAS a évalué plusieurs catégories
de produits utilisés suite au traitement
d’'un cancer : les prothéses capillaires,
les implants mammaires et les protheses
mammaires externes. Ces évaluations
s’inscrivent dans le cadre du 3¢ plan can-
cer (2014-2019) qui vise notamment a
améliorer la qualité de vie des patients et
réduire les conséquences économiques
du cancer. Par ailleurs, le contexte sanitaire
particulier de cette année a fait émerger
un lien entre la survenue de lymphome
anaplasique a grandes cellules et le port
d’un implant mammaire. Les prothéses
capillaires visent a pallier le handicap créé
par la perte de cheveux. Sur les 52 000
patients concernés chaque année par la

210

avis de la CNEDIMTS (hors
actes et rapports d'évaluation
technologique)

20

avis faisant suite a des saisines
concernant principalement des
groupes homogenes de produits

2

fiches bon usage

3

fiches indication thérapeutique

3

rencontres précoces
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déposées par
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déposees par
les fabricants
Avis en
réponse a
des demandes 89 75 35 " 210
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jours : délai moyen d'instruction des dossiers de demande d'inscription

prescription de prothéses capillaires, plus
de la moitié sont atteints de cancer. La
HAS a mené une évaluation dans le but
de mieux définir les conditions de prise
en charge, ainsi que les produits les plus
appropriés en termes de rendu visuel et
de confort. Dans son avis, la CNEDIMTS
recommande la prise en charge des pro-
theses capillaires totales, partielles et des
accessoires en cas d’alopécie tempo-
raire ou définitive, partielle ou totale, de
I’adulte et de I'enfant, consécutive a une
pathologie ou a sa prise en charge.

Autres dispositifs concernés, les implants
mammaires. En France, environ 400 000
femmes sont porteuses d’implants mam-
maires, dont 20 % suite a un cancer. En
raison d’une augmentation de cas de
lymphome anaplasique a grandes cellules
associé a un implant mammaire (LAGC-
AlM) et a la demande de la DGS, la HAS
a mené une évaluation sur les implants
mammaires et leurs alternatives. Cette
évaluation constituait une actualisation

de ses travaux de 2009. Les nouvelles
données disponibles ne permettant pas
d’apporter d’éléments supplémentaires
pour que soient envisagées des modifica-
tions des implants pris en charge et des
conditions de remboursement (indica-
tions, contre-indications), la CNEDIMTS a
recommandé d’individualiser les implants
sous hom de marque afin de permettre
leur suivi via les bases de données
médico-administratives. Elle préconise
également un encadrement de leur utili-
sation et la mise en place systématique
d’une concertation pluridisciplinaire.

Enfin, la CNEDIMTS a émis des
recommandations sur les modalités
de prescription et de délivrance des
prothéses mammaires externes. Ces
recommandations font suite a I'avis de
projet de modification de la procédure
d’inscription et des conditions de prise
en charge des protheéses mammaires
externes, publié au Journal officiel du
19 mai 2015, et a la phase contradictoire
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* ASA : amélioration du service attendu.
** ASR : amélioration du service rendu.

*SA :service attendu dans les 1" inscriptions et modifications.
** SR :service rendu dans les renouvellements.

Evaluation des groupes homogénes de produits en 2015

Révisions des descriptions génériques

LPPR

e Solutés de réhydratation orale.

Intra-GHS
e Défibrillateurs cardiaques implantables.

LPPR
e \entilation assistée.

e Implants mammaires.
e Perfusion a domicile.
e Protheéses mammaires externes.
e Pansements.
e Lits médicaux.
Intra-GHS
e Défibrillateurs cardiaques implantables.

® Implants mammaires.

e Solutions d'acide hyaluronique.

e Postiches pour homme ou femme (désormais dénommeés protheéses capillaires).
e Syndrome d'apnées-hypopnées centrales du sommeil et respiration de Cheyne-Stokes - dispositifs médicaux pour traitement de I'insuffi-
sance respiratoire et prestations associées.

e Siéges pouvant étre adaptés sur un chassis a roulettes (sieges coquilles de série, sieges modulables et évolutifs de série).
e Corsets-sieges (désormais dénommeés sieges moulés).

Phases contradictoires suite a la parution d'un avis de projet de nomenclature

e Pompes a insuline externes, portables et programmables.

Saisines du ministére/CEPS

e Projet d'arrété fixant de nouvelles durées d'inscription applicables aux descriptions génériques.
e QOcclusion de I'appendice auriculaire gauche par voie transcutanée : critéres d'éligibilité des centres implanteurs (article L.1151-1 du CSP).
e Valves aortiques transcutanées : réévaluation des critéres d'éligibilité des centres implanteurs (article L.1151-1 du CSP).

e Modification des modalités d'utilisation et de prescription des neurostimulateurs pour stimulation cérébrale profonde - indication Parkinson.

prévue a l'article R.165-9 du Code de
la sécurité sociale. Les protheses mam-
maires externes sont indiquées apres
mastectomie totale ou partielle, en cas
d’asymétrie congénitale ou acquise et
en cas d’hypoplasie majeure ou aplasie.

» Pour en savoir plus, consulter les avis
de la CNEDIMTS sur ['évaluation des
postiches, sur I'évaluation des implants
mammaires et sur les protheses mam-
maires externes.
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Révision de plusieurs
catégories de sieges pour
personnes handicapées

Dans le handicap, plusieurs catégories
d’aides techniques utilisées pour le main-
tien en position assise lors de déficits
posturaux ont fait I'objet d’une évaluation
en 2015 : les sieges coquilles de série, les
sieges modulables et évolutifs de série et
les sieges moulés (corsets-sieges).

Lintérét clinique de ces dispositifs a ainsi
été réévalué et les conditions de prise en
charge ont été définies par la CNEDIMTS.

Parmi les évolutions majeures apportées
par la commission, figure une redéfinition
des produits contenus dans ces diffé-
rentes catégories et des indications de
prise en charge.

Les sieges coquilles, tels que définis,
répondent au besoin de maintien en posi-
tion assise d’une population limitée aux


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1774778/fr/evaluation-des-postiches-pour-homme-et-femme
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1774778/fr/evaluation-des-postiches-pour-homme-et-femme
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2055664/fr/implants-mammaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2055664/fr/implants-mammaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2562245/fr/protheses-mammaires-externes
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2562245/fr/protheses-mammaires-externes

personnes agées avec un degré de perte
d’autonomie jugé important.

Les corsets-sieges, désormais appe-
lés « sieges moulés », sont destinés aux
patients ayant une déficience grave de
la station assise d’origine neurologique,
orthopédique et/ou congénitale. Leur
nomenclature a été actualisée pour intro-
duire la modularité a tous les niveaux, afin
d’optimiser le positionnement du patient
en fonction des zones anatomiques
concernées par la déficience.

Les sieges évolutifs et modulables
de série sont également destinés aux
patients ayant une déficience grave de
la station assise d’origine neurologique,
orthopédique ou congénitale et peuvent
constituer une alternative aux sieges
moulés (corsets-sieges).

Une nomenclature modulaire a égale-
ment été recommandée afin de mettre
en adéquation les spécifications de ces
sieges avec leur objectif d’aide au posi-
tionnement.

D’autres types de sieges (destinés a I'hy-
giéne ou au transport notamment) ont
été identifiés dans ces descriptions géné-
riques. Au vu de leur finalité et de leurs
caractéristiques techniques extrémement
différentes, la CNEDIMTS a également
recommandé l'individualisation de des-
criptions génériques spécifiques pour
les sieges de bain et sieges automobiles
en recommandant pour cette derniere
catégorie une prise en charge forfaitaire
chez les enfants handicapés de plus de
10 ans.

» Pour en savoir plus, consulter les rap-
ports d’évaluation sur les sieges moulés
(corsets-sieges) et sur les sieges coquilles
de série et les sieges de série modulables
et évolutifs.

Prévention de la mort subite
cardiaque

Cause de déces cardio-vasculaire la plus
fréquente dans le monde, la mort subite
cardiaque (MSC) est le plus souvent liée
a une tachyarythmie ventriculaire respon-
sable d’une instabilité hémodynamique
avec perte de conscience, sans récupé-
ration spontanée. Malgré les politiques de
santé publique, fondées sur la chaine de
la survie et le développement de 'acces
aux défibrillateurs externes automatiques,
le taux de survie a 1 mois reste trés faible
en France.

Pour prévenir les MSC, les défibrillateurs
cardiaques automatiques implantables
(DAI) peuvent étre indiqués pour débuter
un traitement électrique antiarythmique
en réponse a la détection d’un trouble du

rythme ventriculaire potentiellement létal.
En 2015, les DAl avec sonde(s) endoca-
vitaire(s) ont fait I'objet d’'une évaluation
par la CNEDIMTS afin d’actualiser les
conditions de prise en charge dans la
prévention primaire et secondaire de la
MSC.

Le choix du type de dispositif (simple,
double ou triple chambre) a implanter
doit donc reposer sur I'évaluation indi-
viduelle du patient en tenant compte de
son état clinique (nécessité de stimulation
cardiaque définitive, besoin de détection
du trouble du rythme ou insuffisance car-
diaque associée), des complications liées
au dispositif médical, du codt et du béné-
fice attendu pour le patient.

Une mise a jour des spécifications tech-
niques minimales a été réalisée afin de
prendre en compte les évolutions tech-
niques et les nouvelles fonctionnalités
disponibles avec ces dispositifs.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port d’évaluation sur les défibrillateurs
cardiagues automatiques implantables
avec sonde(s) endocavitaire(s).

Evaluation conjointe d’un
dispositif et de son acte d’im-
plantation dans l'insuffisance
mitrale

L'insuffisance mitrale est la deuxieme val-
vulopathie la plus fréquente en Europe.
Il s’agit d’une affection grave engageant
le pronostic vital des patients. La CNE-
DIMTS a réalisé une évaluation conjointe,
en 2015, d'un clip de réparation mitrale
bord a bord et de son acte d’implantation.
Cette évaluation s’est inscrite dans une
démarche particuliere liée au fort potentiel
d’amélioration de la prise en charge des
patients atteints d’insuffisance mitrale.

L'ambition de la HAS a ainsi été de
réduire les délais d’évaluation tout en évi-
tant les risques sanitaires et/ou financiers
excessifs liés a un acces trop précoce a
une technique insuffisamment évaluée et
un retard de mise a disposition aupres
des patients d'une technique porteuse
de progres.

Dans son rapport, la HAS recommande
de limiter la technique de réparation
mitrale bord a bord aux patients avec
insuffisance mitrale sévere, d’origine
dégénérative, symptomatique malgré une
prise une charge optimale, non éligibles a
la chirurgie de réparation ou de remplace-
ment valvulaire et répondant aux criteres
échocardiographiques d’éligibilité.

La HAS insiste sur la validation des cri-
teres de contre-indication chirurgicale par
une équipe multidisciplinaire et recom-

mande fortement I'obtention de I'avis
d’'un gériatre. Enfin, seuls les patients
ayant une espérance de vie supérieure a
1 an doivent pouvoir bénéficier de cette
procédure.

Dans les autres indications, et/ou pour
des risques opératoires moins élevés, la
place de cette technique dans la stratégie
thérapeutique reste indéterminée.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port d’évaluation sur le clip de réparation
mitrale bord a bord et son acte d’'implan-
tation.

= Technologies de
santeé et actes

Dans le domaine des technologies de
santé et des actes professionnels, la
HAS est chargée d’évaluer des matériels,
équipements et procédures ou stratégies
utilisés par des professionnels de santé
dans un but préventif, diagnostique ou
thérapeutique.

20

rapports d'évaluation
technologique (dont 9 rapports
d'évaluation et 11 argumentaires)

9

avis rendus a I'Uncam sur des tests
de mutations et d'actes liés
a des dispositifs médicaux

1

rencontre précoce dans le cadre
du projet SEED (Shaping European
Early Dialogues for health techno-
logies)
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Répartition des avis sur les actes relatifs aux rapports d'évaluation technologique,
aux tests de mutations et aux actes liés aux dispositifs médicaux

30 (27)

Suffisant

*SA :service attendu.

REPARTITION DES SA* ATTRIBUES EN 2015

13

Insuffisant

Ces évaluations visent a éclairer la déci-
sion des pouvoirs publics ou a apporter
une mise au point des connaissances
scientifiques (études cliniques, évaluations
technologiques internationales notam-
ment) sur un sujet a un moment donné.

En 2015, la HAS a publié 20 rapports
d’évaluation technologique dont 11 argu-
mentaires d’avis — comme par exemple
sur le diagnostic par sérologie et/ou par
recherche du génome viral de I'infection
congénitale a cytomégalovirus (CMV) ou
le test in vitro de dépistage de linfec-
tion tuberculeuse latente par détection
de production d'interféron gamma — et 9
rapports d’évaluation, dont un rapport sur
le crosslinking du collagene cornéen et les
anneaux intracornéens dans le traitement
des ectasies cornéennes et un rapport
sur la radiothérapie conformationnelle
avec modulation d’intensité dans le can-
cer du col de I'utérus.

Par ailleurs, 9 avis ont été rendus a
’'Uncam sur des tests de mutation et
d’actes liés a des dispositifs médicaux.

Ces travaux ont donné lieu a 40 avis dont
27 ont bénéficié d’'un service attendu
suffisant et 13 d'un service attendu insuf-
fisant.

Diagnostic par recherche du
génome viral et sérologie
de l’infection congénitale a
cytomégalovirus

Le cytomégalovirus (CMV), communément
a l'origine d’infections asymptomatiques,
peut causer des infections graves, notam-
ment chez le foetus. Il est ainsi la premiére
cause d’infection congénitale virale et la
premiere cause non héréditaire de perte
auditive neurosensorielle et de retard men-
tal dans la petite enfance.
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’Uncam a saisi la HAS, pour avis concer-
nant I'inscription a la nomenclature des
actes de biologie médicale (NABM) de
plusieurs examens diagnostiques dans
le cadre de la transmission meére-enfant
in utero de l'infection a CMV : test de
mesure de I'avidité des IgG anti-CMV et
mesure de la charge virale du CMV par
amplification génique (PCR) de plusieurs
types de prélevements (liquide amniotique
et urines/salive du nouveau-né). L'Uncam
proposait également la suppression de la
NABM de la recherche des IgG anti-CMV
seules dans le contexte de la grossesse
et de la culture cellulaire orientée du
CMV. Constatant la cohérence entre les
conclusions de I'analyse de la littérature
synthétique et la quasi-totalité du contenu
de la demande de I'Uncam, la HAS a
conclu favorablement aux propositions de
'Uncam.

» Pour en savoir plus, consulter I'argu-
mentaire.

Test in vitro de dépistage de
I'infection tuberculeuse latente
par détection de production
d’interféron gamma

Avec environ 3 millions de déces par an,
la tuberculose est la premiere cause de
mortalité infectieuse dans le monde. La
grande majorité des personnes infectées
ne présente aucun signe ni symptdme et
n’est pas contagieuse, mais elle est sus-
ceptible de développer une tuberculose
active et de devenir contaminante.

En France, malgré une incidence natio-
nale faible, les données épidémiologiques
montrent que la tuberculose n’est pas
encore totalement maitrisée.

’Uncam a saisi la HAS, pour avis concer-
nant I'inscription a la NABM des tests

de dépistage de I'infection tuberculeuse
latente par détection de la production
d’interféron gamma (tests « IGRA » -
Interferon gamma release assays) dans
plusieurs indications définies.

A lissue de son évaluation par une pro-
cédure courte (analyse de cohérence
entre les données de la littérature synthé-
tigue et la demande soumise), la HAS a
conclu que les tests IGRA constituaient
une modalité diagnostique dans les indi-
cations suivantes : enfants migrants de
moins de 15 ans en provenance d’une
zone de forte endémie tuberculeuse,
patients infectés par le VIH, aide au dia-
gnostic de tuberculose maladie en cas de
forme extra-pulmonaire de tuberculose
et de diagnostic difficile chez I'enfant.
La HAS a également renouvelé son avis
favorable (émis en décembre 2006)
concernant I'indication d’utilisation des
tests IGRA avant la mise en route d’un
traitement par anti-TNF alpha.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
ort d’évaluation.

Crosslinking du collagéne
cornéen et anneaux intra-
cornéens dans le traitement
des ectasies cornéennes

'ectasie cornéenne est une maladie
dégénérative de la cornée d’évolution
non prévisible (elle n’est ni systématique,
ni linéaire dans le temps). Ainsi, certains
patients présentent des formes séveres
et rapidement progressives qui alterent
fortement la vision, voire entrainent une
cécité conduisant a un handicap impor-
tant, tandis que d’autres gardent toute
leur vie une forme fruste et isolée. Avant
arrivée de nouvelles technologies, le
principe de prise en charge de la mala-
die consistait a corriger la perte d’acuité
visuelle. La prise en charge débutait par
le port de lunettes puis de lentilles lorsque
la correction devenait insuffisante, et en
cas d’échappement ou d’intolérance aux
lentilles, la greffe était envisagée avec des
résultats inconstants et non pérennes
dans le temps. L'Académie francaise
d’ophtaimologie a sollicité la HAS
pour évaluer deux nouveaux actes: le
crosslinking du collagéne cornéen, indi-
qué pour stabiliser la maladie, et la pose
d’anneaux intracornéens dont le but est
de réhabiliter la vision des patients afin
de leur éviter ou de retarder la greffe de
cornée.

Aprés une évaluation menée sur la base
d’une littérature de faible niveau de
preuve et de la position favorable des
parties prenantes, la HAS a donné un avis
favorable a linscription sur la liste des
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actes et prestations de ces deux nou-
veaux actes. Toutefois, la HAS propose
dans son rapport un encadrement spé-
cifiqgue de ces techniques et préconise
la mise en ceuvre d’'un registre exhaustif
de suivi des enfants et des ectasies post-
LASIK ainsi que d’études cliniques visant
a apporter des informations sur I'effica-
cité along terme de ces deux techniques.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port d’évaluation.

La radiothérapie conforma-
tionnelle avec modulation
d’intensité dans le cancer
du col de I'utérus

Face a I'évolution des techniques en
radiothérapie, la Société francaise de
radiothérapie oncologique a sollicité la
HAS pour actualiser les indications de
« |a radiothérapie conformationnelle avec
modulation d’intensité (RCMI) », au regard
des nouvelles données disponibles. Pro-
cédure de haute technicité, la RCMI
consiste a faire varier la forme du fais-
ceau d’irradiation au cours d’une méme
séance pour s’adapter aux contraintes
de forme et de volume de I'organe traité.

Le cancer du col de I'utérus a été iden-
tifié conjointement par la HAS, I'INCa et
la DGOS comme l'une des indications
les plus pertinentes a évaluer. Le traite-
ment de premiére ligne du cancer du col
de I'utérus repose essentiellement sur la
chirurgie ou la radiothérapie (parfois une
combinaison des deux).

La HAS a publié un rapport d’évaluation
de la sécurité et de I'efficacité cliniques
de la RCMI dans le traitement du cancer
du col de 'utérus. A I'issue de ce rapport,
la HAS a donné un avis favorable a I'ins-
cription de la RCMI dans le cancer du col
utérin sur la liste des actes et prestations
sous réserve : d’une maturité des centres
(ressources suffisantes, compétences
spécifiques et respect des procédures
d’assurance qualité), de [I'information
des patients, du recueil exhaustif des
données de toxicité tardive et du taux de
rechutes locales et d’une identification
des cancers radio-induits dans le cadre
du systéeme national de vigilance sani-
taire.

La HAS estime par ailleurs nécessaire de
procéder au recueil de données cliniques
(efficacité et toxicité) dans le cadre d’une
étude contrblée comparative si les pro-
tocoles (dose totale, dose par fraction,
durée du traitement ou débit de traite-
ment) ne sont pas modifiés par rapport
a la RTC-3D et dans le cadre d’études
contrélées randomisées si la modalité de

traitement modifie la dose totale, la dose
de fraction, la durée du traitement et le
débit (i.e. hypofractionnement).

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port d’évaluation.

Permettre un accés rapide des patients aux technologies innovantes,
tel est I'objectif du « Forfait innovation »

Le Forfait innovation est une prise en charge dérogatoire d'un produit ou d'un acte
innovant, décidé par les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aprés avis

de la HAS.

Cette démarche vient en prolongement de la loi de financement de la sécurité sociale
2015 et entend rendre ce dispositif plus réactif. Cette loi propose d'accélérer I'évaluation
des technologies de santé innovantes. La HAS s'est ainsi vu confier I'évaluation de ['éligi-
bilité des projets susceptibles de bénéficier du Forfait innovation au regard du caractére
innovant de la technologie et de la pertinence du protocole de ['étude. Leur prise en
charge dérogatoire est conditionnée a la réalisation d'une étude clinique ou médico-éco-
nomique qui permettra d'apporter les données manquantes nécessaires pour confirmer

l'intérét de la technologie innovante.

—> Pour en savoir plus, consulter la rubrique « Forfait innovation ».

k€ Les dispositifs ou actes innovants font I'objet d'une attention
institutionnelle particuliére pour mettre a la disposition des
malades les technologies susceptibles d'apporter un progres
thérapeutique important ou de réduire les dépenses de santé. 33
Pr Jacques Belghiti, président du comité d'experts HAS du Forfait innovation, membre du

College de la HAS, président de la CNEDIMTS.

= Evaluation
medico-
economique et
de santé publique

Depuis 2008, la HAS émet des recom-
mandations et avis médico-économiques
sur les stratégies de soins, de pres-
cription ou de prise en charge les plus
efficientes. Cette mission s’est élargie en
octobre 2013 avec la production d’avis
d’efficience de certains produits de santé.
[ objectif de ces avis est d’aider les pou-
voirs publics a fixer le niveau de prix du
médicament ou du dispositif médical.

La commission évaluation économique
et santé publique (CEESP) se prononce
ainsi sur le rapport « colt/efficacité » des
produits de santé susceptibles d’avoir un
impact significatif sur les dépenses de
I’Assurance maladie (AM).

Principalement destinés au Comité éco-
nomique des produits de santé (CEPS),
en vue de la négociation des prix, ces
avis d’efficience sont réalisés paralléle-
ment a I’évaluation en vue de I’'admission
au remboursement.

En 2015, la HAS a rendu 21 avis d’ef-
ficience, concernant par exemple des
médicaments indiqués dans la prise en
charge des adultes infectés par le virus
de I'hépatite C ou encore le traitement de
I'urticaire chronique spontanée.

La CEESP a également poursuivi son
évaluation de l'efficience des stratégies
diagnostiques et thérapeutiques ainsi que
des actions de santé publique, concer-
nant par exemple les performances des
tests de dépistage de la trisomie 21
foetale par analyse de I’ADN libre circu-
lant ou les conditions du développement
de la chimiothérapie en hospitalisation a
domicile.

Evaluation des produits
de santé

De nouveaux médicaments
pour la prise en charge des
adultes infectés par le virus
de I’hépatite C

A la suite de I'évaluation du sofosbuvir
(Sovaldi), la CT et la CEESP ont évalué
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rapports d'évaluation meédico-
économique

o6

recommandations en santé
publique

2
avis d'efficience
1 /1
avis courts (Uncam)
2
rencontres précoces

3

avis sur des projets d'arrété ou de
décret

trois nouveaux médicaments antiviraux
d’action directe, Viekirax®, association
fixe d’ombitasvir, de paritaprévir et de
ritonavir, Exviera® (dasabuvir) et Harvoni®,
association fixe de Iédipasvir et de sofos-
buvir.

Ces médicaments ont démontré leur
efficacité dans prées de 90 % des cas,
sans effets indésirables majeurs. Une

Les avis d'efficience

k€ Fvaluer ne signifie pas rationner. Notre réle consiste
avant tout a éclairer les décideurs publics et les citoyens.
La CEESP contribue a ce que la mesure de I'intérét pour
la société d'une stratégie ou d'un produit soit prise

en compte dans les décisions les concernant,
notamment leur prix et leur remboursement. 99

priorisation, médicalement justifiée, a été
préconisée par le College de la HAS en
proposant en priorité ces traitements aux
patients dont la maladie hépatique est au
stade de fibrose F3 ou F4 ou aux patients
ayant certaines comorbidités. L'analyse
de la CEESP pour ces produits montre
une tres grande hétérogénéité de I'ef-
ficience selon le stade de fibrose, mais
également selon les prix simulés pour
les nouveaux antiviraux d’action directe,
et en particulier le prix du sofosbuvir.
La question de leur impact budgétaire
demeure posée, étant donné la taille de
la population cible.

La CT a reconnu que Viekirax® et
Exviera® apportaient un progrés théra-
peutique mineur dans la prise en charge
de I'népatite chronique C de génotypes
1 et/ou 4 et que Harvoni®, apportait un
progres thérapeutique mineur par rapport
aux autres associations a base de sofos-
buvir actuellement disponibles dans la
prise en charge de I'hépatite C chronique
de génotypes 1, 3 et 4. Considérant les
réserves méthodologiques majeures qui
invalident les résultats, la CEESP a, quant
a elle, considéré que I'efficience de Har-
voni® n’était pas démontrée. Lefficience

Catherine Le Gales-Camus, vice-présidente de la CEESP.

de Viekirax® et Exviera® n'est démontrée
que pour certaines sous-populations et
trés variable selon les stades de fibrose.

» Pour en savoir plus, consulter les avis
et synthéses d’avis sur Sovaldi, Vieki-
rax® & Exviera® et Harvoni®, ainsi que la
recommandation du College sur la prise
en charge de I'hépatite C par les médi-
caments antiviraux a action directe (AAD).

Nouvelle indication et avis
d’efficience dans l’urticaire
chronique spontanée

La HAS a mené une double évaluation
de Xolair® (omalizumab) par la CT et la
CEESP. Ce médicament, qui présente un
progres mineur dans la prise en charge de
I'urticaire chronique spontanée en échec
aux antihistaminiques anti-H1, a désor-
mais I'autorisation de mise sur le marché
(AMM). Son efficacité a été démontrée
versus placebo en traitement additionnel,
notamment en termes de pourcentage
de patients ayant un bon contréle de la
maladie. Les effets observés sont pure-
ment suspensifs et régressent des I'arrét
du traitement, au 6° mois.

Aprés seulement 2 ans d'existence depuis la mise en ceuvre effective du décret n°2012-1116 du 2 octobre 2012, les avis d'efficience se sont pleinement installés
dans le paysage de ['évaluation des produits de santé. Si leur impact réel sur les niveaux de prix des médicaments et dispositifs médicaux est encore difficile
a apprécier, ils contribuent & améliorer la connaissance du décideur public quant aux enjeux des décisions de remboursement et de prix qu'il prend.Plusieurs
rapports récents ont souligné les efforts de lisibilité qu'il reste encore a fournir, mais également la nécessité de publier immédiatement ces avis, ne serait-ce
que dans une visée pédagogique et a des fins de transparence. L'efficience est un enjeu fondamental du systéme de santé, et il importe que ces éléments du

débat soient portés a la connaissance de tous.

L'année 2015 s'acheéve sur un bilan positif de cette activité qui a su s'implanter, mais il convient également de ne pas méconnaitre un certain nombre de

défis a venir, au rang desquels on peut compter la mise en ceuvre des dispositions de l'accord-cadre LEEM-CEPS, le développement des analyses d'impact
budgétaire, la qualification plus précise de I'efficience au-dela méme des critiques méthodologiques qui peuvent étre faites sur l'argumentation fournie par
l'industriel. De maniere plus générale, I'enjeu du prix des médicaments, notamment dans le cas d'innovations, et la prise en compte de I'équité dans l'allocation
des ressources publiques seront au cceur des travaux de la CEESP et de la HAS.

Conditions d'¢ligibilité aux avis d'efficience
Les produits doivent étre innovants (I'industriel doit revendiquer une ASMR - amélioration du service médical rendu - ou une ASA - amélioration du service
attendu - de niveau |, Il ou lll). lls doivent également étre susceptibles d'avoir un « impact significatif » sur les dépenses de I’AM, en raison des conséquences
attendues sur les pratiques professionnelles, les modes de prise en charge, I'organisation des soins ou le chiffre d'affaires prévisionnel (ou constaté).

Rencontres précoces

Le développement des échanges entre les industriels et la HAS a été un point important de cette procédure. Vingt et une rencontres précoces ont été organisées
en 2015, dont environ 43 % ont abouti @ un dépot de dossier.
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Il a été bien toléré dans les études,
cependant les risques cardio-vasculaires
et ceux liés a I'effet immunosuppresseur
(notamment carcinogene) n'ont pas été
évalués a long terme. Le service médical
rendu par Xolair® 150 mg, poudre et sol-
vant pour solution injectable et solution
injectable en seringue préremplie, est
modéré dans cette indication.

Lefficience d’un traitement par Xolair®
de l'urticaire chronique spontanée, telle
qu’évaluée par l'industriel, est extréme-
ment incertaine et sera influencée par les
conditions d’utilisation du produit en pra-
tique clinique (durée de traitement, degré
de sévérité de la maladie, coprescription).

» Pour en savoir plus, consulter les avis
et synthése d'avis sur Xolair®.

Evaluation des stratégies de
prise en charge

Trisomie 21 : de nouveaux
tests

La trisomie 21 est une anomalie chro-
mosomique dont la prévalence a la
naissance augmente avec I’age mater-
nel. Son dépistage repose sur la mesure,
par échographie, de la clarté nucale du
feetus combinée au dosage des mar-
queurs sériques du premier ou, a défaut,
du deuxieme trimestre de la grossesse.
Ce dépistage estime pour les femmes
enceintes un taux de risque qui, s’il est
supérieur ou égal a 1/250, peut conduire
a proposer un diagnostic de confirmation.

En France, toute femme enceinte est
informée de la possibilité de recourir au
dépistage combiné de la trisomie 21 au
premier trimestre de la grossesse. De
nouveaux tests pourraient modifier les
modalités actuelles de dépistage. Il s’agit
des tests de dépistage prénatal dits non
invasifs (DPNI) de la trisomie 21 foetale,
fondés sur la recherche d’une surrepreé-
sentation de séquences d’ADN feetal
provenant du chromosome 21 au sein de
I’ADN feetal libre et circulant dans le sang
maternel.

Afin de définir la place de ces tests et
dans I'attente des résultats des études
en cours en France, la HAS a publié une
premiere évaluation des performances
des DPNI fondée sur une analyse de la
littérature. Ayant montré que le taux de
détection de trisomie 21 par le DPNI est
supérieur a 99 % et le taux de faux positifs
inférieur a 1 % dans le groupe de femmes
identifiées comme a risque, cette analyse
des performances justifie la mise a jour
des modalités actuelles de dépistage.

La HAS rappelle qu’en cas de résul-
tat positif, le diagnostic de confirmation
repose toujours sur I'établissement du
caryotype foetal aprés amniocentése ou
choriocentese, et que ces tests ne se
substituent pas aux techniques de sur-
veillance de la grossesse, notamment
échographiqgues. Dans un second volet,
la HAS va, avec les experts et les profes-
sionnels de santé, et a partir des résultats
des études frangaises en cours, analyser
notamment les enjeux éthiques, écono-
miques et organisationnels afin de définir
précisément la place de ces tests dans la
stratégie de dépistage de la trisomie 21
en France.

» Pour en savoir plus, consulter le volet 1
de la recommandation en santé publique.

Chimiothérapie : conditions de
son développement en hospi-
talisation a domicile (HAD)

Avec la hausse des diagnostics de can-
cer en France et le développement de
nouvelles molécules anticancéreuses, le
nombre de chimiothérapies réalisées sur
le territoire augmente rapidement.

Les chimiothérapies a domicile, en par-
ticulier en HAD, pourraient permettre
d’éviter des déplacements et de la fatigue
au patient, mais aussi de désengorger les
services d’hospitalisation de jour.

Constatant le ralentissement du dévelop-
pement de I'activité en HAD, de maniere
générale, les pouvoirs publics ont sou-
haité leur donner une nouvelle impulsion
en doublant leur activité a I’horizon 2018.
La DGOS a ainsi missionné la HAS pour
élaborer un rapport économique et orga-
nisationnel sur les modalités de réalisation
des chimiothérapies anticancéreuses en
HAD.

Dans ce rapport, la HAS a ainsi identifié
les freins mais aussi les leviers du déve-
loppement de la chimiothérapie en HAD
en France.

Elle formule notamment 18 recomman-
dations destinées aux décideurs (DGOS,
ARS, HAD et établissements prescrip-
teurs). Celles-ci sont déclinées au niveau
national, régional et local, et portent sur
le périmetre et la nature de I'activité de
chimiothérapie a développer en HAD, le
renouvellement de la politique tarifaire,
I’'amélioration de la prise en charge et les
traitements.

Certaines de ces recommandations
peuvent étre mises en ceuvre de maniere
isolée, d’'autres nécessitent d’étre arti-
culées entre elles, notamment celles qui
visent a encourager le développement de
cette activité, qui ne pourra étre réalisé

sans la levée de plusieurs freins, notam-
ment tarifaires.

» Pour en savoir plus, consulter la
recommandation en santé publique et
organisation des soins.

= Bonne pratique
professionnelle
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La HAS met a la disposition des profes-
sionnels de santé des recommandations
de bonne pratique.

Accompagnées d’outils favorisant leur
mise en ceuvre, ces recommandations
font la synthése de I'état de I'art et des
données de la science afin d’améliorer la
qualité des prises en charge.

En 2015, la HAS a notamment travaillé
sur la greffe rénale, les troubles bipo-
laires, le déficit de I'attention chez I’enfant
et 'adolescent ou encore sur les urétrites
et les cervicites.

recommandations de bonne
pratique (dont 3 labels
méthodologiques)

/

fiches mémo, dont 3 mises a jour

8

protocoles nationaux de diagnostic
et de soins (PNDS)

2

mises a jour de guides
méthodologiques

9!

mémos Cnamts (article 53)
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2572426/fr/les-performances-des-tests-de-depistage-de-la-trisomie-21-foetale-par-analyse-de-l-adn-libre-circulant
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2572426/fr/les-performances-des-tests-de-depistage-de-la-trisomie-21-foetale-par-analyse-de-l-adn-libre-circulant
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2031554/fr/xolair-omalizumab-anti-ige
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2031554/fr/xolair-omalizumab-anti-ige
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1696038/fr/conditions-du-developpement-de-la-chimiotherapie-en-hospitalisation-a-domicile
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1696038/fr/conditions-du-developpement-de-la-chimiotherapie-en-hospitalisation-a-domicile
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1696038/fr/conditions-du-developpement-de-la-chimiotherapie-en-hospitalisation-a-domicile

Greffe rénale : réduire les
inégalités d’acces

La greffe d’'un rein est le meilleur trai-
tement pour la plupart des personnes

atteintes d’insuffisance rénale chronique
terminale.

En effet, lorsqu’elle est possible, la greffe
offre une meilleure espérance et une
meilleure qualité de vie par rapport a la
dialyse, elle est aussi plus efficiente.

Si Pattribution d’un greffon releve d’un
bareme de points fixé par la réglemen-
tation, linscription sur la liste d’attente
est laissée a I'appréciation des équipes
médicales. Or des inégalités d’acces a
cette liste existent aujourd’hui en France
(en termes d’age, de genre, de comor-
bidité, de délais d’inscription) et la HAS
estime qu’au moins 1 800 personnes non
inscrites pourraient y accéder.

Pour réduire ces inégalités et uniformi-
ser les pratiques, la HAS a publié des
recommandations afin de définir les cri-
téres d’acces a la liste d’attente, pour
permettre davantage d’équité et de trans-
parence dans I'acces a la greffe. Lenjeu :
favoriser au maximum I'acces précoce a
la transplantation de toute personne dont
la survie ou la qualité de vie pourraient
étre ainsi nettement améliorées.

Ces recommandations précisent notam-
ment que tout patient de moins de 85
ans, avec une maladie rénale chronique
irréversible de stade 4 (susceptible d’évo-
luer vers le stade 5 dans les 12 mois) ou
de stade 5, dialysé ou non, doit pouvoir
accéder a la liste s’il ne présente pas de
contre-indications a la greffe.

p Pour en savoir plus, consulter la
recommandation de bonne pratique.

Troubles bipolaires :
diagnostiquer plus tét pour
réduire le risque de suicide

Classé parmi les dix pathologies les plus
invalidantes selon I’'Organisation mon-
diale de la santé, le trouble bipolaire
débute généralement entre 15 et 25 ans
et nécessite une prise en charge tout
au long de la vie. Il s’agit d’'un trouble
complexe, difficile a diagnostiquer, et il
s’écoule en moyenne 10 ans entre son
apparition et la mise en place d’un traite-
ment adapté.

Il se caractérise par une alternance d’épi-
sodes hypomaniaques ou maniaques
et d’épisodes dépressifs légers, modé-
rés ou séveres, avec des intervalles de
rémission plus ou moins longs. Un repé-
rage précoce et une prise en charge
adaptée sont essentiels car cette maladie
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engendre un risque élevé de suicide, de
troubles psychiatriques et de désinsertion
familiale et sociale.

Dans le cadre de son programme plu-
riannuel en santé mentale (2013-2016),
la HAS a publié une fiche pratique pour
permettre aux médecins traitants de
reconnaitre ce trouble et d’agir plus pré-
cocement.

En cas de suspicion, le médecin traitant
doit réaliser un entretien et un examen cli-
nique pour établir un diagnostic et évaluer
la sévérité du trouble bipolaire et le risque
de suicide. S’il envisage I'existence d’un
trouble bipolaire, il doit adresser le patient
a un psychiatre afin de confirmer le dia-
gnostic, prescrire le traitement adapté
et mettre en place un suivi conjoint. I
est également conseillé d’associer les
proches ainsi que les autres profession-
nels de santé en contact avec le patient.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port et la fiche mémo.

Déficit de ’attention chez
I’enfant et ’adolescent :
repérer et prendre en charge

Souvent réduit au terme « hyperactivité »
ou associé a des enfants turbulents, le
trouble déficit de I'attention avec ou sans
hyperactivité (TDAH) est pourtant un
trouble complexe, difficile a repérer et qui
associe différents symptémes (déficit de
I'attention, hyperactivité motrice et impul-
sivité).

Le prendre en charge est essentiel pour
les enfants et adolescents qui en souffrent
au quotidien. Pour aider les médecins
de premier recours (médecin généraliste
ou pédiatre) a savoir réagir, établir un pré-
diagnostic et accompagner les enfants
et adolescents concernés et leur famille,
la HAS a publié une recommandation de
bonne pratique.

Diagnostiquer un TDAH peut s’avé-
rer difficile car il n’existe pas de signes
neurologiques ou physiques propres
au trouble. L’expression TDAH est en
outre variable d’un individu a 'autre : les
trois symptdmes vont se manifester de
maniere tres différente selon I’age et par-
fois le contexte de vie. C’est la présence
de ces trois symptbmes dans plusieurs
environnements et leur persistance dans
le temps qui caractérise le TDAH. Par
sa connaissance de I'enfant, le médecin
de premier recours est I'acteur clé dans
le repérage. Il pourra décider d’orien-
ter I'enfant vers un médecin spécialiste
du TDAH (psychiatre, pédopsychiatre,
pédiatre, neuropédiatre, neurologue...).
Ce dernier aura pour réle de confirmer ou

non le prédiagnostic, d’élaborer une prise
en charge adaptée a I'enfant et d’accom-
pagner I'enfant et la famille.

La recommandation de la HAS précise
€galement qu’en premiere intention, une
prise en charge non médicamenteuse
doit étre mise en ceuvre, combinant
en fonction des besoins de l'enfant
des mesures psychologiques, éducatives
et sociales. Si ces mesures sont insuffi-
santes, un traitement médicamenteux
peut étre initié mais selon des regles de
prescription trés strictes.

» Pour en savoir plus, consulter la
recommandation de bonne pratique.

Urétrites et cervicites :
une prise en charge étendue
aux partenaires sexuels

Inflammation de l'urétre et du col de
'utérus généralement d’origine infec-
tieuse, l'urétrite et la cervicite sont des
infections sexuellement transmissibles.
Habituellement non compliquée, cette
infection peut étre a I'origine de compili-
cations graves et faciliter la transmission
du VIH.

Face a l'augmentation de la résistance
aux antibiotiques et pour aider les pro-
fessionnels de santé a délivrer une
prescription adaptée de ces médica-
ments, la HAS a réalisé une fiche mémo
sur la stratégie diagnostique et thérapeu-
tigue de prise en charge des urétrites et
cervicites non compliquées.

» Pour en savoir plus, consulter la fiche
mémo.

= E-sante

Le terme « e-santé » recouvre un vaste
domaine d’applications des technologies
de l'information et de la télécommunica-
tion au service de la santé.

Dans ce domaine, la HAS s’est vu confier
un certain nombre de missions concer-
nant notamment la santé mobile, la
télémédecine, le programme « Territoire
de soins numériques »...


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1362146/fr/conduite-a-tenir-en-medecine-de-premier-recours-devant-un-enfant-ou-un-adolescent-susceptible-davoir-un-trouble-deficit-de-lattention-avec-ou-sans-hyperactivite
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1362146/fr/conduite-a-tenir-en-medecine-de-premier-recours-devant-un-enfant-ou-un-adolescent-susceptible-davoir-un-trouble-deficit-de-lattention-avec-ou-sans-hyperactivite
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2038472/fr/uretrites-et-cervicites-non-compliquees-strategie-diagnostique-et-therapeutique-de-prise-en-charge
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2038472/fr/uretrites-et-cervicites-non-compliquees-strategie-diagnostique-et-therapeutique-de-prise-en-charge
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1747465/fr/patient-avec-un-trouble-bipolaire-reperage-et-prise-en-charge-initiale-en-premier-recours
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1747465/fr/patient-avec-un-trouble-bipolaire-reperage-et-prise-en-charge-initiale-en-premier-recours
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1751188/fr/transplantation-renale-acces-a-la-liste-d-attente-nationale
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1751188/fr/transplantation-renale-acces-a-la-liste-d-attente-nationale

Afin de piloter ses travaux dans ce
domaine, la HAS a mis en place une ins-
tance de gouvernance spécifique. Ses
missions : définir les orientations straté-
giques, renforcer la cohérence des projets
engageés et préparer les arbitrages.

Référentiel de bonnes
pratiques sur les applications
et objets connectés en santé

Les outils de santé connectée se déve-
loppent a une allure vertigineuse et le
champ de la santé connectée est aussi
vaste que celui de la santé en général.

Les outils de santé connectée doivent
répondre aux principes fondamentaux
de la pratique médicale, a savoir la qua-
litg, I'efficacité, la sécurité, la protection
des données personnelles, le respect de
I’autonomie des personnes et du libre
choix...

Aucune regle précise ne permet
aujourd’hui d’évaluer les applications de
santé mobile dés lors qu’elles n'ont pas
le statut de dispositif médical. Or I'éva-
luation de ces nouveaux outils est une
priorité.

Saisie par le ministere de la Santé, la HAS
a entamé une réflexion sur I'évaluation
des outils de santé mobile (e-health). Elle
publiera ainsi, courant 2016, un référen-
tiel de bonnes pratiques avec un double
objectif, d’une part, de guider les déve-
loppeurs et les utilisateurs (professionnels
de santé et usagers) sur les critéres de
qualité, de sécurité et de bonnes pra-
tigues a prendre en compte, d’autre
part, d’éclairer les évaluateurs (sociétés
savantes, associations de consomma-
teurs et organismes privés) sur les
méthodologies d’évaluation pertinentes.

Télémédecine

La télémédecine est une forme de pra-
tigue médicale a distance fondée sur
I'utilisation des technologies de linfor-
mation et de la communication. Elle fait
I'objet, depuis 2011, d’une stratégie
nationale de déploiement.

La télémédecine permet d’établir un dia-
gnostic, d’assurer un suivi, de requérir
un avis spécialisé ou d’effectuer une
surveillance. Pour les patients, elle amé-
liore I'accessibilité a I'offre de soins et la
qualité de vie en permettant une prise en
charge et un suivi sur leur lieu de vie.

Les attentes autour de la télémédecine
sont trées importantes et son dévelop-
pement confronte les pouvoirs publics,
les patients et les professionnels a de
nouvelles problématiques, en particulier

celles de la sécurité de ces nouveaux
modes de prise en charge et de I'évalua-
tion médico-économique des projets.

Dans ce contexte, la HAS est chargée
d’évaluer les expérimentations de télé-
médecine prévues a l'article 36 de la loi
de financement de la sécurité sociale
pour 2014 en vue de leur généralisa-
tion. Ces expérimentations, portant sur
le déploiement de la télémédecine dans
des régions pilotes, concernent la réali-
sation d’actes de télémédecine pour des
patients pris en charge en médecine de
ville, d’une part, et en établissements
sociaux et médico-sociaux, d’autre part.

» Pour en savoir plus, consulter le rap-
port sur 'efficience de la télémédecine.

Territoire de soins numériques

Favoriser I'émergence de « territoires
d’excellence » pilotes en matiere d’'usage
du numérique, au service de I'améliora-
tion et de la modernisation du systeme
de soins, tel est I'objectif du programme
« Territoire de soins numériques » (TSN).

Le TSN vise a expérimenter les services
et technologies les plus innovants pour
garantir, sur un territoire, une coordination
optimale de tous les acteurs de santé,
centrée sur la prise en charge du patient.

Ce projet s’inscrit dans I'ambition du
gouvernement de développer une filiere
industrielle d’avenir.

La HAS contribue a la mise en ceuvre de
TSN aupres de I’Agence nationale d’ap-
pui a la performance (Anap) qui assure
I'appui aux ARS concernées.

Deux enjeux majeurs ont été identifies
dans ce cadre : mobiliser les différents
acteurs pour faire évoluer les pratiques
et les modalités de travail de maniere a
disposer au quotidien d’'un ensemble
coordonné de prestations sanitaires,
médico-sociales et sociales en réponse
aux demandes de prévention et de soins,
et utiliser de fagon appropriée les web
services pour faciliter ces changements
et s’inscrire dans de nouvelles pratiques
pérennes.

DataSets de bonnes pratiques

L'enjeu des DataSets est de structurer
et standardiser un minimum de données
dans les logiciels métiers pour pouvoir les
(ré)utiliser lors des soins et ainsi soutenir
la pratique des professionnels. Ces don-
nées permettent notamment de suivre
I'évolution au long cours d’un malade
chronique, d’accéder aux éléments de
bonne pratique en cours de consultation
(mémos, voire alertes) et de produire des

indicateurs de qualité des pratiques cli-
niques.

Trois DataSets ont été élaborés a titre de
pilote. lls concernent la bronchopneu-
mopathie chronique obstructive (BPCO),
le diabéte et les infections respiratoires
hautes.

» Pour en savoir plus, consulter la page
sur les DataSets de bonnes pratiques.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-07/efficience_tlm_vf_2013-07-18_14-48-38_743.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-07/efficience_tlm_vf_2013-07-18_14-48-38_743.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2608050/fr/les-datasets-de-bonnes-pratiques
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2608050/fr/les-datasets-de-bonnes-pratiques
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Dans le cadre de ses missions d’évaluation et d’amélioration de la qualité des soins et de la sécurité des
patients, la HAS certifie les établissements de santé. Par ailleurs, la HAS développe, avec les professionnels,
des indicateurs de qualité et de sécurité des soins notamment utilisés par les établissements de santé comme
outils d’amélioration de la qualité.

Enfin, la HAS contribue a ’'amélioration de la qualité de I'information délivrée aux professionnels de santé au
travers de différentes certifications d’outils et dispositifs.

= Certification
des établissements

de santé ']O 1 3

Certification V2010 en 2015

visites initiales visites ciblées
rapports de suivi décisions de certification
Procedure externe d'évaluation des &ta- —yigjtes de suivi établissements visités depuis 2010

blissements de santé publics et privés,
la certification est effectuée par des pro-
fessionnels mandatés par la HAS. Cette
procédure, indépendante de I'établisse-
ment et de ses organismes de tutelle,
porte sur le niveau de prestations et de 4
soins délivrés aux patients et sur la dyna-
mique d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins mise en ceuvre par les
établissements.

En 2015, la HAS a dressé un bilan de la
procédure V2010, Une analyse des 100 3 15% Certification avec réserves 78
premiers comptes qualité, nouvel outil
de la V2014, a également été menée.
Sur la base des premiers retours d’ex-
périence, la HAS a, par ailleurs, conduit
de nouvelles actions de formation des
experts-visiteurs dans le cadre de la

V2014 et a fait évoluer le systeme d’in- . . . .
formation dédié & la certification (SARA). PALMARES DES 10 CRITERES LES PLUS CONCERNES PAR LES DECISIONS

REPARTITIQN DES NIVEAUX DE CERTIFICATION V2010
(DECISIONS DE CERTIFICATION 2015)

o @ 27% Certification sans recommandations 141

52 % Certification avec recommandations 273

4 6% Certification avec sursis 29

Bilan de la V2010 o

650
Prés de 2 700 établissements de santé 550

(ES) ont été engagés dans la procédure -

de certification V2010. Au lancement de 250 %

la V2014, un premier bilan des résultats 150 ® 60 56
50 22 14 13 29 22 1

de la certification V2010 a été effectué par o
|a HAS || concerne |eS 2 562 ES qu au Critere 20.a  Critere 14.a Critére 20.a bis Critere 15 Critere 11.c Critére 122 Critére 23.a  Critére 1.f  Critere 282 Critére 1.0
1 mai 2015, ont fait I'objet d’'une déci-
sion du College de la HAS apres leur visite

initiale. L’ObjeCtif : permettre a Chaque ES Critére 20.a : management de la prise en charge médicamenteuse du patient ; Critére 14.a : gestion du dossier du
de se positionner par rapport a I'ensemble patient; Critére 20.a bis : prise en charge médicamenteuse du patient ; Critére 15.a : identification du patient a toutes
o , \ les étapes de sa prise en charge ; Critére 11.c : information du patient en cas de dommage li¢ aux soins ; Critére 12.a :
ou par rapport a d’autres établissements prise en charge de la douleur ; Critére 23.a : éducation thérapeutique du patient ; Critére 1.f : politique et organisation de
iilai i I'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) ; Critére 28.a : mise en ceuvre des démarches d'évaluation des pratiques
similaires ou proches et firer les Iegons professionnelles (EPP) ; Critére 1.b : engagement dans le développement durable

Recommandation Réserve Réserve majeure

du retour d’expérience en proposant des
perspectives pour la V2014.
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Ce premier bilan a ainsi ouvert des pistes
de réflexion sectorielles, régionales ou par
thématique.

Si en V2010 pres de 6 % des ES restent
certifiés avec réserve(s) a lissue de la
mesure de suivi, il convient de noter qu’en
V2014, le processus décisionnel prévoit
le sursis a la décision de certification dés
lors que les éléments constitutifs d’une
réserve sont réunis. Un bilan complet et
définitif des résultats V2010 sera établi
lorsque la totalité des mesures de suivi

V2010 aura été réalisée. Celui-ci devrait
étre publié sur le site de la HAS fin 2016.

» Pour en savoir plus, consulter le site
Internet de la HAS.

Analyse des 100 premiers
comptes qualité

Pour répondre aux objectifs de la certi-
fication V2014, la HAS a développé un
nouvel outil : le compte qualité. Outil
de suivi longitudinal de la démarche

Certification V2014 en 2015

115

décisions de certification

650

comptes qualité recus
et analysés

5338

établissements visités

1 630

établissements en cours de
procédure

4 e
o

REPARTITIQN DES NIVEAUX DE CERTIFICATION V2014
(DECISIONS DE CERTIFICATION 2015)

2

4

(5]

33%
29 %

Certification 38

Certification avec recommandation
d'amélioration 34

27 %

Certification avec obligation
d'amélioration 31
Sursis 4 statuer 10

9 %
2%

Non-certification 2

40
35
30
25
20
15

10 7 6 6 3

Gestion PEC Bloc
dossier  médicamenteuse
patient

Droits des
patients

Recommandation d'amélioration (RA)

REPARTITION DU TYPE D'AVIS V2014 PAR THEMATIQUE

Endoscopie

Toutes thématiques confondues, I'avis « Recommandation d'amélioration » est celui le plus fréquemment prononcé.
Comme en V2010, les secteurs a risque (Bloc, Endoscopie, Imagerie interventionnelle) et la Prise en charge médicamenteuse
(PEC médicamenteuse) restent marqués par la plus forte proportion d'Obligation(s) d'amélioration et Réserve(s).

C'est également le cas en V2014 pour la thématique Gestion du systeme d'information.

3 2
1 2 0
Gestion
systeme
d'info

Salle de Imagerie Fonctions

naissance  interventionnelle logistiques
domicile
(HAD)

Manag.
stratégique
Gouvernance

Obligation d'amélioration (0A) Réserve
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qualité et gestion des risques des établis-
sements de santé (ES), il a une double
ambition : proposer une méthode d’iden-
tification des risques et de priorisation
des actions d’amélioration et aider les
ES a mieux piloter leur dynamique interne
et a rendre lisibles et mobilisateurs les
axes prioritaires fixés dans leur démarche
d’amélioration de la qualité et de la ges-
tion des risques.

Une analyse des 100 premiers comptes
qualité a été réalisée par la HAS. Bien
qu’elle ait montré que I'analyse des thé-
matiques fondée sur lidentification et
I'évaluation des risques convient aux
ES et leur permet de construire un plan
d’action cohérent, elle a fait apparaitre
quelques points qui doivent étre renfor-
cés afin de permettre au compte qualité
de devenir un outil opérationnel favorisant
I’action au sein des ES.

Ces enseignements seront pris en compte
et permettront ainsi aux ES de dispo-
ser d'un compte qualité qui répondra
aux questions suivantes : « Pourquoi les
actions identifiées sont-elles prioritaires
pour ['établissement ? », « Comment
I'établissement s’engage a améliorer la
qualité et la sécurité des soins ? ».

» Pour en savoir plus, consulter la

rubrigue certification V2014.

Dispositif de formation des
experts-visiteurs en V2014 :
accompagner le passage
d’une logique analytique a une
logique systémique

La mise en ceuvre au 1¢ janvier 2015 des
visites V2014 constituait un challenge
particulier en termes de formation des
experts-visiteurs.

Alors que les précédentes évolutions
consistaient principalement a rehausser
le niveau d’exigence sur certains cri-
teres porteurs d’enjeux, la V2014 porte
un Vvéritable changement de méthode
que les experts-visiteurs doivent s’ap-
proprier. Leur ancrage dans la vie
hospitaliere contribue fortement a la qua-
lité du systeme francais de certification.
Pour préserver cette spécificité, la HAS
accompagne le maintien en compé-
tences des experts-visiteurs afin d’obtenir
des rapports de certification pertinents,
homogénes et conformes aux attentes
de l'institution.

Un effort de formation inédit a été pro-
duit pour s’assurer que I'ensemble des
experts-visiteurs intégre la logique sys-
témique de la V2014 et maitrise des
méthodes et outils novateurs. Les évo-
lutions du dispositif ont porté sur les


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_962558/fr/retour-d-experience-du-deploiement-de-la-certification-v2010
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_962558/fr/retour-d-experience-du-deploiement-de-la-certification-v2010

PALMARES DES 10 THEMATIQUES LES PLUS IMPACTEES PAR LES DECISIONS Experts-visiteurs

491

experts-visiteurs en activité a fin
décembre 2015

653

formés a la V2014

s O o
Y S

.

Centre d’information sur la procédure

@ 16 % Gestion systéme d'info O 9% Endoscopie

2 13 %  PEC médicamenteuse 9 %  Salle de naissance 9 3 5 9

® 11% Fonctions logistiques domicile (HAD) © 8% Droits des patients

@ 11 % Manag. stratégique Gouvernance 9 7 Y% Imagerie interventionnelle demandes traitées (ma”. té|éph0n€.
10 %  Bloc ® 6% Gestion dossier patient Courrier]

Le nombre d'avis par thématique doit étre pondéré par le nombre de fois ou cette thématique a été
investiguée.

37

Ainsi, les 5 thématiques du tronc commun ont été investiguées dans les 115 établissements de santé
(ES) alors que la « Gestion du systéme d'information », par exemple, ne I'a été que dans 11 ES.

Ainsi pondérés, les résultats conduisent au palmares présenté dans ce graphique.

Les thématiques « Gestion du systeme d'information », « Prise en charge médicamenteuse » et

« Gestion des fonctions logistiques au domicile » arrivent en téte, devant les secteurs a risque.

modalités de formation avec le déploie-
ment d’une plateforme de formation a
distance et I’évolution de la pédagogie
des programmes de formation présen-
tielle permettant des mises en situation
concretes et le renforcement des interac-
tions entre pairs.

» Pour en savoir plus, consulter la
rubrique certification V2014.

Processus décisionnel V2014 :
une évaluation constante

Apres 1 an de déploiement et pres de
600 visites V2014 réalisées, la commis-
sion de revue des dossiers a proposé au
College de la HAS 115 décisions V2014
(depuis le 30 juin 2015).

Afin  de préserver I'homogénéité, la
reproductibilité et I'équité de traitement
des établissements de santé (ES), il est
essentiel d’assurer une évaluation immé-
diate et constante du fonctionnement et
de la pertinence du processus décision-
nel.

La HAS a ainsi réactivé un comité de
retour d’expérience (CREX), dont le
rble vise a garantir la qualité et la perti-
nence de la procédure de certification
(construction et mise en place d'une
doctrine), contribuer aux travaux (suivi du
processus décisionnel, situation a risque,
études thématiques...), assurer I'articula-
tion avec les travaux de la HAS et enfin,

présenter ses travaux a la commission
de certification des ES dans le but de la
sensibiliser voire de lui proposer des arbi-
trages.

Le projet capitalisation a également vu
le jour pour apporter a chaque ES les
moyens de comprendre la décision dont
il fait I'objet et d’en exploiter au mieux les
résultats. La HAS souhaite ainsi que 'ES
dispose également de reperes pour se
situer et améliorer sa démarche qualité
et gestion des risques. Il se traduira, en
2016, par la publication d’un bilan des
220 premiéeres décisions V2014,

réunions d'information V2014

» Pour en savoir plus, consulter la
rubrique certification V2014.

SARA : le systéme d’information
dédié a la certification évolue

Application spécialement configurée pour
les établissements de santé (ES), SARA
est un espace d’échanges pour les ES,
les experts-visiteurs et la HAS. Elle permet
de regrouper I'ensemble des rapports de
certification depuis la procédure V1 dans
une base de données et de produire des
rapports et des comptes qualité pour la
V2014.

La prise en charge médicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse est une problématique ancienne dans les établisse-
ments de santé, sujet constant de décisions de certification, du fait de l'accroissement
des exigences en la matiére mais également de la persistance de dysfonctionnements en

termes d'organisation ou de pratiques.

Les insuffisances constatées sont liées pour partie aux retards de déploiement de ['infor-
matisation mais aussi trés souvent au non-respect des régles établies.

Certains écarts ont été considérés en V2010 comme suffisamment graves pour justifier,
a eux seuls, une décision quelle que soit la cotation. Ces manquements et/ou dysfonc-
tionnements continuent, en V2014, d'étre des sujets de vigilance de la HAS qui souhaite
pouvoir faire levier et en exiger désormais la résolution rapide, effective et pérenne.

—> Pour en savoir plus, consulter la page « Retour d'expérience du déploiement de la
certification V2010 » et le « Recueil des éléments d'investigations obligatoires (EIO) et

situations d risque V2014 »
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_962558/fr/retour-d-experience-du-deploiement-de-la-certification-v2010
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_962558/fr/retour-d-experience-du-deploiement-de-la-certification-v2010
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-01/20150112_recueil_eio_v2014.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-01/20150112_recueil_eio_v2014.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1495044/fr/la-v2014
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1495044/fr/la-v2014
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1495044/fr/la-v2014
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1495044/fr/la-v2014

Ce site a su évoluer avec chaque
procédure de certification. Il propose
aujourd’hui de nouvelles fonctionnalités
et un nouveau dispositif d’assistance aux
utilisateurs a été développé.

Afin d’optimiser I'utilisation de cette base
de connaissances de la certification four-
nie par SARA, la HAS continue a mener
une réflexion sur les perspectives d’ex-
ploitation : pilotage des activités liees a
la certification, amélioration des produc-
tions par l'analyse des contenus des
rapports et des comptes qualité...

P Pour en savoir plus, consulter la page
dédiée a SARA.

= |[ndicateurs
de qualite et de
securiteé

Les indicateurs de qualité et de sécurité
des soins développés par la HAS per-
mettent de mesurer la qualité de la prise
en charge des patients dans les établis-
sements de santé. Ces indicateurs sont
développés avec les professionnels et
utilisés par les établissements de santé
comme outils d’amélioration de la qualité.
La HAS est engagée avec le ministére de

la Santé, depuis 2008, dans le pilotage
national et la mise en ceuvre du recuell
de ces indicateurs. L'année 2015 a été
marquée par le transfert a la HAS de I'in-
dicateur e-Satis (satisfaction des patients
hospitalisés en MCOQO), I'expérimentation
d’un indicateur portant sur la qualité du
document de sortie, le développement
d’indicateurs de résultats comme outil
d’alerte et par le développement d’indi-
cateurs de processus et de résultats en
chirurgie ambulatoire. Enfin, une année
de transition a été mise en place en vue
du transfert effectif des indicateurs du
tableau de bord des infections nosoco-
miales (TABIN) par la HAS, en janvier
2016.

Evolution de I'indicateur e-Satis :
vers un questionnaire en ligne
pour mesurer la satisfaction des
patients hospitalisés

Au 1¢ janvier 2015, la HAS s’est vu
confier I'indicateur |-Satis, dispositif de
mesure de la satisfaction. Le premier
indicateur issu de ce dispositif concerne
les patients hospitalisés en court séjour
de médecine, chirurgie ou obstétrique
(MCO) plus de 48h (désormais nommé
e-Satis +48h MCO).

Cette mesure est réalisée de fagon
continue aupres de tous les patients
concernés grace a un questionnaire en
ligne (expérimenté et méthodologique-
ment validé) envoyé par courriel, a partir
d’une plateforme web de I'’Agence tech-
nique de I'information sur I’hospitalisation
(Atih), 2 semaines apres leur sortie. Une
phase pilote a débuté en juin 2015 avec
12 établissements de santé volontaires.
L’objectif : vérifier tous les points de scé-
nario de généralisation afin d’en évaluer la
faisabilité. Les premiers retours concrets
des établissements pilotes ont permis

d’adapter les outils d’accompagnement
mis a disposition des professionnels et
des patients. Parmi les retours d’expé-
rience recueillis, la HAS a pu constater
que la nouvelle formule de recueil de
cet indicateur simplifie grandement I'or-
ganisation de I'enquéte, notamment en
termes de temps dévolu. Depuis sep-
tembre 2015, le dispositif national est
opérationnel et la campagne de générali-
sation d’e-Satis +48h MCO a été lancée.

» Pour en savoir plus, consulter la page
dédiée a l'indicateur e-Satis + 48h MCO.

Une mobilisation exemplaire
des établissements

84 % des 1 497 sites géographiques
concernés ont participé au recueil
2015. 60 % d'entre eux recueillent les
mails des patients et 24 % déclarent
un développement du champ mail
dans leur systéme d'information.

Sur les 238 000 patients ayant donné
une adresse mail au 31 décembre
2015, 35 500 ont répondu au ques-
tionnaire en ligne (soit un taux de
réponse de 15 %).

Qualité des soins, les
indicateurs : des repéres
chiffrés pour progresser

Les indicateurs pour 'amélioration de la
qualité et la sécurité des soins (Ipagss),
déployés depuis 2006, sont devenus de
véritables outils de pilotage dans les éta-
blissements de santé.

Indicateurs recueillis en 2015 sur des données de 2014

Recueil obligatoire

e Prise en charge hospitaliere de I'infarctus du myocarde (IDM) - 10 indicateurs recueillis dont 2 diffusés publiquement sur Scope santé -
366 établissements de santé (ES) (99,2 %*) ont participé au recueil - 20 378 dossiers analysés.

e Prise en charge initiale de I'accident vasculaire cérébral (AVC) - 10 indicateurs recueillis dont 6 nouveaux en 2015 non diffusés publique-
ment et 3 diffusés publiquement sur Scope santé - 544 ES (99 %) ont participé au recueil - 26 887 dossiers analysés.

e Prévention et prise en charge initiale des hémorragies du post-partum immédiat (PP-HPPI) - 3 indicateurs diffusés publiquement sur
Scope santé - 518 maternités (100 %) ont participé au recueil - 30 961 dossiers d'accouchement et 16 726 dossiers d'HPPI analysés.

e Prise en charge des patients hémodialysés chroniques (DIA) - 16 indicateurs recueillis - 7 diffusés publiquement sur Scope santé, dont 6
sous forme agrégée - 305 ES (99 %*) ont participé au recueil - 14 951 dossiers analysés.

Recueil optionnel (a la discrétion des établissements de sant¢)

e Prise en charge préopératoire pour une chirurgie de I'obésité chez I'adulte (OBE) : 7 indicateurs recueillis en MCO - 172 ES (34 % des ES
¢ligibles) ont participé au recueil - 8 521 dossiers analysés.

Ces indicateurs ne sont pas diffusés publiquement en raison de leur caractere optionnel.

*0b calculé pour les ES pratiquant cette activité et donc pour lesquels le recueil est obligatoire.
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1616198/fr/la-mise-en-oeuvre-de-la-v2014
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1616198/fr/la-mise-en-oeuvre-de-la-v2014
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2030354/fr/ipaqss-2015-indicateur-e-satis-dispositif-national-de-mesure-de-la-satisfaction-du-patient-hospitalise-48h-en-mco
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2030354/fr/ipaqss-2015-indicateur-e-satis-dispositif-national-de-mesure-de-la-satisfaction-du-patient-hospitalise-48h-en-mco

lls affichent des résultats en progression
d’'un recueil a l'autre. La progression
des moyennes nationales cache cepen-
dant des disparités importantes, en
témoigne I'existence de variabilité entre
les établissements de santé et le nombre
d’établissements en dessous de I'objectif
de performance attendu.

Plusieurs évolutions sont en cours dont
un indicateur expérimenté en 2015 sur la
qualité du document de sortie. Recueilli
pour la premiére fois en 2016, il rempla-
cera, a I'horizon 2018, l'indicateur relatif
au délai d’envoi du courrier de fin d’hos-
pitalisation afin de renforcer I'exigence de
continuité a la sortie d’'une hospitalisation
en lien avec la loi de modernisation du
systéme de santé de 2016.

» Pour en savoir plus, consulter la page
sur les indicateurs de qualité et de sécurité.

Scope santé : de nouveaux
indicateurs disponibles

Scope santé, site d’information publique
sur la qualité et la sécurité des soins en
établissement de santé, permet de com-
parer et de choisir un établissement sur
des criteres de qualité des soins issus de
sources officielles.

En novembre 2015, Scope santé a
actualisé les données sur la qualité et la
sécurité des soins en publiant les derniers
résultats des indicateurs transversaux et
de spécialité issus de la campagne 2015.
Ces indicateurs portent sur les infections
nosocomiales, I'infarctus du myocarde et
I’accident vasculaire cérébral.

Un nouvel indicateur a été publié concer-
nant I’hémorragie du post-partum. La
prise en charge des patients hémodialy-
sés chroniques a également été intégrée.

+de 4 000

sites hospitaliers publics et privés

241

données sur la qualité publiées

/0

spécialités médicales disponibles

400 000

visites en 2015

SCOPE

©)
santems

QUALITE DES HOPITAUX & CLINIQUES
JE MINFORME, JE CHOISIS !

MAI 2016

UNE VERSION SIMPLIFIEE
ET UNE INFORMATION PLUS
ACCESSIBLE

Deux ans apres son lancement, le site Scope santé évolue !
En 2015, la HAS a engagé un travail d'amélioration de lisibilité et d'accessibilité sur le site

Scope santé.

En mai 2016, la nouvelle version de Scope santé est mise en ligne avec une ergonomie
simplifiée, une comparaison renforcée et l'intégration des résultats de certification V2014.

Une premiere étape dans la diffusion
d’'une mesure de la satisfaction des
patients a été réalisée avec la publica-
tion de I'engagement des établissements
dans la démarche e-Satis.

» Pour en savoir plus, consulter le_site
Scope santé.

Alertes et gestion des risques
en établissement de santé via
les indicateurs de résultats

En 2015, la HAS a assuré le pilotage
opérationnel du développement et du
déploiement national d’indicateurs de
résultats, élaborés a partir du programme
de médicalisation des systemes d’infor-
mation (PMSI). Ces indicateurs ont pour
but de mesurer le niveau de service rendu
au patient.

La HAS a développé un indicateur de
sécurité (PSI : patient safety indicators)
mesurant le taux de thromboses vei-
neuses profondes (TVP) et d’embolies
pulmonaires (EP) codées dans la popu-
lation de patients avec pose de prothése
de hanche (PTH) ou de genou (PTG).
Celui-ci constitue un levier pour contri-
buer a I'amélioration de la pertinence de
I'utilisation de I'écho-Doppler, a I'amé-
lioration de la qualité du codage dans le
PMSI et a I'implémentation des recom-
mandations de thromboprophylaxie.

Pour faciliter I'appropriation de ce nouvel
outil d’alerte et de gestion des risques
et éviter les conséquences indésirables
rapportées dans les pays anglo-saxons,
la HAS a mis en place une démarche fon-
dée sur quatre leviers complémentaires :
en sus de I'approche collaborative, une
validation de I'indicateur pour le pilotage
interne de la qualité, des consignes de
codage dédiées et la diffusion d’un rappel
des points clés des pratiques profession-
nelles recommandées. En cas d’alerte,
un retour au dossier du patient s’impose
pour I'établissement de santé concerné
afin de vérifier la qualité du codage.

Si I'alerte est confirmée, une démarche
de gestion des risques est mise en place
au sein de ['établissement de santé.
Cette démarche, qui releve du processus
« alerte, analyse, plan d’action et suivi »,
est a valoriser par I'établissement de
santé dans son compte qualité.

La premiere restitution de cet indicateur
aux établissements de santé est envisa-
gée courant 2016.

Une mesure de la valeur prédictive posi-
tive (VPP) de I'indicateur par retour aux
dossiers dans des établissements de
santé volontaires sera réalisée a distance
afin de confirmer sa validité, et selon la
valeur de la VPP, envisager d’autres uti-
lisations.

» Pour en savoir plus, consulter la page
sur le développement et la mesure des
PSI en France.

IFAQ : incitation financiere a
la qualité

L'article 51 de la loi de financement de
la sécurité sociale en 2015 a créé, pour
les établissements de santé exercant
les activités de meédecine, chirurgie et
obstétrique, une dotation complémen-
taire pour rémunérer I'amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins. Aprés
une premiere phase d’expérimentation
IFAQ 1 ayant retenu 222 établissements,
'année 2015 a vu le dispositif monter en
charge a I'occasion de la seconde phase
d’expérimentation IFAQ 2 au cours de
laguelle 490 établissements de santé ont
été retenus pour participer. L'enveloppe
dédiée a la rémunération des établisse-
ments classés en rang utile est passée de
14 millions a 30 millions d’euros.

Pour les 438 établissements remplissant
les conditions d’éligibilité (notamment
une certification sans réserve en V2010
comme en V2014), un score global a
été calculé. Celui-ci était fondé sur les
indicateurs de qualité et de sécurité
des soins obligatoires, les décisions de
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1718581/fr/scope-sante
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certification et les indicateurs d’Hopital
numeérique. Les établissements ont été
répartis en deux groupes en fonction
de l'applicabilité ou non des indicateurs
de spécialité. Les meilleurs de chacun
des deux groupes ont été rémunérés en
décembre 2015 soit 176 établissements
(contre 93 I'année précédente).

En 2016, lincitation financiere a I'amé-
lioration de la qualité sera généralisée et,
sous réserve d’y étre éligibles, tous les
établissements de santé MCO pourront
y concourir.

P Pour en savoir plus, consulter la page
sur_l'incitation financiere a I"'amélioration
de la qualité (IFAQ).

= Moyens
d'information
medicale

Dans le domaine de I'information médi-
cale, la HAS contribue a améliorer la
qualit¢ de [linformation délivrée aux
professionnels de santé a travers des
missions de certification.

Elles concernent les logiciels d’aide a
la prescription (LAP) et a la dispensa-
tion (LAD), les bases de données sur les
médicaments, et la visite médicale des
laboratoires pharmaceutiques.

Certification des logiciels
métiers et agrément des
bases de données sur les
médicaments

La certification des logiciels de soins
a pour objectifs de réduire le risque
d’iatrogénie médicamenteuse, d’amé-
liorer I'efficience de la prescription et de
diminuer le colt des traitements a qualité
égale de prise en charge.

Elle facilite également le travail des
utilisateurs et favorise la conformité régle-
mentaire de la prescription (notamment la
prescription en dénomination commune
internationale) et de la dispensation.
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En application de I'article L. 161-38 du
Code de la sécurité sociale, la HAS doit
établir la procédure et le référentiel de
certification pour les LAP de médecine
ambulatoire, les LAP hospitaliers et les
LAD d’officine. Apres élaboration du
schéma par la HAS, les certificats sont
délivrés par un organisme accrédité par le
Comité frangais d’accréditation (Cofrac).
Depuis le 1¢ janvier 2015, ces certifica-
tions sont obligatoires.

Au 31 décembre 2015, 59 LAP de méde-
cine ambulatoire et 54 LAP hospitaliers
sont certifiés. En décembre 2015, la HAS
a publié le schéma pour la certification
des LAD d’officine. Les premieres certi-
fications de LAD d’officine devraient étre
délivrées d'ici juin 2016.

Par ailleurs, la loi de modernisation du
systeme de santé a étendu le dispositif
de certification des LAD des pharmacies
a usage intérieur d’ici le 1 janvier 2018.

Pour compléter ces schémas de certifi-
cation, la HAS a élaboré 'agrément des
bases de données sur les médicaments
(BdM).

Ces bases sont des outils informatiques
répertoriant les informations sur les médi-
caments nécessaires a l'exercice des
professionnels de santé. Les éditeurs
de LAP et de LAD qui désirent postuler
a une certification doivent recourir a une
BdM agréée par la HAS. Au 31 décembre
2015, 5 BdM sont agréées.

» Pour en savoir plus, consulter la page
sur la certification des logiciels des pro-
fessionnels de santé.

Certification de la visite
médicale

La HAS a engagé les travaux de mise
a jour de la procédure de certification,
conséguence de la signature d’une nou-
velle charte le 15 octobre 2014 par le
CEPS et le LEEM.

On parlera dorénavant de certification de
« 'activité d’information par démarchage
ou prospection visant a la promotion des
médicaments » ou « certification de I'in-
formation promotionnelle ».

Conformément a la note de cadrage vali-
dée par le College de la HAS en décembre
2014, I'élaboration de la nouvelle pro-
cédure de certification a été réalisée en
trois phases : partage d’expérience dans
des groupes de travail avec des profes-
sionnels de santé et des industriels du
médicament (différents métiers représen-
tés), écriture d’un projet de référentiel de
certification par la HAS, consultation des
parties prenantes et des organisations
publiques concernées.

39

LAP en médecine ambulatoire
certifiés en 2015 (sur 56 logiciels
certifiés au total)

39

LAP hospitaliers certifiés en 2015
(sur 54 logiciels certifiés au total)

1

référentiel de certification par
essai de type des LAD en officine

2

bases de données sur les
médicaments agréées en 2015
(5 bases agréées au total)

Les deux premiéres phases ont été réa-
lisées en 2015, la troisieme début 2016.

Quatre-vingt-quinze professionnels ont
participé aux groupes de travail qui abor-
daient différents sujets (situations de
promotion, articulation entre la promo-
tion et d’autres activités, engagement de
I'entreprise, formation, recours a la pres-
tation...).

Parallelement, la HAS a publié des dispo-
sitions transitoires décrivant les conditions
pour passer du référentiel établi en 2009
a celui a adopter en 2016. La HAS a éga-
lement effectué, en collaboration avec le
Comité francais d’accréditation (Cofrac),
le travail de mise a jour des exigences
d’accréditation des organismes certifica-
teurs, nécessité par le nouveau référentiel.
Pendant ces travaux, la HAS continue
d’assurer la maintenance de la certifica-
tion. Le nombre d’entreprises certifices
est stable : 134 entreprises exploitantes
et 51 entreprises prestataires.

» Pour en savoir plus, consulter la page
sur la certification de I'information promo-
tionnelle.



http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2583197/fr/passage-au-nouveau-referentiel-de-certification
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_493937/fr/projet-sur-lincitation-financiere-a-lamelioration-de-la-qualite-222-etablissements-retenus-dans-le-cadre-de-lexperimentation
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_493937/fr/projet-sur-lincitation-financiere-a-lamelioration-de-la-qualite-222-etablissements-retenus-dans-le-cadre-de-lexperimentation
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_989142/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_989142/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_989142/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante
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La HAS élabore des outils, guides et méthodes afin d’améliorer la prise en charge des patients et la sécurité des
soins. Ces publications s’adressent aux professionnels de santé pour les guider et les soutenir dans leur projet

d’amélioration.

D’autres sont a destination des patients et de leurs proches dans le but de les informer et les éclairer.

= Démarches
qualite et
pertinence des
soins

Pour contribuer a la régulation du sys-
téme de santé par la qualité et I'efficience,
la HAS produit des outils dont I'objectif
est d’encourager les démarches qualité
et la pertinence des soins.

En 2015, la HAS a notamment publié un
guide pour promouvoir les bonnes pra-
tiques d’e-learning, de nouveaux outils
pour le développement de la chirurgie
ambulatoire, ou encore des recomman-
dations sur la pertinence de la chirurgie
de la lombalgie chronique. La HAS a éga-
lement entamé un travail sur la pertinence
de la chirurgie de la cataracte.

DPC : I’enseignement en ligne
est en marche

Les outils numériques permettent
aujourd’hui de développer des formations
a distance et de favoriser les interactions
entre participants et formateurs. Sou-
cieuse de développer des approches
pédagogiques nouvelles et de qualité, la
HAS a publié un guide pour promouvoir
les bonnes pratiques d’e-learning dans le
cadre du développement professionnel
continu (DPC).

Destiné aux professionnels de la for-
mation en santé, ce guide apporte des
éléments concrets pour construire des
programme e-learning de qualité et per-

tinents pour les professionnels de santé.
Il fait le point sur I'existant, les processus
d’élaboration des formations, I'évalua-
tion de ces programmes ainsi que sur les
aspects économiques et juridiques.

Par ailleurs, il met en exergue le fait
qu’une formation en ligne n’est pas la
transposition d’un cours présentiel et que
I'élaboration d’une telle formation doit
s’appuyer sur des éléments techniques

Pertinence

1

fiche pertinence « Place de
la chirurgie de la lombalgie
chronique de 'adulte »

1

note de problématique
« Intervention sur le cristallin
avec ou sans vitrectomie »

1

avis sur un projet de mémo :

« Quand reéaliser une amygdalec-
tomie chez I'enfant ou I'adolescent
(moins de 18 ans) ?»

DPC

1

fiche méthode : « Certification des
coordinations hospitaliéres de prélé-
vement d'organes et/ou de tissus »

1

guide e-learning

précis afin de créer un contenu qualitatif
et adapté.

» Pour en savoir plus, consulter le guide
de conception de formation ouverte et a
distance.

De nouveaux travaux pour
favoriser le développement de
la chirurgie ambulatoire

Depuis 2012, la HAS est engagée avec
I’Agence nationale d’appui a la perfor-
mance (Anap) dans un programme visant
a favoriser le développement de la chirur-
gie ambulatoire en France. La HAS amis a
disposition des établissements de santé,
en 2015, de nouveaux outils. Il s’agit
des outils d’évaluation de cette activité
(grille patient traceur) et d’un logiciel de
microcosting leur permettant d’analyser
les codts de production des gestes prati-
qués en chirurgie ambulatoire.

L’objectif est a la fois économique et
organisationnel. Ce logiciel permet non
seulement a un établissement utilisateur
de calculer le colt complet instantané
du geste considéré mais également de
simuler la variation du co(t unitaire du
geste étudié, en fonction du volume de
patients traités ou de nouvelles modali-
tés d’organisation. La HAS a également
développé des indicateurs de processus
et de résultats afin d’évaluer et améliorer
la qualité et la sécurité des soins.

» Pour en savoir plus, consulter la
page sur le développement de la chirur-

gie ambulatoire.

Programme psychiatrie et
santé mentale : une approche
pragmatique et soucieuse
d’éthique

L'Organisation mondiale de la santé
estime que 25 % de la population mon-
diale est concernée a un moment ou un
autre de sa vie par un trouble mental. Il
s’agit de la premiere cause d’invalidité
professionnelle et I'impact sur la vie des
personnes et de leur entourage et les
colts de la maladie mentale sont tres
importants.
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Deés 2013, la HAS a mis en place un pilo-
tage spécifique associant les différents
acteurs du domaine dont I'objectif est
d’organiser la coordination des produc-
tions dans le champ de la psychiatrie
et de la santé mentale et de renforcer la
concertation avec les acteurs en créant
un comité de suivi. Ce comité, présidé
par le Dr Yvan Halimi, s’attache ainsi a
prendre en compte les particularités de la
psychiatrie, a renforcer le dialogue avec
les différents acteurs et a ancrer les pro-
ductions dans la réalité du terrain. Il est
porteur de ces objectifs et de I'ambition
d’obtenir des améliorations concretes
pour les patients et leurs proches.

Il est notamment attendu sur des themes
majeurs comme la prise en charge des
troubles mentaux fréquents en premier
recours, le parcours des personnes en
situation de handicap physique, les droits
et la sécurité en psychiatrie. Dans ce
contexte, la HAS a publié en 2015 une
fiche mémo sur le trouble bipolaire et de
nombreux travaux en cours devraient étre
publiés en 2016.

» Pour en savoir plus, consulter le pro-
gramme « psychiatrie et santé mentale ».

Pertinence de la chirurgie de la
lombalgie chronique

La lombalgie chronique est un vrai pro-
bleme de santé publique, tant du point
de vue de son poids économique que
de ses conséquences psychosociales.
Face a une hétérogénéité des pratiques
concernant le taux de recours a I’hospita-
lisation pour une intervention majeure sur
le rachis, la HAS a publié des recomman-
dations. Elles concernent la pertinence
de la chirurgie de la lombalgie dégénéra-
tive d’origine discogénique, facettaire ou
mixte.

Idéalement, le traitement de la lombal-
gie chronique comporte une éducation
du patient, une rééducation active, une
prise en charge cognitive axée sur les
croyances et les peurs liées a la douleur
et le recours aux antalgiques. Ainsi, avant
d’envisager un geste chirurgical, la HAS
recommande notamment d’effectuer
une évaluation multidimensionnelle du
patient (prenant en compte le parcours
du patient). Il est également important
d’informer le patient sur les options thé-
rapeutiques disponibles dans le cadre
d’une décision médicale partagée.

P Pour en savoir plus, consulter la fiche
pertinence « Place de la chirurgie de la
lombalgie chronique de I'adulte » et la
recommandation de bonne pratique.
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Cataracte : pertinence de la
chirurgie

La cataracte est une opacification du
cristallin qui entraine une dégradation
progressive de la vision. La chirurgie peut
étre proposée au patient lorsque I'altéra-
tion de la fonction visuelle ne lui permet
plus de pratiquer ses activités habituelles.

En 20 ans, la chirurgie de la cataracte
s’est considérablement améliorée, les
complications peropératoires et postopé-
ratoires sont beaucoup plus rares et leur
gestion meilleure. Par ailleurs, les patients
travaillent plus vieux et leurs contraintes
visuelles augmentent. Cependant, il a été
constaté une grande disparité du taux de
recours a la chirurgie de la cataracte en
France, notamment selon les régions.

Face a ces constats, la HAS a été sai-
sie afin de redéfinir les indications de la
chirurgie de la cataracte en s’appuyant
sur les recommandations internationales
existantes. De nouvelles recommanda-
tions sur la pertinence de l'indication de
la chirurgie de la cataracte sont en cours
d’élaboration et devraient étre publiées
par la HAS courant 2016.

= Parcours de
soins

Les parcours de santé cherchent, par
la coordination des acteurs sanitaires,
sociaux et médico-sociaux, et en lien
avec les usagers, a garantir la continuité,
'accessibilité, la qualité, la sécurité et
I'efficience de la prise en charge de la
population.

Le développement de ces parcours, au
coeur de la stratégie nationale de santé et
de la loi de modernisation du systéme de
santé, vise a répondre au défi posé par
les évolutions progressives du systeme
de santé.

La HAS a ainsi fait des parcours de soins
une priorité et méne des actions multiples
en lien avec les différents acteurs de son
environnement.

Dossier de liaison d’urgence

Chaque résident en établissement
d’hébergement pour personnes agées
dépendantes (Ehpad) doit disposer d’un
dossier de liaison d’urgence (DLU) mis
a jour et accessible 24 h/24. Il permet
notamment de diminuer les hospitalisa-
tions non programmées inappropriées
ou potentiellement évitables, qui peuvent
désorienter ou fragiliser les personnes
agées. Ce dossier, qui contient des infor-
mations administratives, médicales et de
s0ins, est essentiel pour que les soignants
puissent prendre en charge, en urgence,
un patient &4gé résidant en Ehpad. C’est
également un support de communication
entre le soignant non médecin prenant en
charge une urgence dans I'Ehpad et le
médecin régulateur du Samu-Centre 15.

En 2015, la HAS a publié une nouvelle
version du DLU en collaboration avec
I’Agence nationale de I’évaluation et de
la qualité des établissements et services
sociaux et médico-sociaux (Anesm).
Objectifs : faciliter le transfert des infor-
mations strictement nécessaires et utiles
et structurer le DLU pour faciliter sa mise

a jour réguliere.

» Pour en savoir plus, consulter le « dos-
sier de liaison d’urgence ».

Check-list « sortie d’hospitali-
sation supérieure a 24 h »

Organiser la sortie d’hospitalisation afin
d’éviter les ruptures de parcours et les
réadmissions non programmeées est une
exigence de service rendu aux patients
et un indice essentiel de performance du
dispositif de soins. Cela nécessite une
évolution de la culture des soignants,
le développement de nouvelles coopé-
rations a lintérieur et a I'extérieur des
établissements et des ajustements de
I’organisation des services de soins.

Pour aider les équipes soignantes a
atteindre ces objectifs, la HAS a publié
la check-list « sortie d’hospitalisation
supérieure a 24 h ». Véritable outil d’ap-
prentissage et de formation, cette
check-list est structurée autour de trois
grands axes : le repérage des l'entrée
des facteurs de risque de réhospitalisa-
tion, l'attention portée a I'information du
patient et a la continuité avec les équipes
de soins primaires et la logistique de sor-
tie qui doit étre appropriée.

Des outils complémentaires sont égale-
ment proposés pour identifier les facteurs
de risque de réhospitalisation et établir
de facon simplifiée un « bilan social » des
patients.


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2049090/fr/dossier-de-liaison-d-urgence-dlu%3Fcid%3Dfc_1249605
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2049090/fr/dossier-de-liaison-d-urgence-dlu%3Fcid%3Dfc_1249605
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1721760/fr/programme-psychiatrie-et-sante-mentale-de-la-has%3Fxtmc%3D%26xtcr%3D3
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1721760/fr/programme-psychiatrie-et-sante-mentale-de-la-has%3Fxtmc%3D%26xtcr%3D3
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2615316/fr/lombalgie-chronique-de-l-adulte-et-chirurgie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2615316/fr/lombalgie-chronique-de-l-adulte-et-chirurgie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2615316/fr/lombalgie-chronique-de-l-adulte-et-chirurgie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2615316/fr/lombalgie-chronique-de-l-adulte-et-chirurgie

Parcours de soins

22

actualisations de listes d'actes et de prestations

1

guide méthodologique

4

fiches points clés et solutions

1

mise au point sur I'implication des patients dans leur

parcours de soins

9
1
1

bilan & 6 mois sur la mise en ceuvre du plan personnalisé

de santé (PPS) Paerpa

Article 70

1

rapport d'évaluation des expérimentations

menées dans le cadre de l'article 70 concernant
les nouveaux modes d'organisation des soins
destinés a optimiser les parcours de soins des
personnes agees en risque de perte d'autonomie

Protocoles de coopération

14

protocoles recus

8

avis favorables rendus

outils d'accompagnement des parcours de soins 1

avis défavorable

avis sur référentiel de la Cnamts (Prado, plaies chroniques) 1

rapport établissant le bilan du dispositif et

réalisant I'évaluation des protocoles pour

I'année 2014

» Pour en savoir plus, consulter la
check-list « sortie d’hospitalisation supé-
rieure a 24 h ».

Organiser le retour au domicile
apres une hospitalisation

La période qui suit une hospitalisation
pour insuffisance cardiaque aigué est
associée a un risque d’hospitalisations
itératives précoces et un sur-risque
de déces a court et a moyen terme.
Ces risques sont plus fréquents chez
les patients présentant un syndrome
gériatrique (chute, dénutrition, troubles
cognitifs ou thymiques), des problemes de
médicaments, un acces limité aux soins
et a I'expertise. Une coopération pluripro-
fessionnelle basée sur une clarification de
la stratégie médicale, et assurant un ren-
forcement de la surveillance clinique et
une éducation thérapeutique précoce et
adaptée, améliore la prise en charge au
domicile et le pronostic de ces malades.
La fiche points clés met 'accent sur les

objectifs prioritaires a prendre en compte
lors du retour au domicile et souligne
notamment I'importance de I'activité phy-
sique et de la réadaptation a I'effort.

Cette fiche fait suite aux fiches publiées
en 2014 « Comment prévenir les réhos-
pitalisations d’un patient diabétique avec
plaie du pied ? », « Comment prévenir les
réhospitalisations aprés une exacerbation
d’une bronchopneumopathie chronique
obstructive ? ».

» Pour en savoir plus, consulter la fiche
« Organiser _la_sortie _apres une hospi-
talisation pour insuffisance cardiaque

aigué ».

Personnes agées en institution :
réduire les hospitalisations non
programmeées

Les hospitalisations non program-
mées des résidents des établissements
d’hébergement pour personnes &agées
dépendantes (Ehpad) sont fréquentes et

parfois inappropriées ou évitables. Elles
peuvent avoir un impact négatif chez ces
patients souvent fragiles et favorisent leur
déclin fonctionnel ou cognitif.

Afin d’aider les Ehpad a réduire les trans-
ferts des résidents vers les services
d’urgence, la HAS, en collaboration avec
I’Anesm, a réalisé une fiche points clés
« Comment réduire les hospitalisations
non programmées des résidents des
Ehpad ». Celle-ci se propose de décrire
les interventions efficaces en termes
d’organisation et de moyens. Ces inter-
ventions utilisent quatre leviers : améliorer
la qualité des soins en Ehpad, agir sur
les causes les plus fréquentes d’hospi-
talisations non programmées, optimiser
les ressources internes et renforcer les
ressources externes. Par ailleurs, il est
également essentiel de déployer une
démarche d’amélioration continue de la
qualité autour des urgences.

» Pour en savoir plus, consulter la fiche
oints clés.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-06/fpc_i_ns_cardiaque_web.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-06/fpc_i_ns_cardiaque_web.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-06/fpc_i_ns_cardiaque_web.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-06/fpc_i_ns_cardiaque_web.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2035081/fr/check-list-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2035081/fr/check-list-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2035081/fr/check-list-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2049096/fr/comment-reduire-les-hospitalisations-non-programmees-des-residents-des-ehpad
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2049096/fr/comment-reduire-les-hospitalisations-non-programmees-des-residents-des-ehpad

Améliorer la prise en charge
des personnes agées polypa-
thologiques

La prévalence des maladies chroniques
augmente régulierement, notamment en
raison de I'allongement de I'espérance
de vie. A partir de 75 ans, la présence
simultanée d’au moins deux maladies
chroniques est tres fréquente. Elle se
traduit par un nombre croissant de per-
sonnes agées nécessitant des soins pour
plusieurs pathologies chroniques.

Aux difficultés diagnostiques en rapport
avec la polypathologie s’ajoutent les
risques liés a la polymédication et a la
multiplicité des prescripteurs.

Face a cette complexité, le médecin trai-
tant assure la prise en charge de ces
patients et coordonne leur parcours en
concertation avec les différents acteurs.
C’est dans ce contexte que la HAS
a publié une fiche points clés sur la
prise en charge des personnes agées
polypathologiques en soins primaires.
Objectif : proposer une prise en charge
a travers une approche globale adaptée
aux spécificités des personnes agées
afin de personnaliser leur parcours et
d’accompagner I'organisation des pro-
fessionnels dans les territoires. Cette
fiche, qui s’adresse tant aux profession-
nels de santé qu’aux agences régionales
de santé (ARS), propose d’améliorer la
coordination des parcours autour de trois
phases clés : I'identification des patients
polypathologiques, I'évaluation des pro-
blemes médicaux et de la situation de la
personne, et le suivi et les réévaluations
des diagnostics et des traitements avec
le patient et son entourage.

» Pour en savoir plus, consulter la fiche
points clés « Prendre en charge une per-
sonne _agée polypathologique en soins

primaires ».

Personnes agées en risque de
perte d’autonomie : bilan du
plan personnalisé de santé

Dans le cadre de la mise en ceuvre des
expérimentations « personnes agées en
risque de perte d’autonomie » (Paerpa),
qui visent a réduire les ruptures dans le
parcours de santé des personnes agées
et faciliter I'aide des aidants naturels, la
HAS a élaboré un modele de plan per-
sonnalisé de santé (PPS) en 2013. Elle
s’est alors engagée a suivre le devenir de
cet outil dans Paerpa. Ce suivi a permis
en 2014 de proposer une nouvelle ver-
sion du PPS ainsi qu’'un questionnaire
d’aide a la décision d'initier un PPS chez
des patients de plus de 75 ans.
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Fin 2015, la HAS a réalisé un bilan a
6 mois. Pres de 1 400 PPS ont été créés,
ce qui montre un vrai déploiement de cet
outil. Ce premier point d’'étape a ainsi
confirmé I'intérét et la cohérence de la
démarche ainsi que son appropriation
par les personnes concernées et les
professionnels. Le PPS répond donc a
I'objectif d’aider les professionnels de ville
a mettre en ceuvre un raisonnement et
une pratique adaptés a la prise en charge
gériatrique.

La mise en oeuvre du PPS reste
néanmoins hétérogene, dépendant étroi-
tement des modes d’exercice. Cette
démarche appelle un accompagnement
des équipes. Ainsi, afin de participer a
I'efficacité et a I'efficience du PPS, la HAS
s’est engagée a accompagner les dyna-
miques de changement des pratiques
professionnelles induites par cet outil et
a faire connaitre les expériences réussies
de travail en équipe.

» Pour en savoir plus, consulter le plan
personnalisé de santé (PPS) Paerpa.

Parcours de soins des
personnes agées : bilan

L'article 70 de la loi de financement de
la sécurité sociale (LFSS) 2012 a pour
objectif de développer de nouveaux
modes d’organisation des soins visant
a prévenir I'nospitalisation en améliorant
la gestion de sortie d’hospitalisation des
personnes agées. Il est constitué de deux
modules indépendants :

e un module pour la prévention de I’hos-
pitalisation ;

e un module pour la coordination en sor-
tie d’hospitalisation.

Iy a une pluralité d’acteurs avec la
présence d’établissements hospitaliers
et I'implication des acteurs sanitaires,
sociaux et médico-sociaux.

La HAS est chargée de I'évaluation des
expérimentations article 70. Trois rap-
ports ont été réalisés, mettant en avant
les actions menées sur les territoires par
les professionnels selon une grille stan-
dardisée. La HAS a indiqué dans son
rapport publié en 2015 les difficultés aux-
quelles elle a été confrontée pour recueillir
des données quantitatives.

La question de la pertinence de la pour-
suite de son évaluation nationale a été
posée et la HAS a proposé une articu-
lation en termes d’évaluation entre les
expérimentations article 70 et les disposi-
tifs Paerpa (art. 48 de la LFSS 2013).

Dans une logique de reconduction des
conventions actuelles jusqu’a fin 2017
pour les équipes article 70, il a été

convenu par la Direction de la sécurité
sociale que la plateforme de I’Agence
nationale d’appui a la performance (Anap)
de recueil des indicateurs d’évaluation
arrétés dans les dispositifs pilotes servant
pour Paerpa serait proposée comme outil
de recueil unique pour les expérimenta-
tions article 70.

» Pour en savoir plus, consulter la page
« Expérimentation article 70 ».

Démarche centrée sur le
patient : information, conseil,
éducation thérapeutique, suivi

Afin de promouvoir une démarche centrée
sur le patient, la HAS a publié en mai 2015
un document qui décrit comment aboutir
ala construction d’une option de soins, au
suivi de sa mise en ceuvre et a son ajus-
tement dans le temps en s’appuyant sur
une relation de partenariat entre le patient,
ses proches et le professionnel de santé
ou une équipe pluriprofessionnelle. Cette
démarche permet le développement et le
renforcement de la capacité de décision
et d’action du patient tout au long de son
parcours (écoute, information, conseil,
décision partagée) ; I'acquisition de com-
pétences d’autosoins, d’adaptation et
de gestion de la ou des maladies (éduca-
tion thérapeutique) ; I'encouragement des
comportements bénéfiques a la santé,
le soutien de la motivation du patient a
se soigner (continuité des soins, suivi,
réajustement).

» Pour en savoir plus, consulter le site
Internet de la HAS.

Des productions pour la
structuration des soins primaires

La « matrice de maturité » (maturity matrix
des Anglo-Saxons) précise utilement les
quatre axes principaux selon lesquels une
équipe de soins primaires s’organise et
développe son action : la notion d’un ter-
ritoire d’exercice, les modalités variables
d’un travail en équipe, les potentialités
d’un systeme d’information et les modali-
tés d’implication des patients.

Cette matrice a été complétée par une
fiche points clés pour I'élaboration des
protocoles pluriprofessionnels qui consti-
tuent un élément essentiel du travail en
équipe, afin d’aider les professionnels en
exercice.

Coopération entre professionnels
de santé - article 51

Face aux nombreux défis comme
['augmentation du nombre des mala-


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1747548/fr/experimentation-article-70
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1747548/fr/experimentation-article-70
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2040144/fr/demarche-centree-sur-le-patient-information-conseil-education-therapeutique-suivi
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2040144/fr/demarche-centree-sur-le-patient-information-conseil-education-therapeutique-suivi
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1638463/fr/plan-personnalise-de-sante-pps-paerpa
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1638463/fr/plan-personnalise-de-sante-pps-paerpa
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2028194/fr/prendre-en-charge-une-personne-agee-polypathologique-en-soins-primaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2028194/fr/prendre-en-charge-une-personne-agee-polypathologique-en-soins-primaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2028194/fr/prendre-en-charge-une-personne-agee-polypathologique-en-soins-primaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2028194/fr/prendre-en-charge-une-personne-agee-polypathologique-en-soins-primaires

dies chroniques, le vieilissement de la
population, la prise en charge des polypa-
thologies, les évolutions des techniques
et technologies, des leviers d’actions sont
disponibles. Il s’agit notamment des coo-
pérations entre professionnels de santé.
Suite aux expérimentations initiées par le
Pr Berland, qui ont montré des résultats
bénéfiques pour le patient, la loi HPST du
21 juillet 2009 a intégré I'article 51 visant
a étendre le principe de coopération en
le sortant du cadre expérimental. Il per-
met aux professionnels de santé, selon
la loi, « d’opérer entre eux des transferts
d’activités, ou d’actes de soins, ou de
réorganiser leurs modes d’intervention

Sécurité du patient

13

aupres du patient ». Le dispositif a inté-
gré, par le décret n°2014-919 du 18
ao(t 2014, linstallation d’un college de
financeurs qui se prononce sur le modele
économique des protocoles.

La HAS, quant a elle, porte son attention
sur les éléments de qualité et de sécurité
des prises en charge déléguées.

En novembre 2015, la HAS a publié
un bilan de ce dispositif sur la base de
I'évaluation 2014 des protocoles mis en
ceuvre.ll est ressorti qu’en mettant en évi-
dence certaines thématiques, déployées
sur un territoire, et en permettant de
structurer la coordination interprofession-
nelle, par un cadre garant de la qualité

organismes agrées pour l'accréditation des médecins

920

certificats d'accréditation en 2015 sur un total de 14 438 certificats
delivrés depuis le début de la démarche

9 524

médecins actifs dans la démarche d'accréditation dont 1 933 engagés
(non encore accrédités) et 7 591 accrédités au 31 décembre 2015

10 507/

EIAS (événements indésirables associés aux soins) analysés et acceptés
en 2015 sur un total de 85 433 EIAS enregistrés et acceptés dans la base

REX

23

équipes engageées dans le dispositif d'accréditation en 2015

/

équipes accréditées en 2015

2

solutions pour la sécurité du patient réalisées (coopération anesthé-
sistes-réanimateurs et chirurgiens ; nouvelle version de la check-list au

bloc opératoire)

et de la sécurité des prises en charge, le
dispositif article 51 représente une des
bases vers une mutation des pratiques
professionnelles. Sous I'impulsion des
différents acteurs (DGOS, college des
financeurs, ARS, HAS et professionnels),
les protocoles de coopération pourraient
évoluer vers de nouvelles formes d’orga-
nisation professionnelle.

» Pour en savoir plus, consulter la page
«_Coopération _entre professionnels de
santé : élaboration d’'un protocole de
coopération — Article 51 de la loi HPST ».

= Securite du
patient

LLa sécurité du patient a pour objectif de
limiter la survenue des événements indé-
sirables ou d’en limiter les conséquences
quand ils surviennent.

La HAS s’est fortement investie dans ce
domaine en développant des outils et
méthodes. L'enjeu aujourd’hui est d’inté-
grer ces productions dans une stratégie
de développement d’une culture sécurité,
de confiance des professionnels et de
retour d’expérience.

En 2015, la HAS s’est notamment mobili-
sée pour réduire les risques associés aux
soins et sécuriser la prise en charge médi-
camenteuse en établissement de santé.

La HAS centre sa stratégie sur
I’équipe et les patients, acteurs
clés de la diminution des
risques associés aux soins

Un patient hospitalisé sur dix subirait un
événement indésirable lors de ses soins
(EIAS). Contrairement aux idées recues,
I'erreur individuelle du professionnel n’est
pas la cause principale de tels événe-
ments. En effet, les données recueillies
a ce jour mettent en cause d’autres dys-
fonctionnements.

Dans un cas sur trois, c’est le travail en
équipe, dont la communication entre pro-
fessionnels et vers le patient, qui en est
la cause.
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_980069/fr/cooperation-entre-professionnels-de-sante-elaboration-d-un-protocole-de-cooperation-article-51-de-la-loi-hpst
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_980069/fr/cooperation-entre-professionnels-de-sante-elaboration-d-un-protocole-de-cooperation-article-51-de-la-loi-hpst
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_980069/fr/cooperation-entre-professionnels-de-sante-elaboration-d-un-protocole-de-cooperation-article-51-de-la-loi-hpst
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_980069/fr/cooperation-entre-professionnels-de-sante-elaboration-d-un-protocole-de-cooperation-article-51-de-la-loi-hpst

Deux leviers de la HAS sur le
fonctionnement des équipes :
Pacte et I’accréditation des médecins

[’équipe ayant été identifice comme la
premiere cause profonde d’'un événe-
ment porteur de risque, la HAS a lancé
une expérimentation novatrice dite
« Pacte » (programme d’amélioration
continue du travail en équipe) pour aider
les équipes pluriprofessionnelles a tra-
vailler sur les facteurs organisationnels et
humains (I'écoute, I'entraide, la prise en
compte du stress, la communication...).
Depuis avril 2014, 18 équipes ont déja
expérimenté la démarche. Apres un an et
demi d’expérimentation, les équipes ont
engagé des actions sur la gestion des
risques, la communication et la syner-
gie d’équipe. Ce programme entame
une phase pilote plus large avec une
soixantaine d’équipes toutes volontaires.
Il est envisagé a terme de valoriser ces
équipes au niveau de la certification des
établissements de santé.

Par ailleurs, pour sortir des logiques indi-
viduelles, la HAS encourage la démarche
en équipe dans le dispositif d’accrédita-
tion. Mise en place pour les médecins
exercant une spécialité ou une activité
« a risque » en établissement de santé,
I’accréditation est une démarche prin-
cipalement individuelle de gestion des
risques. Désormais, ce sont plus de 20
équipes qui se sont engagées dans le
dispositif, trois équipes en gastro-entéro-
logie, trois en anesthésie-réanimation et
une en neurochirurgie ont été accréditées
par la HAS en 2015.

Enfin, en lien avec le dispositif d'accré-
ditation des médecins et des équipes
médicales, deux solutions pour la sécu-
rité du patient ont vu le jour, se faisant
écho de la nécessité de soutenir la coo-
pération entre professionnels et le travail
en équipe.

» Pour en savoir plus, consulter la
rubrique « Accréditation et certification ».

Les revues de morbi-mortalité (RMM)

Les RMM constituent un moyen et un
espace privilégié pour analyser collective-
ment un EIAS. Il s’agit de s’engager dans
une démarche d’amélioration de la qua-
lité en décrivant les faits et en analysant
des situations qui se sont produites. |l
s’agit de comprendre ce qu'il s’est passé
afin d’apprendre et d’agir ensemble pour
renforcer la qualité des soins et la sécurité
des patients.

La mise en place d’une RMM apporte
ainsi la preuve de la réactivité des profes-
sionnels de santé face a une situation de
risque qui pourrait se renouveler.
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Pacte (programme d'amélioration continue du travail en équipe)

o 18 équipes ont réalisé un 1% bilan de I'expérimentation Pacte.

o La phase pilote du projet a été lancée avec une soixantaine d'équipes et l'ouverture d'une plateforme
informatique spécifique, plus de 100 personnes ont été initiées au CRM (Crew Resource Management)
santé (méthode d'animation pour faire du diagnostic du fonctionnement en équipe).

Depuis 2010, les RMM sont obligatoires
dans certains secteurs d’activité en éta-
blissement de santé, néanmoins ces
démarches doivent faire partie intégrante
de I'activité habituelle de tous les autres
secteurs. Elles ont pour objectifs a la
fois d’améliorer les pratiques suite aux
actions mises en ceuvre et de faire évoluer
la culture de sécurité des professionnels
en les familiarisant avec I'analyse appro-
fondie des EIAS. Afin de promouvoir le
déploiement de cette activité aupres des
professionnels de santé, la HAS a réa-
lisé des vidéos mettant en évidence les
étapes clés du succes en RMM.

» Pour en savoir plus, consulter la
rubrique « Sécurité du patient ».

Sécuriser la prise en charge
médicamenteuse en établisse-
ment de santé

[“erreur médicamenteuse est I’'omission
ou la réalisation non intentionnelle d’un
acte relatif a un médicament, qui peut
étre a 'origine d’un risque ou d’un événe-
ment indésirable pour le patient.

Or 40 % des événements indésirables
graves (EIG) survenant dans les établisse-
ments de santé sont liés au médicament

dont 52 % sont évitables. Sécuriser le
circuit du médicament en établissement
de santé fait partie des priorités de la
HAS. L'une des réponses pour réduire le
risque d’erreurs médicamenteuses li€¢ a la
prescription consiste a réaliser la concilia-
tion des traitements médicamenteux aux
points de transition du parcours de soins.

Pour la premiere fois en France, et suite
a I'expérimentation Med’Rec menée par
la HAS, la conciliation des traitements
est définie comme un processus for-
malisé qui prend en compte, lors d’une
nouvelle prescription, tous les médica-
ments pris et a prendre par le patient. Elle
associe le patient, repose sur le partage
d’informations et sur une coordination
pluriprofessionnelle. Elle prévient ou cor-
rige les erreurs médicamenteuses en
favorisant la transmission d’informations
completes et exactes sur les médica-
ments du patient, entre professionnels de
santé, aux points de transition que sont
I’admission, la sortie et les transferts.

» Pour en savoir plus, consulter les
guestions-réponses « Sécuriser la prise
en charge médicamenteuse en éta-
blissement de santé » et le rapport
d’expérimentation Med’Rec.

Le College de la HAS a validé en 2015 :

e en lien avec la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse :
- les résultats de la consultation publique sur l'auto-administration des médicaments en établisse-

ment de santé,

- le guide Med'Rec sur la conciliation des traitements médicamenteux ;

e un outil de communication soignant soigné appelé « Faire dire » ;

e e rapport d'expérimentation de la gestion des risques en équipe ;

e e guide pour ['évaluation des structures de simulation en santé ;

o deux solutions pour la sécurité du patient ;

e et pour les soins de ville, un outil pour analyser un EIAS dans le cadre d'un exercice hors établissement
de santé et la classification des EIAS rencontrés hors établissement de santé.


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249603/fr/accreditation-certification
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1249603/fr/accreditation-certification
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1439188/fr/securite-du-patient
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1439188/fr/securite-du-patient
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-11/rapport_dexperimentation_sur_la_mise_en_oeuvre_conciliation_des_traitements_medicamenteux_par_9_es.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-11/rapport_dexperimentation_sur_la_mise_en_oeuvre_conciliation_des_traitements_medicamenteux_par_9_es.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-11/rapport_dexperimentation_sur_la_mise_en_oeuvre_conciliation_des_traitements_medicamenteux_par_9_es.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-11/rapport_dexperimentation_sur_la_mise_en_oeuvre_conciliation_des_traitements_medicamenteux_par_9_es.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-11/rapport_dexperimentation_sur_la_mise_en_oeuvre_conciliation_des_traitements_medicamenteux_par_9_es.pdf
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Organisation

- Statut Pourll’année 2015’, S(?n\ budget exécuté ° 3 direptions opérationqelles, un §ecré—

en dépense s’est élevé a 55,6 M€ contre tariat général et des services, dirigés par
50,6 M€ pour I'année 2014. M. Dominique Maigne ;

La HAS est une autorité publique indé- La HAS est organisée autour de : e 400 collaborateurs ;

pendante a caractére scientifique dont le e un Collége de 8 membres, présidé par e une file active de 3 000 experts et pro-

but est de contribuer a la régulation du le Pr Agnés Buzyn, qui a succédé au fessionnels de santé externes, dont pres

systéme de santé par la qualité et I'effi-  Pr Jean-Luc Harousseau en mars 2016 ;  de 600 experts-visiteurs.

cience. e 7 commissions spécialisées ;
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= (Jouvernance

Le Collége de la HAS

Le College est responsable des orienta-
tions stratégiques, de la programmation
et de la mise en ceuvre des missions
assignées a la HAS par le Iégislateur. Ins-
tance délibérante de la HAS, il est garant
de la rigueur et de l'impartialité de ses
productions. Le College délibere sur les
avis, recommandations, et décisions de
certification, la procédure de certification
des établissements de santé, mais aussi
sur le budget annuel et les comptes, les
reglements intérieurs (College, commis-
sions, services), le reglement comptable
et financier, les emprunts et les place-
ments des réserves.

Le College de la HAS est composé de
huit membres, nommés par décret du
président de la République, deux sur pro-

113

avis du College

238

décisions du College
(non comptabilisées les
décisions de la certification)

position du président de la République,
deux sur celle du président du Sénat,
deux sur celle du président de I'As-
semblée nationale et deux sur celle du
président du Conseil économique, social
et environnemental. La durée du mandat
est de 6 ans, renouvelable une fois. Le
College est renouvelé par maitié tous les
3 ans.

Commission de la
transparence (CT)

La CT, présidée par le Pr Loic Guillevin, a
pour missions de :

e donner un avis aux ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale sur
la prise en charge des médicaments,
notamment au vu de leur service médi-
cal rendu (SMR) qui prend en compte la
gravité de la pathologie, I'efficacité et les
effets indésirables du médicament, et sa
place dans la stratégie thérapeutique,
ainsi que de l'amélioration du service
médical rendu (ASMR) qu'ils sont sus-
ceptibles d'apporter par rapport aux
traitements déja disponibles ;

e contribuer au bon usage du médi-
cament en publiant une information
scientifique pertinente et indépendante
sur les médicaments.

» Retrouvez la composition de la CT sur
le site web de la HAS.

k& Recommander des éléments de stratégie thérapeutique
c'est mettre au service des personnes malades toute I'expertise médicale et médico-
économique apportée par la HAS. C'est la mission des cliniciens et des représentants de
patients au sein de la commission des stratégies de prises en charge. 33
Alain Cordier, président de la commission des stratégies de prise en charge
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k& Quand médecins et patients décident ensemble,
c'est plus de qualité, de sécurité et d'éthique. C'est pourquoi la commission information
des patients porte I'ambition de coproduire avec eux les outils d'un vrai dialogue. 13

Dr Cédric Grouchka, président de la commission information des patients

k& 2015 a vu s'installer un nouveau Forfait innovation rapide et plus simple. Les dispositifs
innovants n'‘ayant pas encore établi leur bénéfice pourront bénéficier d'un remboursement
temporaire associé au financement de I'étude pour recueillir les données manquantes. 13
Pr Jacques Belghiti, président de la commission nationale d'évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé

k& L'année 2015 a été marquée par I'évaluation des compétences, individuelle et en équipe,
s'inspirant des expériences internationales, notamment celle de la Hollande ou nous nous
sommes rendus avec Yvonnick Morice. 3
Pr Jean-Michel Dubernard, chargé de la mission sur les comparaisons internationales
en matiére d'accréditation



http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_412210/fr/commission-de-la-transparence
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_412210/fr/commission-de-la-transparence

Commission nationale
d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS)

Présidée par le Pr Jacques Belghiti, la
CNEDIMTS a pour missions de :

e &clairer les pouvoirs publics sur les
décisions de remboursement et contri-
buer a améliorer la qualité des pratiques
professionnelles et des soins aux patients.
La CNEDIMTS formule des recomman-
dations sur des bases scientifiques et
rend des avis en vue du remboursement
par I'Assurance maladie des dispositifs
médicaux a usage individuel ou d’autres
produits a visée diagnostique, thérapeu-
tigue ou de compensation du handicap (&
I’exclusion des médicaments) et des pres-
tations associées, soit a la demande des
fabricants, soit en réponse a des saisines ;
e évaluer certaines catégories de dis-
positifs médicaux financées dans les

prestations d'hospitalisation (intra-GHS) ;
e examiner toute autre question relative
a I'évaluation et au bon usage des dis-
positifs médicaux et des technologies de
santé, y compris ceux qui sont finances
dans le cadre des prestations d’hospita-
lisation ;

e donner un avis sur les conditions d’ins-
cription des actes et leur inscription a la
classification commune des actes médi-
caux (CCAM) ainsi que sur leur radiation
de cette liste ;

e élaborer des documents d’information
destinés aux professionnels de santé.

» Retrouvez la composition de la
CNEDIMTS sur le site web de la HAS.

Commission évaluation
économique et santé publique
(CEESP)

La CEESP est désormais présidée par le
Dr Jean-Frangois Thébaut. Il a succédé

au président Jean-Luc Harousseau qui
en a assuré la présidence jusqu’a son
départ en janvier 2016.

Elle a pour missions de :

e produire des recommandations de
santé publique ;

e émettre un avis sur les conditions de
prescription, de réalisation ou d’emploi
des actes, produits ou prestations de
santé ainsi que sur leur efficience ;

e valider les études médico-écono-
miques mettant en balance les effets
bénéfiques des technologies de santé
avec les ressources mobilisées ;

e rendre un avis meédico-économique
sur les actes, produits ou prestations de
santé.

» Retrouvez la composition de la
CEESP sur le site web de la HAS.

k& En 2015, une nouvelle version de la certification est progressivement déployée
dans les établissements de santé. Le référentiel n'est pas modifié, mais les
méthodes et outils évoluent, impliquant davantage les gouvernances,
associant plus étroitement les usagers et mobilisant plus fortement
les équipes soignantes. La HAS engage ainsi une étape déterminante
dans I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. 33
M. Yvonnick Morice, président de la commission
certification des établissements de santé

k& 2015 a été marquée par I'évaluation de nombreux produits innovants. Des avis intégrant
les jugements portés par la CT ont été émis par le College, intégrant de nouveaux médica-
ments et stratégies thérapeutiques. De méme, les évaluations de classes médicamenteuses,
ainsi qu'une articulation avec la commission des stratégies de prise en charge ont été
mises en place, permettant de renforcer les missions d'évaluation des médicaments. 13

Pr Loic Guillevin, président de la la commission de la transparence

L& 2075 a été une année placée sous le signe des nouvelles technologies de I'information
et de la communication (NTIC) avec la publication du référentiel LAD, I'élaboration de
la V2 du référentiel LAP, la migration vers le nouveau systéme de gestion SIAM 2 de
l'accréditation des spécialités a risque ainsi que mise en chantier du guide de bon usage
des applications santé et des objets connectés. 13
Dr Jean-Francois Thébaut, président des commissions évaluation économique
et santé publique, et des parcours et des pratiques
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419486/fr/commission-nationale-d-evaluation-des-dispositifs-medicaux-et-des-technologies-de-sante-vises-a-l-article-l-165-1-du-code-de-la-securite-sociale
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419486/fr/commission-nationale-d-evaluation-des-dispositifs-medicaux-et-des-technologies-de-sante-vises-a-l-article-l-165-1-du-code-de-la-securite-sociale
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419565/commission-evaluation-des-strategies-de-sante
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419565/commission-evaluation-des-strategies-de-sante

Le College, de gauche a droite : M. Alain Cordier, M. Yvonnick Morice, Pr Loic Guillevin, Pr Jacques Belghiti, Pr Agnes Buzyn,
Dr Jean-Frangois Thébaut, Pr Jean-Michel Dubernard, Dr Cédric Grouchka.

Commission certification
des établissements de santé
(CCES)

La CCES, présidée par M. Yvonnick
Morice, a pour mission de préparer les
délibérations du College concernant :

e la procédure de certification des éta-
blissements de santé ;

e |es orientations, les outils, les modalités
et le suivi de la procédure de certifica-
tion des établissements de santé (article
R.161-74 du Code de la sécurité sociale) ;
e |es décisions relatives au niveau de cer-
tification des établissements de santé ;

e |les orientations concernant le dévelop-
pement et le recueil des indicateurs de
qualité et de sécurité des soins et leur uti-
lisation dans la procédure de certification
et les actions d’amélioration de la qualité
et de la sécurité des soins.

Qutre les missions figurant ci-des-
sus, la commission peut se voir confier
par le College des travaux, études ou
consultations que celui-ci juge utiles a la
préparation de ses délibérations.

P Retrouvez la composition de la CCES
sur le site web de la HAS.
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Commission des pratiques et
des parcours (CPP)

La CPP, présidée par le Dr Jean-Frangois
Thébaut, a pour mission d'éclairer le Col-
lege sur les conditions de I'appropriation
et la mise en ceuvre par les profession-
nels des recommandations, guides,
outils et méthodes d’amélioration de la
qualité des soins et de la sécurité des
patients, élaborés ou validés par la HAS,
dans le cadre :

e des parcours de soins des personnes
atteintes de maladies chroniques ;

e de l'organisation des soins, notam-
ment des soins primaires ;

e de I'utilisation des nouvelles technolo-
gies ;

e de I'accréditation des médecins et du
développement professionnel continu ;

e des protocoles de coopération ;

e de la pertinence des actes ;

e des programmes d'éducation théra-
peutique.

» Retrouvez la composition de la CPP
sur le site web de la HAS.

Commission des stratégies de
prise en charge (CSPC)

La CSPC est présidée par M. Alain
Cordier. En coordination avec les trois
commissions réglementaires qui inter-
viennent dans I'évaluation des produits
de santé, elle a pour mission de prépa-
rer les délibérations du College portant
notamment sur :

e les recommandations proposées aux
professionnels de santé ou aux pouvoirs
publics en termes de bonne pratique ou
d’organisation des soins ;

e les recommandations relatives au bon
usage des produits de santé et a leur effi-
cience ;

e |'élaboration de stratégies de prise en
charge.

Pour la conduite de sa mission, la com-
mission peut s’appuyer sur les travaux
des services ou d’organismes profes-
sionnels ou de groupes de travail. Elle
peut également procéder a I'audition
d’experts ou de parties prenantes.

La commission donne un avis sur :

e |a méthode d’élaboration et le contenu
des recommandations qui lui sont sou-
mises ;

e les actions a mettre en ceuvre pour favo-
riser I'impact de ces recommandations ;

e |es perspectives complémentaires pou-
vant étre proposées au College de la HAS.

Elle peut également se voir confier
par le College des travaux, études ou
consultations que celui-ci juge utiles a la
préparation de ses délibérations.

» Retrouvez la composition de la CSPC
sur le site web de la HAS.

Commission information des
patients (CIP)

Créée en octobre 2015, la commission
information des patients est une com-
mission spécialisée, présidée par le
Dr Cédric Grouchka.

Elle a pour missions de :

e proposer au College des documents
et outils destinés a I'information du grand
public, notamment pour favoriser la déci-
sion médicale partagée ;

e définir des modalités de diffusion et
de communication de ces documents et
outils.

Elle coordonne les travaux et son pro-
gramme de travail avec ceux des autres
commissions.

» Retrouvez la composition de la CIP
sur le site web de la HAS.



http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2011249/fr/commission-des-strategies-de-prise-en-charge
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2011249/fr/commission-des-strategies-de-prise-en-charge
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2570986/fr/commission-information-des-patients
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2570986/fr/commission-information-des-patients
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1775739/fr/commission-des-parcours-et-des-pratiques
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1775739/fr/commission-des-parcours-et-des-pratiques
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419569/fr/commission-de-certification-des-etablissements-de-sante-cces
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_419569/fr/commission-de-certification-des-etablissements-de-sante-cces

Arrivée des usagers a la CT et a la CNEDIMTS

Fin 2015, le Collége de la HAS a renouvelé les membres de deux commissions spécialisées : la commission de la transparence (CT) et la com-
mission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS). L'entrée des usagers du systéme de santé
dans ces deux instances est désormais prévue par le décret n°®2015-848 du 9 juillet 2015. Membres titulaires ou suppléants, ces usagers ont
une voix délibérative et prennent donc part au vote. Cette évolution renforce ainsi le dynamisme de la démocratie sanitaire au sein de la HAS
et conforte la place des usagers.

S'agissant de la CT, le Pr Loic Guillevin conserve son poste de président. Cette commission compte 35 membres dont 10 nouveaux par rapport
a son ancienne composition. Le Dr Jean-Pierre Thierry y a fait son entrée en tant que titulaire et membre du Lien (association de lutte contre
les infections nosocomiales) et du Collectif interassociatif sur la santé (Ciss). Par ailleurs, le Pr Gérard Viens, membre du bureau national de
I'Alliance maladies rares et du conseil d'administration de [’Association francaise du syndrome d’Angelman, est nommé suppléant.

S'agissant de la CNEDIMTS, le Pr Jacques Belghiti conserve son poste de président. Son renouvellement a concerné la majorité de ses
membres. Un accent particulier a été mis sur I'expertise académique des nouveaux membres. Par ailleurs, la CNEDIMTS a intégré, en tant

que titulaire, Pascal Sellier, membre de I'Union nationale des associations de familles de traumatisés craniens et cérébro-lésées (UNAFIC).
René Mazars, membre de I’Association frangaise des polyarthritiques et des rhumatismes inflammatoires chroniques (AFPric), a été nommé
suppléant.
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Dotée d’une mission générale de contri-
bution a la régulation du systeme de
santé par I'amélioration de la qualité en
santé et |'efficience, la HAS a vu le champ
de ses missions s’élargir depuis 2005 par
de nombreuses modifications législatives.
Ces missions sont définies aux articles
161-37 et suivants du Code de la sécu-
rité sociale.

Elles peuvent étre regroupées en deux
activités principales :

e évaluation et recommandation ;

e accréditation et certification.

La HAS congoit et met également a dis-
position des acteurs de santé des ouitils,
guides et méthodes afin d’améliorer leur
prise en charge ou la mise en ceuvre de
leurs projets.

Evaluation et recommandation

La HAS évalue d’un point de vue médical
et économique les produits, actes, pres-
tations et technologies de santé, en vue
de leur remboursement.

Elle définit des recommandations de
bonne pratique clinique, des recomman-
dations en santé publique, des études
médico-économiques, des guides de
prise en charge, a destination des pro-
fessionnels et des patients. Elle rend
également des avis dans le cadre de sa
mission d’aide a la décision des pouvoirs
publics.

Accréditation et certification

La HAS certifie les établissements de
santé, elle accrédite les praticiens de
certaines disciplines médicales sur la
base du volontariat. Elle certifie éga-
lement la visite médicale, ainsi que les
logiciels d’aide a la prescription.
L'institution a été dotée des 2004 d’une
mission d’information « des profession-
nels de santé et du public sur le bon
usage des soins et les bonnes pratiques
» et doit notamment informer le public sur
la qualité de la prise en charge dans les
établissements de santé.
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Missions

En partenariat avec le ministere de la Santé
et en collaboration avec I'’Agence tech-
nigue d’information sur I’hospitalisation
(Atih), la HAS a donc créé un site dédié a
I'information des usagers sur la qualité des
prises en charge dans les établissements
de santé : www.scopesante.fr.

Professionnels de santé, patients, étu-
diants en médecine ou industriels
peuvent trouver sur le site de la HAS
des outils, guides et méthodes, pour les

La HAS accréditée par I'lsqua

accompagner dans leur pratique, leur
prise en charge ou leurs projets : DPC,
ETP, protocoles de coopération entre
professionnels, parcours de soins, guides
patients, programmes personnalisés de
soins, information sur le dépét d’'un dos-
sier d’évaluation d’'un produit de santé,
questions de 'ECN...

» Pour en savoir plus, consulter I’ani-
mation interactive de la HAS sur ses
missions.

Pour la deuxiéme fois, la HAS a été accréditée par IInternational society for quality in
healthcare (Isqua), dans le cadre de son programme International accreditation program
(IAP), pour l'organisation de son processus de certification (premiére accréditation en

2010).

Cing recommandations ont été retenues par I'lsqua et devront faire l'objet de deux
rapports de suivi avant la prochaine accréditation en 2018. Par rapport o la premiére
accréditation, en 2010, le nombre de recommandations a fortement diminué (5 au lieu
de 19) et 7 standards sur 10 ont obtenu la cotation maximale (contre 5 sur 8 en 2010).


http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/x-shockwave-flash/2014-12/has_instit.swf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/x-shockwave-flash/2014-12/has_instit.swf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/x-shockwave-flash/2014-12/has_instit.swf
http://www.scopesante.fr

A linternational, la HAS opeére une veille
sur ses métiers et leur environnement
et poursuit sa stratégie d’influence en
Europe dans les domaines de I'évaluation
des technologies de santé, de la qualité
en santé et de la sécurité des patients.

L'institution participe ainsi a des projets
internationaux pluriannuels. En 2015, la
HAS s’est investie dans sept projets inter-
nationaux dont quatre dans le domaine
de I’évaluation des technologies de santé
ou Health Technology Assessment (HTA)
et trois dans celui de la qualité des soins
et la sécurité des patients. La HAS contri-
bue également aux principaux réseaux
et colloques internationaux dans ses
domaines d’activité et accueille les délé-
gations des pays désireux de connaitre

Forum HAS

) HaallhTNrmloq,'A:\u\um-m
& sans frontiéres
> 30 October 2015 PARIS.

les travaux de l'institution, principalement
dans les domaines de I'évaluation des
technologies de santé, de la certification
des établissements de santé ou de I'éva-
luation des pratiques professionnelles.

Les projets européens dans le
domaine de I'HTA

EUnetHTA JA2 (EUropean network for
HTA Joint Action 2)

Cette action conjointe débutée en
octobre 2012 pour une durée de 3 ans
s’inscrit dans la suite de la précédente
(EUnetHTA 2010-2012). Elle est majo-
ritairement financée par la Commission
européenne et mobilise 37 partenaires

Forum HAS « HTA sans frontiéres »

Relations internationales

associés et 14 partenaires collaborateurs
dans 28 pays. La HAS est leader de la
thématique relative au développement
méthodologique et a la production des
données nécessaires pour I'évaluation
des technologies de santé. Ce théme
comporte différentes actions.

Deux d’entre elles visent a fournir des
indications aux industriels sur le type de
données a recueillir au cours du déve-
loppement de nouveaux produits de
santé, soit pour un produit donné (early
dialogues), soit pour une maladie donnée
(disease specific guideline sur I'arthrose).
L'autre action est le développement
de nouvelles guidelines méthodologiques
destinées aux institutions d’HTA.

Depuis sa création en 2005, la HAS s'est significativement impliquée dans le domaine de ['évaluation des
technologies de santé (Health Technology Assessment, HTA).

Clest dans cette dynamique, qu'a l'occasion de ses 10 ans, la HAS a tenu a organiser le Forum HAS « HTA sans frontiéres » en association avec

la Commission européenne.

Ce colloque international a réuni au ministere plus de 300 participants sur le théme de la coopération européenne en matiere d’HTA, en
présence de la ministre des Affaires sociales et de la Santé. Sous I'angle de la coopération européenne, le Forum HAS « HTA sans frontieres »
a proposé un partage d'expériences et une réflexion sur les avancées et les perspectives de I'HTA en Europe.

Le Forum s'est articulé en trois sessions animées par des opérateurs européens de I'HTA, institutionnels et parties prenantes (associations de
patients, professionnels de santé, industriels, payeurs).

La premiére session était dédiée aux dialogues précoces européens (early dialogues) établis entre les institutions d’HTA et les entités déve-
loppant des produits de santé. La discussion sur leur valeur ajoutée et l'intérét de les conduire en parallele avec les agences réglementaires
denregistrement s'est fondée sur la présentation de deux projets européens : EUnetHTA JA2 dont la HAS est leader de la thématique « early
dialogue » et Shaping European Early Dialogues for health technologies (SEED), reposant sur un consortium de 14 agences européennes d'HTA
et coordonné par la HAS. Dans le cadre de ces deux projets, la HAS a coordonné et participé @ I'ensemble des 22 early dialogues réalisés.

La deuxiéme session était consacrée aux défis méthodologiques (évaluation de la valeur, effets du traitement dans les conditions de vie
réelle) auxquels est confrontée I'HTA pour les médicaments et les dispositifs médicaux. La présentation des deux projets européens - Advance
HTA, portant sur ['utilisation de 'approche multicritéres en complément de l'approche codt-efficacité et I'évaluation des médicaments
orphelins (London School of Economics), et MedTech HTA, relatif aux méthodes d'évaluation des dispositifs médicaux (université Bocconi,

Italie) - a permis d'étayer le débat.

La troisieme session a permis d'explorer les nouvelles approches pour que I'HTA soit effectivement lisible et utile a tous les niveaux, de la
prise de décision (politique, gestion des systémes de santé, pratique des soins) jusqu'a l'utilisateur. Deux projets européens ont illustré cette
problématique : AdHopHTA (Adopting Hospital-based HTA in EU), porté par la direction de recherche et d'innovation de I'hépital de Barce-
lone en Espagne, et Integrate HTA, portant sur I'évaluation des technologies de santé complexes et piloté par ['institut de santé publique de

l'université de Bréme en Allemagne.

—> Pour en savoir plus, consulter la page événement Forum HAS « HTA sans frontieres ».
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Les dialogues précoces européens, initiative HAS dans le domaine
de I'HTA : vers la mise en place d'un réseau de collaboration

européenne pérenne autofinancé

La HAS a pris l'initiative d'organiser les premiers « dialogues précoces » ou « early
dialogues » entre les entreprises développant des produits de santé et des agences
européennes d'HTA. Ces rencontres visent a améliorer la qualité des données produites au
cours du développement des technologies de santé (médicaments, dispositifs médicaux,
diagnostic in vitro). Ces dialogues précoces s'inscrivent dans la réflexion de la HAS sur les
méthodes et les données nécessaires pour ['évaluation des technologies de santé en vue

du remboursement.

Les dialogues précoces européens (early dialogues) permettent aux industriels de santé
de présenter le plan de développement de leur produit aux agences d'HTA et de leur
poser des questions précises relatives a ce plan. Le but est de réduire le risque d'inadap-
tation des données produites a I'évaluation en vue du remboursement (par exemple si le
comparateur choisi n'est pas adapté, ou si le critére d'évaluation choisi n'est pas le plus

pertinent).

La principale valeur ajoutée des early dialogues européens pilotés par la HAS repose sur
les échanges entre les agences d'HTA participantes, permettant de confronter les points
de vue et de les faire évoluer lorsque le consensus est possible.

Depuis 2013, la HAS a été particulierement active dans le domaine des early dialogues,
renforcant cette activité dans le cadre de la deuxieme action conjointe EUnetHTA et
remportant 'appel d'offres de la Commission européenne pour la conduite de 10 early
dialogues (projet SEED, Shaping European Early Dialogues for health technologies). La
HAS a ainsi coordonné et participé & un total de 24 early dialogues dont 9 ont été réalisés

courant 2015.

L'activité early dialogue va se prolonger au sein de la prochaine et derniére action
conjointe, EUnetHTA 3, pour une durée de 4 ans (2016-2019). EUnetHTA 3 permettra
d'assurer la transition vers un réseau de collaboration européenne pérenne opérationnel
et autofinancé a I'horizon 2020. La HAS s'est portée candidate pour étre leader de la
thématique early dialogue et études post-inscription d’EUnetHTA 3.

Enfin, la HAS a pris part @ des expériences pilotes de participation d'agences d'HTA a des
avis scientifiques de I’Agence européenne du médicament (European Medicines Agency -
EMA). Il s‘agit dans ce cas d'ouvrir une réunion d‘avis scientifique de I'EMA & quelques
agences d'HTA, choisies par l'industriel. Celui-ci ajoute aux questions posées a I'EMA des
questions destinées aux agences d’'HTA. Chaque agence d'HTA donne son avis. L'ensemble
des avis donnés (EMA, agences d'HTA nationales) est ensuite pris en compte par l'indus-

triel pour son développement.

Au final, 11 early dialogues et 5 guidelines
méthodologiques ont été réalisés dans le
cadre d’EUnetHTA 2.

Dans le domaine des études complé-
mentaires ou études post-inscription, en
2015, la HAS a coordonné la produc-
tion de deux guides méthodologiques et
d'une étude de faisabilité de demande
conjointe d’étude complémentaire par les
agences d'HTA.

La HAS a également coordonné le
développement de la base de données
EVIDENT créée dans le cadre de la pre-
miere action conjointe d’EUnetHTA et
permettant I'échange d’informations sur
les demandes de données complémen-
taires entre les agences d'HTA du réseau
EUnetHTA. Enfin, la HAS supervise le
travail coordonné par le NICE sur le tem-
plate (format) européen commun des
dossiers d’évaluation des médicaments
et des dispositifs. La plupart des thé-
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matiques d’EUnetHTA JA2, notamment
I'activité early dialogue, ont vocation a se
poursuivre en 2016 dans le cadre de la
troisieme action conjointe EUnetHTA JAS.

» Pour en savoir plus, consulter le site
www.eunethta.eu.

SEED (Shaping European Early Dialo-
gues for health technologies)

Le projet SEED présenté par la HAS au
nom d’un consortium de 14 agences
d’HTA avait été sélectionné, en 2013,
dans le cadre d’'un appel d’offres de la
Commission européenne pour la réalisa-
tion, en 2 ans, de 10 early dialogues. La
HAS a assuré la coordination du consor-
tium SEED et la mise en place des outils
nécessaires a la réalisation des early
dialogues (guide de procédures, brie-
fing books, code de conduite) et mené
a bien 11 early dialogues au lieu des 10

initialerent prévus (dont 8 médicaments
et 3 dispositifs médicaux). Ces 11 early
dialogues ont suivi soit une procédure
« multi-HTA » (avec les 14 agences d'HTA
du consortium SEED), soit une procédure
parallele « EMA-multi HTA » (avec les 14
agences d'HTA du consortium SEED et
I’Agence européenne du médicament).
’activité early dialogue va se poursuivre
dés 2016, dans le cadre d’une troisieme
action conjointe inscrite dans le pro-
gramme de travail du réseau permanent
des agences d'HTA européennes ou HTA
network (HTAN) mis en place en octobre
2018. L'HTA network constitue I'ins-
tance de gouvernance des collaborations
futures dans le domaine de I'HTA (art. 15
de la directive 2011/24 relative a I'appli-
cation des droits des patients en matiere
de droits transfrontaliers).

» Pour en savoir plus, consulter le site
www.earlydialogues.eu/has.

GetReal

Ce projet, d’'une durée de 3 ans (2013-
2016), est un partenariat européen
public-privé financé pour moitié par la
Commission européenne. La HAS par-
ticipe a ce projet au sein du consortium
GetReal.

L objectif de GetReal est de permettre la
prise en compte de données cliniques
en vie réelle (real life clinical data) dés la
phase de développement d’un médica-
ment afin d’améliorer I'adéquation des
données produites a I'évaluation en vue
de lenregistrement et du rembourse-
ment.

» Pour en savoir plus, consulter le site
www.imi-getreal.eu.

ADAPT-SMART (Accelerated Develop-
ment of Appropriate Patient Therapies:
a Sustainable Multi-stakeholder
Approach from Research to Treat-
ment-outcomes)

Ce nouveau projet (2015-2017), d’une
durée de 30 mois, est un partenariat
européen public-privé financé pour moitié
par la Commission européenne.

L’innovation dans I'approche thérapeu-
tigue (médecine personnalisée, thérapies
et produits innovants) rend nécessaire la
définition de nouvelles approches pour
I'évaluation mais aussi la recherche de
nouvelles voies d’acces au marché ou
Medicines Adaptive Pathways to patients
(MAPPs) telles que I’Adaptive Licensing
Pilot développé par 'EMA et the New
drug Development Paradigms (NEW-
DIGS), projet du MIT (Etats-Unis).
L’objectif du projet ADAPT-SMART est
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d’établir une plateforme de coordination
et de soutien pour étudier les conditions
de mise en application de ces nouvelles
approches et leur adaptation aux sys-
témes de santé.

Les agences d’HTA sont impliquées dans
cette approche adaptive pathways pour
la conduite d’early dialogues et la défini-
tion des besoins d’« additional evidence
generation ».

P Pour en savoir plus, consulter le site
www.adaptsmart.eu/work-packages.

Les projets internationaux
de la HAS dans le domaine
de la qualité des soins et de
la sécurité des patients

PaSQ (Patient Safety and Quality of
Care)

Cette action conjointe cofinancée par
la Commission européenne et les ins-
titutions  participantes réunit pour une
durée de 4 ans (2012-2016) les 28 Etats
membres de I'Union européenne et la
Norvege. Les principaux acteurs euro-
péens et organisations internationales
intéressés par le theme sont associés a
ce travail coordonné par la HAS.

PaSQ vise I'amélioration de la qualité
des soins et de la sécurité des patients
grace au partage de bonnes pratiques et
d’expériences de mise en ceuvre. Plus de
400 bonnes pratiques d'amélioration de
la sécurité des patients et de la qualité
des soins sont accessibles sur la base
de données PaSQ et 5 bonnes pratiques
sélectionnées par les partenaires du projet
sont mises en ceuvre dans 220 hdpitaux
dans 20 pays volontaires. Trente-huit réu-
nions d’échange ont été organisées en
Europe. Elles ont permis aux pays inté-
ressés par certaines bonnes pratiques
accessibles dans la base de données
PaSQ d'inviter les experts des 20 Etats
membres les ayant mises en ceuvre pour
leur faire part de leur expérience de ter-
rain. Les 61 partenaires de cette action
conjointe ont rédigé une proposition de
pérennisation du réseau PaSQ autour de
quatre thémes principaux : I'implication
du patient, les systémes de notification et
d’apprentissage, les systemes d’amélio-
ration de la qualité et la mise en ceuvre de
bonnes pratiques.

P Pour en savoir plus, consulter le site
WWW.pasg.eu.

MUSE (Machine Understanding for
interactive Story telling)

MUSE, projet d’une durée de 3 ans,
subventionné par le programme cadre

européen de recherche FP7, catégorie
technologies de l'information (ICT), s’est
terminé en novembre 2015. MUSE réu-
nissait 5 partenaires (Belgique, Slovénie,
Royaume-Uni, Pays-Bas et France) et
visait a développer de nouvelles tech-
nologies de diffusion de I'information en
santé, notamment aupres du patient,
sous forme ludique et interactive. La HAS
était leader de la thématique « Guidelines
pour l'information des patients ». Deux
prototypes ont été réalisés, un permet-
tant la visualisation de la prise en charge
de la chirurgie de I'obésité élaboré a partir
du document patient de la HAS, I'autre
permettant de visualiser les actions géné-
rées lorsque les patients ne suivaient pas
les recommandations mentionnées dans
le document.

Ce second prototype a permis de mettre
en avant une approche novatrice pour
expliquer le non-respect des recom-
mandations («opérateurs de planification
antonymiques »). L’évaluation des proto-
types par un panel de professionnels de
santé et de patients a permis de montrer
le réalisme et la pertinence des anima-
tions 3 D générées.

Dans le cadre du projet MUSE, la HAS a
publié 8 articles dans des revues interna-
tionales.

» Pour en savoir plus, consulter le site
WWW.muse-project.eu.

Enquétes du Commonwealth Fund
(CWF)

Le Commonwealth Fund (CWF) est une
organisation américaine a but non lucratif,
dont le mandat consiste a soutenir la prise
de décision dans le domaine de la santé
par la production de recherches compa-
ratives sur les systemes de santé. Depuis
2008, la HAS participe aux enquétes
internationales menées par le CWF.

Ces enquétes portant sur la perception de
la qualité et de la sécurité des soins sont
réalisées dans une dizaine de pays, alter-
nativement aupres du public en général
(de 1 000 a 2 000 personnes interrogées
par pays), de personnes de plus de 55
ans ou de médecins généralistes (de 500
a 1 000 médecins généralistes interro-
gés).

En France, le comité de pilotage est
constitué de représentants de la HAS, de
la Cnamts et plus récemment de I'Institut
de recherche et documentation en éco-
nomie de la santé (Irdes).

Chaque année, en novembre, les résul-
tats d’enquéte sont discutés lors du
séminaire annuel international organisé
par le CWF a Washington et publiés
dans le rapport annuel du CWF Mirror,

« Mirror on the wall » et dans le journal
Health Affairs. Le séminaire annuel orga-
nisé par le CWF a Washington porte sur
les politiques de santé relatives a la qua-
lité et a la sécurité des soins et réunit 65
participants invités dont les ministres de
la Santé ou leur représentant.

En 2015, I'étude a porté sur la percep-

tion du systeme de santé francais par les
médecins généralistes.

» Pour en savoir plus, consulter le site
www.commonwealthfund.org.
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Participation des associations
de patients et d’usagers aux
travaux

La politique générale de la HAS conduit
a la participation des associations a I'éla-
boration des travaux, en tant qu’expert
ou partie prenante, a leur relecture et
ponctuellement a leur restitution au cours
de conférences de presse dédiées. Inter-
face avec les associations impliquées, la
mission Relations avec les associations
de patients et d’usagers (Mrapu) organise
leur participation. Inventorier les groupes
de travail auxquels les associations ont
contribué permet de produire, a I'échelle
de la HAS, un indicateur de démocratie
sanitaire.

En 2015, les représentants des asso-
ciations de patients ont contribué a
60 travaux de la HAS : 43 a la DAQSS
(recommandations, indicateurs, par-
cours de soins et Scope santé), 14 a
la DEMESP (évaluation médico-écono-
mique, actes et dispositifs médicaux) et
3 au service presse.

La HAS recoit régulierement le Collectif
interassociatif sur la santé au rythme de 3
ou 4 réunions annuelles afin d'assurer un
partage des initiatives respectives et de
suivre les dossiers communs.

Fin de la mission des liens
économiques entre industries
de santé et associations de
patients

De 2009 a 2015, la HAS a eu la mission
de publier les montants des aides ver-
sées aux associations de patients’ par les
industries de santé. Elle a pris fin avec le
vote de la loi de modernisation du sys-
teme de santé?.

Depuis le premier semestre 2012, elle fai-
sait en effet doublon avec les données de
financement des associations publiées
sur le site ministériel transparence.sante.
gouv.fr. Les données des années 2009 a
2013 demeurent accessibles sur le site
de la HAS.

Creation de la commission information des patients

Associations de patients
et d’'usagers

Une Iégére baisse des
demandes individuelles

des usagers

Stables en répartition sur les 3 dernieres
années, les usagers représentent 78 %

des demandeurs, les professionnels 10
%, les autres demandes relevant d’autres

Année Nbre total Evolution
de demandes

2015 536 -16 %
2014 642 + 20 %
2013 540 + 44 %
2012 85 -7%

20M 403 + 10 %
2010 368 + 20 %
2009 309

Dans le cadre de sa mission d'information du public, la HAS a en 2015 créé une nouvelle commission information des patients (CIP), présidée
par le Dr Cédric Grouchka, membre du Collége. La CIP est une commission spécialisée qui a pour mission de :
- proposer au Collége des documents et outils destinés a l'information du grand public, notamment pour favoriser la décision médicale

partagée ;

- définir des modalités de diffusion et de communication de ces documents et outils.

Elle coordonne les travaux et son programme de travail avec ceux des autres commissions.
La CIP se donne pour objectif, dans un contexte économique contraint, d'élaborer des supports d'information a destination des patients et
usagers du systéme de santé. Elle s'est réunie pour la premiére fois le 8 décembre 2015.
Sa composition fait appel & 22 personnes recrutées par appel a candidature publié sur le site de la HAS, au titre de leurs compétences dans
trois domaines : la communication, les soins et les sciences humaines. La commission comprend également des membres salariés de la HAS
impliqués dans les travaux avec les patients. s ne disposent pas de droit de vote.

1. Mission issue de I'article 84 de la loi HPST, article L. 1114-1 du CSP, dernier alinéa.

2. Article 178 de la loi n® 2016-41.
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acteurs dont certains ne sont pas iden-
tifiables. NATURE DES DEMANDES D'INFORMATION DES USAGERS EN 2015
Avec 174 demandes, la certification
représente toujours le premier poste.
Chaque fois que nécessaire, les réponses
orientent désormais vers la médiation
interne aux établissements de santé. Le

@ 45% Hors compétences HAS
2 32% Certification

. . . 9 Médicaments
partenariat avec le Défenseur des droits ® 1% .
facilite la gestion des situations les plus ® 4% Recommandations
complexes. 2% Dispositifs médicaux
Les demande§ . hors périmétre HAS 0 2% Parcours de soins - ALD
mettent en évidence la perception
parfois erronée des attributions de I'ins- QO 2% Autres
titutlion. Un circuit Fje réorientation vers 0 1% Accréditation
les instances compétentes est en place :

9 1% Actes

ministere, autres agences dont principa-
lement ’ANSM et I’Anesm, ou les ARS.
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En 2015, la HAS a poursuivi ses efforts
de visibilité et de proximité avec le renfor-
cement de sa politique événementielle au
niveau national et international.

La politigue de communication et d’infor-
mation s’est également concentrée sur le
développement du numeérique, amorcé
en 2011, avec la mise en ligne d’une ver-
sion mobile de son site Internet, pour une
meilleure accessibilité, et la rénovation de
son webzine, afin de rendre encore plus
lisibles ses productions.

Les activités presse ont, elles aussi,
accompagné la valorisation des produc-
tions de la HAS et ont confirmé l'intérét
croissant des médias et de leur lectorat.

Evaluation et coopération
européenne

Forum HAS

HealthTech nology Assessment

sans frontiéres
30 October 2015 PARIS

years

Depuis plus de 10 ans, la HAS participe
activement a une réflexion au niveau
européen sur le défi de I'’évaluation de
nouvelles thérapies médicamenteuses
et d’innovations technologiques (HTA —
Health Technology Assessment). Cette
coopération entre agences d’évaluation
européennes a mené a la création du
réseau EUnetHTA (European network for
Health Technology Assessment).

C’est dans ce contexte que la HAS a
réuni différents acteurs majeurs de I'HTA
a l'occasion d’'un symposium organisé
en partenariat avec la Commission euro-
péenne. Des débats et réflexions se sont
tenus entre professionnels de santé,
industriels et institutionnels européens.
Cette journée a aussi été marquée par
I'intervention de la ministre des Affaires
sociales, de la Santé et des Droits des
femmes, Marisol Touraine, qui a notam-
ment rappelé I'importance de donner un
nouvel élan a cette collaboration euro-
péenne.
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» Pour en savoir plus, consulter la page
événement Forum HAS « HTA sans
frontieres ».

Efficience & qualité, 10 ans
d’actions

Colloque HAS
Contribuer a la régulation
g par la qualité et l'efficience
& 1° octobre 2015 PARIS

La HAS est aujourd’hui installée dans le
systeme de santé francais. Elle est un
acteur incontournable de la régulation
et de I'organisation des soins par la pro-
motion de la qualité et la recherche de
I'efficience. A I'occasion de ses 10 ans,
elle a consacré son colloque annuel a la
qualité et I'efficience du systeme de santé
d’aujourd’hui et de demain.

Communication et information
des publics

Soucieuse de s’ouvrir toujours plus vers
les autres acteurs du paysage sanitaire,
la HAS a animé la matinée en partenariat
avec la Direction générale de I'offre de
soins (DGOS) autour du programme d’in-
citation financiere a la qualité (Ifaq).

Le programme de l'aprés-midi a été
articulé autour de trois débats sur la
sécurité des soins, I'évaluation médico-
économique et une réflexion plus large et
prospective sur le réle actuel et futur de la
HAS a travers des témoignages de per-
sonnalités externes.

» Pour en savoir plus, consulter la page
événement Colloque HAS « Contribuer a
la régulation par la qualité et I'efficience ».

Lt Des évéenements internationaux,
nationaux et régionaux pour renforcer
la visibilite et la proximite 3J

Rencontres régionales : la fin
d’un cycle

1AS 2015
régionales

Paris

La HAS a cl6turé en janvier 2015, a Paris,
le cycle de Rencontres régionales engagé
depuis 2012. Se rapprocher de ses
publics et contribuer aux débats natio-
naux, tels en étaient les objectifs.

Les échanges et I'écoute ont ainsi carac-
térisé cette rencontre de Paris, organisée
en étroite collaboration avec I'agence
régionale de santé (ARS) d’lle-de-France.
Elle a permis de favoriser la proximité
avec les professionnels de santé et les
institutionnels, tout en clarifiant le role, les
missions et la place de la HAS dans le
paysage sanitaire actuel.

» Pour en savoir plus, consulter les
pages événements des Rencontres

régionales.
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4 pa rtici pations a des congres nationaux tels que le congrés de médecine générale, les Salons santé et autonomie,
les Journées francaises de radiologie et le congrés de la Société francaise de chirurgie orthopédique et traumatologique.
Moments privilégiés d'échanges avec les professionnels de santé, les congres sont également |'occasion de promouvoir la
diversite des outils numériques de la HAS.

(¢ Une information plus accessible et plus lisible
grace au developpement du numerique 39

La communication digitale de la HAS, a
travers le site Internet notamment, revét
un caractére stratégique important. I
s’agit aujourd’hui du principal vecteur
d’information permettant a la HAS de
rendre publics ses avis, décisions et
recommandations.

Au-dela de cette obligation d’informa-
tion, les outils numériques (site Internet,
site mobile, webzine, réseaux sociaux)
fournissent aux professionnels de santé,
patients, étudiants, industriels, des publi-

cations, outils, guides et méthodes pour
les accompagner dans leur pratique, leur
prise en charge ou leurs projets.

La HAS a défini et mis en ceuvre depuis
quelques années une politique numérique
visant a rendre ces publications le plus
accessibles et le plus lisibles possible afin
de toucher le plus grand nombre.

En 2015, la HAS a poursuivi cette
stratégie. Loffre et la lisibilité de ses
publications sur smartphone se sont enri-

(6]

SITE HAS - REPARTITION DES PAGES VUES PAR ESPACE

o 9

(3] 2
©® 29 % Page daccuell 7 %  LaHAS
2 249 Evaluation et Recommandation O 7% Sitemobile
® 12 % Accréditation et Certification @ 7%  Webzine
@ 11 % Outils, Guides et Méthodes ©® 3%  Nonclassés

chies avec des formats web longs plus
fréquents qui participent également a une
meilleure indexation des publications par
les moteurs de recherche.

La lisibilité des données chiffrées est éga-
lement une préoccupation. Des cartes
interactives de visualisation des données
recueillies pour les indicateurs de qua-
lité ont été développées et permettent a
linternaute d’interagir avec les données
affichées.

5 256 559

visites soit 14 401 visites
par jour en moyenne

14 281 342

pages vues soit une moyenne de
39 127 pages vues par jour

12 429 066

fichiers téléchargés soit 34 052
téléchargements par jour en
moyenne
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570 89 5 visites en 2015...

publications scientifiques de la HAS.

Le succes de la version mobile du site Internet de la HAS a confirmé I'intérét de son déve-
loppement ! Avec un usage différent et complémentaire par rapport au site de la HAS, la
mise en ligne du site mobile a généré du trafic supplémentaire (+ 6,7 % en 2015).

Il propose un accés par thématique facilitant la navigation et permettant de consulter les

SITE MOBILE - REPARTITION DES PAGES VUES PAR RUBRIQUE

0?0 0 30%
2 30%
10 %
8%
7%
6 %
4%
2%
9 2%
1%

©o0

e

Médicaments et dispositifs
Publications

Page d'accueil

Moteur de recherche

Actualités

Certification et sécurité du patient
Examen classant national
Documents patients

DPC parcours

Candidatures

Le magazine en ligne a fait peau neuve !

Pour s'adapter aux usages des internautes, et suite aux enseignements
d'une enquéte de lectorat, le Webzine de la HAS s'est doté d'un res-
ponsive web design permettant un acces sur tous les supports (PC,
tablettes, smartphone). L'intitulé des rubriques a également évolué

pour s'adapter aux centres d'intérét des internautes (« Les pratiques »,
« Evaluations en santé », « En établissements », « Sécurité du patient »

et « Organisation des soins »). Ainsi, sont publiés réguliérement des articles de fonds qui décryptent I'information et
I'actualité de la HAS dans un style journalistique. Sont publiés également des « dossiers spéciaux », réalises en parte-
nariat avec les organismes professionnels et consacrés chacun a une spécialité médicale.

Enfin, le magazine en ligne propose aujourd’hui une unique lettre mensuelle a I'ensemble de ses abonnés.
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511 860

WEBZINE - REPARTITION DES PAGES VUES PAR RUBRIQUE
(nouvelles rubriques/décembre 2015)

e ©® 31 % Dossiers spéciaux visites soit 1 402 visites en
0 2 18%  Enétablissements moyenne par jour
® 16% Les pratiques
® 12% Sécurité du patient
22 953 800
V Organisation des soi :
© 7% Orgaisation dessains pages vues soit une moyenne de
@ 5% Evaluations en santé .
2 613 pages vues par jour
O 3% Autres

REPARTITION DES ABONNES PAR SECTEUR D'ACTIVITE
Newsletters

58 253 o
abonnés ® "
abonnés a HAS Derniéres ©
publications (+ 8,3 %)
2

5 5 5 3 9 © 29 9% Associations de patients et d'usagers @ 10 % Institutions, organismes publics

ou organisations professionnelles

abonnés a Le Webzine 2 28% ftudints 7%  Professionnels d'établissement de sante
de la HAS - L'Actu ©®© 23 % Entreprises ou laboratoires (produits de santé) © 3% Professionnels de sant libéraux

Des liens plus forts avec les organismes professionnels...

A travers la réalisation des « dossiers spéciaux » la HAS a souhaité se rapprocher des conseils nationaux professionnels
(CNPS) et mettre en place des partenariats.

Ces dossiers, concus avec les représentants des organismes de la spécialité traitée, informent sur les productions de la
HAS au travers de points de vue d'experts, favorisant ainsi leur appropriation.

Rendre plus lisibles les productions de la HAS et valoriser les travaux des CNPS, tels sont les objectifs de ces partenariats.

Consultables sur le Webzine de la HAS, 8 dossiers spéciaux ont été réalisés depuis 2009 : anesthésie-réanimation,
cardiologie, chirurgie thoracique et cardio-vasculaire, gynécologie-obstétrique, imagerie médicale, orthopédie et trau-
matologie, pneumologie et rhumatologie. En 2015, 4 d'entre eux ont été réactualisés.
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11 218 abonnés (fans)

95 964 vidéos vues

375 tweets publiés

10 932 abonnés

278 600 vues

En 2015, le service presse a participé a
la valorisation des productions de la HAS
et a poursuivi sa contribution au posi-
tionnement de linstitution grace a 35
communiqués de presse, 8 conférences
de presse et la gestion quotidienne des
demandes de journalistes (environ 400
demandes — hors sollicitations dans le
cadre des conférences de presse).

La plupart des communiqués de presse
concernaient des thématiques institu-
tionnelles (12), des recommandations
de bonne pratique (5), la certification des
établissements de santé et les indicateurs
IQSS (5), des évaluations économiques
et de santé publique (4), la sécurité du
patient (3) et des évaluations de médica-
ments et dispositifs médicaux (3).

En termes de relations presse, I'année a
débuté et s’est achevée sur une méme
thématique : le repérage et la prévention
des consommations addictives. En jan-
vier de I'année 2015, un communiqué
de presse accompagnait la publication
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347 vidéos sur la chaine HAS

28 788 abonnés (followers)

60 présentations et infographies ont généré

d’un outil a destination des profession-
nels de santé pour les aider a connaitre
les seuils au-dessus desquels déclen-
cher une intervention médicale. Quelques
mois plus tard, ces seuils seront repris
par I'association Vins & Société dans une
campagne publicitaire pour le vin incitant
la HAS a s’exprimer de nouveau dans la
presse pour mettre en garde contre un
détournement de ses messages.

[année 2015 a été marquée par la publi-
cation de 3 travaux trés attendus, que

différentes actions presse sont venues
accompagner : la recommandation sur
le repérage et la prise en charge du
trouble déficit de I’attention avec ou sans
hyperactivité (TDAH), [lutilisation des
autotests VIH arrivant en vente libre en
pharmacie et I'évaluation du test sanguin
prénatal de la trisomie 21. Ces 3 sujets
de société ont constitué des temps forts
de 'année médiatique de la HAS.

Le service presse a également organisé
différentes rencontres directes avec les
journalistes sur des thématiques hospita-
lieres avec le lancement de la certification
V2014 des établissements de santé, le
travail en équipe (Pacte) et la sécurisa-
tion du circuit du médicament a I’'hdpital
(expérimentation Med’Rec).

Tout au long de I'année, le service presse
a également accompagné le positionne-
ment de I'institution dans ses prises de
parole avec les médias et via ses com-
muniqués de presse, notamment sur
les sujets de la coopération européenne
dans I'évaluation du médicament, I'arri-
vée des usagers dans les commissions
réglementaires, les 10 ans de linstitution
ou les enjeux de I'innovation et des colts
des traitements.

Dans le cadre de ses réflexions continues
pour le développement d’outils a desti-
nation des journalistes, le service presse
s’est engagé en 2015 dans la réalisation
d’infographies a visée pédagogique utili-
sées notamment sur les réseaux sociaux,
et a initié un travail sur des formats
plus courts de communication (bréves
presse).

ACTIONS PRESSE AYANT GENERE LE PLUS DE RETOMBEES

(TOTAL :

180

(2]

150
120
90

60

. ﬁ
0
TDAH  AutotestsVIH  Sécurité

du patient  dans l'anxiété

Benzodiazépines

424)

W Conférences de presse

Communiqués de presse

()

Vins et
Société

Troubles Acné

bipolaires

Trisomie 21,
test sanguin
prénatal




et santé publique

REPARTITION DES 35 COMMUNIQUES DE PRESSE

3
2
2
@ 15 Qualité et sécurité des soins (1)
2 12 Institutionnel 2
3 8  Evaluation médicale, économique 3

REPARTITION DES 8 CONFERENCES DE PRESSE

Qualité et sécurité des soins

Institutionnel

Evaluation médicale, économique
et santé publique

= Ressources
documentaires

La plupart des travaux de la HAS s'ap-
puient sur une analyse des données
de la littérature scientifique et le service
documentation-veille a pour fonction
de rechercher et fournir les publications
utiles a ces travaux.

Le service documentation-veille réalise
également une veille sur I'environne-
ment de la HAS et son image et diffuse
cette veille via plusieurs canaux. Cette
veille donne lieu a une revue de presse
quotidienne qui présente une sélection
d’articles sur I'actualité du monde de la
santé (politique et scientifique). Cette
revue de presse permet également de
diffuser en interne les retombées média-
tiques des actions du service presse.

En 2015, 7 852 articles ont été mis en
revue de presse dont 3 942 citaient la
HAS.

En juin 2015, le service documenta-
tion-veille a ouvert un compte Twitter
dénommé HAS-veille et réalise également
via ce compte une veille de I'actualité en
santé. En 2015, le compte HAS-veille a
émis 910 tweets dont 630 retweets.

Enfin, le service documentation-veille
surveille quotidiennement la e-réputation
de la HAS sur les médias sociaux et plus
particulierement sur Twitter. En 2015, on
a dénombré 15 970 mentions de la HAS
sur Twitter (contre 13 950 en 2014).

285

études ayant nécessité des recherches bibliographiques

9 /784

articles fournis
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Lois, décrets et arrétés

e L 0in®2015-1702 du 21 décembre
2015 de financement de la sécurité
sociale pour 2016.

Loi n° 2015-1776 du 28 décembre
2015 relative a I'adaptation de la
société au vieillissement.

Loi n° 2015-1785 du 29 décembre
2015 de finances pour 2016.
Loin®2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systeme de
santé.

Loi n° 2016-87 du 2 février 2016
créant de nouveaux droits en faveur
des malades et des personnes en fin
de vie.

Ordonnance n° 2015-948 du

31 juillet 2015 relative a I'égal acces
des femmes et des hommes au sein
des autorités administratives indé-
pendantes et des autorités publiques
indépendantes.

e Décret n° 2015-179 du 16 février
2015 fixant les procédures applicables
au titre de la prise en charge prévue
a l'article L. 165-1-1 du code de la
sécurité sociale.

Décret n° 2015-848 du 9 juillet 2015
relatif a la composition de la com-
mission de la transparence et de la
Commission nationale d'évaluation
des dispositifs médicaux et des tech-
nologies de santé.

e Décret n° 2015-937 du 30 juillet 2015
relatif aux conditions de I'expérimenta-
tion des maisons de naissance.
Décret n° 2015-1152 du 16 sep-
tembre 2015 relatif aux conditions et
modalités d'exercice des biologistes
médicaux et portant création de la
Commission nationale de biologie
médicale.

Décret n° 2015-1454 du 10 novembre
2015 relatif aux exceptions a I'ap-
plication du principe « silence vaut
acceptation » sur le fondement du Il
de l'article 21 de la loi n°® 2000-321 du
12 avril 2000 relative aux droits des
citoyens dans leurs relations avec les
administrations (autorités publiques
indépendantes).
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e Décret n° 2015-1510 du 19 novembre
2015 relatif a la promotion de la per-
tinence des actes, des prestations et
des prescriptions en santé.

e Décret n° 2015-1511 du 19 novembre

2015 relatif au contrat d'amélioration

des pratiques en établissements de

santé.

Décret n° 2015-1649 du 11 décembre

2015 relatif aux modalités et aux

conditions d'inscription de certains

produits et prestations sur la liste
prévue a l'article L. 165-1 du code de
la sécurité sociale.

e Arrété du 14 janvier 2015 relatif au
cahier des charges des programmes
d'éducation thérapeutique du patient
et a la composition du dossier de
demande de leur autorisation et de
leur renouvellement et modifiant I'ar-
rété du 2 ao(t 2010 modifié relatif aux
compétences requises pour dispenser
ou coordonner |'éducation thérapeu-
tique du patient.

e Arrété du 20 février 2015 fixant les
conditions dans lesquelles I'établis-
sement de santé met a la disposition
du public les résultats, publiés chaque
année, des indicateurs de qualité et de
sécurité des soins.

e Arrété du 23 février 2015 portant
approbation du reglement arbitral
applicable aux structures de santé
pluri-professionnelles de proximité.

e Arrété du 17 avril 2015 portant cahier
des charges des expérimentations
relatives a la prise en charge par
télémédecine des plaies chroniques
et/ou complexes mises en ceuvre sur
le fondement de I'article 36 de la loi
n° 2013-12083 de financement de la
sécurité sociale pour 2014.

e Arréte du 12 juin 2015 relatif au
référentiel précisant les éléments jus-
tificatifs requis pour I'évaluation d'un
produit de santé ou d'un acte faisant
|'objet d'une demande de prise en
charge au titre de I'article L. 165-1-1
du code de la sécurité sociale.

e Arrété du 12 juin 2015 relatif aux
modeles de documents a fournir lors
du dépbt d'une demande de prise en

Textes legislatifs et réglementaires
parus en 2015/2016

charge au titre de I'article L. 165-1-1

du code de la sécurité sociale.

Arrété du 1¢ juillet 2015 relatif aux

centres gratuits d'information, de

dépistage et de diagnostic (CeGIDD)
des infections par les virus de I'immu-
nodéficience humaine et des hépatites
virales et des infections sexuellement
transmissibles.

e Arrété du 30 juillet 2015 fixant la com-
position du dossier et les modalités de
candidature pour intégrer I'expérimen-
tation des maisons de naissance.

e Arrété du 28 décembre 2015 fixant
pour I'année 2015 le montant de la
dotation des régimes obligatoires
d'assurance maladie versée a la Haute
Autorité de santé.

Principales décisions relatives a
I'organisation de la HAS

Décisions publiées au Journal officiel
de la République francaise

e Décision n° 2015.0002/DC/MSP du
7 janvier 2015 du college de la Haute
Autorité de santé adoptant la procé-
dure d'agrément des organismes pour
I'accréditation des médecins et des
équipes médicales.

Décision n° 2015.0003/DC/MSP du

7 janvier 2015 du college de la Haute

Autorité de santé adoptant le cahier

des charges des organismes agréés

pour |'accréditation des médecins et
des équipes médicales.

e Décision n° 2015.0018/DC/SJ du
28 janvier 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant modification
du reglement intérieur du college.

e Décision n° 2015.0134/DC/SJ du
27 mai 2015 portant modification du
reglement intérieur du college.

e Décision n° 2015.0151/DC/SCES du
10 juin 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant modification
de la procédure de certification des
établissements de santé et des struc-
tures visées aux articles L. 6133-7,

L. 6321-1, L. 6147-7 et L. 6322-1 du
code de la santé publique.



e Décision n° 2015-0169/DC/SCES du
1 juillet 2015 du college de la Haute
Autorité de santé modifiant la procé-
dure de certification des établissements
de santé et des structures visées
aux articles L. 6133-7, L. 6321-1,

L. 6147-7 et L. 6322-1 du code de
la santé publique.

e Décision n° 2015.0277/DC/SEVAM
du 9 décembre 2015 du college de
la Haute Autorité de santé portant
adoption du référentiel de certification
par essai de type des logiciels d'aide a
la dispensation en officine.

Décisions publiées au Bulletin Santé -

Protection sociale - Solidarité

e Décision n° 2015-0005 DC du
21 janvier 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant nomination
des membres de la commission des
pratiques et des parcours.

e Décision n° 2015-0006 DC du

21 janvier 2015 du college de la Haute

Autorité de santé portant nomination

des membres de la commission des

stratégies de prise en charge.

Décision n° 2015-0007/DC/SJ du

21 janvier 2015 du college de la Haute

Autorité de santé portant nomina-

tion des membres de la commission

d’évaluation économique et de santé

publique.

e Décision n° 2015-0057DC/SJ du

4 mars 2015 du college de la Haute

Autorité de santé portant adoption du

reglement intérieur de la commission

des stratégies de prise en charge.

Décision n° 2015-0006 DP/SG du

1eravril 2015 du président de la Haute

Autorité de santé portant modification

de I'organisation générale des services

de la Haute Autorité de santé.

e Décision n° 2015-0076 DC/SCES du
1¢ avril 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant nomination
de membres de la commission de cer-
tification des établissements de santé.

e Décision DP/SG n° 2015-0010 du
27 mai 2015 du président de la Haute
Autorité de santé portant modification
de I'organisation générale des services
de la Haute Autorité de santé.

e Décision DC n° 2015-0130 du 27 mai
2015 du college de la Haute Autorité
de santé portant nomination d’un
membre de la commission des pra-
tiques et des parcours.

e Décision DC/SJ n° 2015-0133 du
27 mai 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant adoption du
reglement intérieur de la commission
information des patients.

e Décision n° 2015-216 DC/MRAPU du
7 octobre 2015 du college de la Haute
Autorité de santé portant nomination
du président et des membres de la
commission information des patients.

e Décision n° 2015-0215 DC/MRAPU
du 7 octobre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant modi-
fication du réglement intérieur de la
commission information des patients.

e Décision n° 2015-0230/DC/SJ du
14 octobre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant
nomination de la présidente du comité
déontologie et indépendance de
I’expertise.

e Décision n° 2015-0231/DC du
14 octobre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant nomi-
nation des membres de la commission
de la transparence prévue a I'article
R.163-15 du code de la sécurité
sociale.

e Décision n° 2015-0233DC du
4 novembre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant nomi-
nation d’'un membre de la commission
de la transparence prévue a I'article
R.163-15 du code de la sécurité
sociale.

e Décision n° 2015-0234DC du
4 novembre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant nomi-
nation du président et des membres
de la commission nationale d’évalua-
tion des dispositifs médicaux et des
technologies de santé.

e Décision n° 2015-0038 DP/SG du
25 novembre 2015 du président de la
Haute Autorité de santé portant modi-
fication de 'organisation générale des
services de la Haute Autorité de santé.

e Décision n° 2015-0039 DP/SG du
2 décembre 2015 du président de la
Haute Autorité de santé portant dési-
gnation d’un ordonnateur secondaire.

e Décision n° 2015.0263/DC/SEESP
du 2 décembre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant nomi-
nation du président de la commission
évaluation économique et santé
publique.

e Décision n° 2015-0272 DC/SED du
9 décembre 2015 du college de la
Haute Autorité de santé portant nomi-
nation des membres de la commission
nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et technologies de santé
mentionnée a 'article L.165-1 du code
de la sécurité sociale (CNEDIMTS).
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= Ressources
humaines

L'année 2015 a vu une nouvelle mon-
tée en charge de la GPEEC (gestion
prévisionnelle des emplois, des effectifs
et des compétences) et la poursuite de
I'intégration de cette démarche dans
les processus RH. La GPEEC s’inscrit
désormais comme le fil conducteur des
politiques de ressources humaines de
I'institution.

Ainsi, I'évolution initiée en 2014, consis-
tant a prendre appui sur les fiches
emplois issues de la GPEEC, pour
conduire I'entretien annuel d’évaluation,
s’est poursuivie pour concerner cette
année la totalité des agents. Les mana-
gers ont quant a eux été évalués sur la
base d’un nouveau référentiel.

En 2015, une réflexion a été conduite sur
la dématérialisation du support d’évalua-
tion, laquelle devrait étre mise en ceuvre a
partir de I'année 2016.

En matiere de formation des person-
nels, l'institution a poursuivi une politique
dynamique de développement des com-
pétences : 823 actions de formation ont
ainsi été conduites.

Au plan du dialogue social, 'année a été
marquée par les élections professionnelles
concernant les délégués du personnel et
le comité d’entreprise. Quarante-quatre
réunions ont eu lieu avec les IRP (ins-
tances représentatives du personnel) et
16 réunions avec les organisations syn-
dicales pour travailler sur 10 thématiques
relatives a la gestion ou aux politiques en
matiere de ressources humaines.

Le service des ressources humaines a
participé a la réflexion sur l'introduction
de la GBCP (gestion budgétaire et comp-
table publique) et intégré I'équipe en
charge de la gestion des frais de dépla-
cements dans le cadre d’une nouvelle
organisation optimisée dans la perspec-
tive de la mise en ceuvre de la GBCP a
partir du 1¢ janvier 2016.
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Fonctionnement

Enfin, le service des ressources humaines
a repris la gestion de la paie et des frais
de déplacement de I’Anesm (Agence
nationale de I'évaluation et de la qualité
des établissements et services sociaux
et médico-sociaux), dans le cadre de la
convention de services conclue entre les
deux institutions relative a 'adossement
des fonctions supports de '’Anesm a la
HAS, a compter du 1¢ janvier 2015.

= Systemes
d'information

En 2015, le déménagement dans de
nouveaux locaux a fortement impacté
l'infrastructure technique et les applica-
tions, notamment :

e |a mise en ceuvre de toute I'infrastruc-
ture technique informatique, la mise en
place des nouveaux matériels de réseaux,
le changement d’adressage IP et le chan-
gement du fournisseur d’acces Internet ;
e |a mise en place du « WIFI interne » et
du « WIFI public » ;

e la finalisation de la mise en place de la
mobilité et le renforcement de la sécurité
de l'infrastructure ;

e la mise en place du téléphone VolP
(voix sous IP) ;

e le suivi de la mise en place des nou-
veaux usages des salles de réunions ;

e la migration de la messagerie Lotus
vers Exchange (Outlook) ;

e |a gestion de 41 bases de données (25
bases MySQL et 16 bases Oracles Pro-
duction/Qualification) ;

e le traitement de 3 729 fiches par
le HelpDesk (nombre d’interventions
stable); réception et émission de
3 444 519 e-mails ; arrét de 1 358 000
spams et blocage de 44 224 virus ;

e |a sauvegarde de 5,2 To de fichiers.

Les activités de l'unité applications se
sont concentrées sur la maintenance des
applications informatiques et sur la mise
en ceuvre d’évolutions, notamment :

e le déploiement des dernieres fonc-
tionnalitéts SARA V2014 (rapport pour
observations, rapport de certification),
développement des fonctionnalités liées
au recours gracieux, lancement du dia-
logue compétitif pour le renouvellement de
la TMA (tierce maintenance applicative) ;

e 'élaboration des spécifications et
recettes de I'application SIAM 2 (sys-
teme d’information de I'accréditation des
meédecins), mise en production prévi-
sionnelle au deuxieme trimestre 2016 et
élaboration de la partie « exploration des
données » de la base REX;

e la mise en production de I'application
Pacte (programme d'amélioration conti-
nue du travail en équipe) ;

e I'intégration dans EVAMED des ser-
vices SEVAM et SIPAQSS, du dossier
guichet INNQV et la modification du fonc-
tionnement de I'instance College ;

e la refonte du webzine et I'améliora-
tion de SIDOC (page d’accueil, revue de
presse, revue presse mobile) ;

e 'amélioration de fonctionnalités exis-
tantes de I'application GRaAL (gestion
rationalisée des avis de lecture) ;

e le démarrage des projets « Archivage
électronique », « Talent » (dématérialisation
des entretiens d’évaluation) et initialisa-
tion de I'étude d’opportunité pour une
solution de gestion électronique des
documents ;

e le changement de titulaire des pres-
tations d’hébergement et d’exploitation
des applications (SARA, SIAM, GraAL et
le site institutionnel).

= Logistique et
marche publics

L'année 2015 a essentiellement été
consacrée au suivi de I’'opération immobi-
liere, a I'organisation et la planification du
déménagement de la HAS. La constitu-
tion d’un comité ad hoc a été un élément
important de la réussite de ce projet avec



notamment un respect de I’ensemble des
échéances et une absence de difficultés
majeures.

La préparation proprement dite du trans-
fert a commencé des février 2015 par
I’établissement d’un planning de 17
themes décomposés en 154 taches et
une identification des référents. Il a servi
de support opérationnel jusqu’a la fin de
I'année.

Au cours de cette période, le service a été
particulierement mobilisé pour assurer
'ensemble des consultations en matiere
de marchés publics (équipements et
installations  informatiques, téléphonie,
mobilier, prestations logistiques et tech-
nigues...) nécessaires a la préparation de
ce transfert dans de bonnes conditions.

La formalisation des expressions de
besoins, la gestion administrative et tech-
nique des procédures et l'analyse des
offres ont été réalisées dans un cadre de
travail collectif particulierement renforcé.
Le suivi de travaux a fait I'objet d’ajuste-
ments permanents jusqu’a la réception
du nouveau bétiment le jeudi 1¢" octobre
2015.

L'opération de déménagement s’est
déroulée avec, dans un premier temps,
en octobre, I'arrivée de meubles neufs et,
dans un second temps, en novembre, le
transfert sur 4 jours d’une partie du mobi-
lier existant. Les archives ont fait I'objet
d’'un traitement spécifique, car cette
phase s’est avérée tres complexe.

L’ensemble des collaborateurs a pris
possession des bureaux le lundi 23
novembre 2015. La remise en état des
anciens locaux et I'évacuation du mobilier
non récupéré ont été réalisées avant la fin
de I'année. Il convient de souligner que
’'ensemble de ces actions a été effectué
par les équipes internes en sus des mis-
sions régulieres du service.

Dans le cadre de la convention de ser-
vices conclue avec I'Anesm, le pdle
achats marchés a repris les opérations
de réalisation des achats de I'’Anesm a
compter du 1¢ janvier 2015.

= Appui juridique

Le service juridique a poursuivi ses acti-
vités de conseil et de contrble interne
aupres du College, des commissions
spécialisées et des directions.

Il a notamment élaboré les actes
nécessaires a la création de nouvelles
commissions spécialisées de la HAS :
la commission des pratiques et des par-
cours, la commission des stratégies de

prise en charge et la commission infor-
mation des patients.

Il a également contribué au projet de
rédaction des dispositions de la loi de
modernisation de notre systéeme de santé
concernant la HAS. Enfin, il a poursuivi sa
mission d’information des collaborateurs
de la HAS sur les évolutions législatives et
réglementaires concernant I'exercice de
leurs missions.

= Budget et
finances

Pour ce nouveau service, I'année 2015 a
été marquée d’une part par la préparation
de la réforme relative a la gestion bud-
gétaire et comptable publique (GBCP)
et d’autre part par la reprise des opéra-
tions de comptabilité de I'ordonnateur de
I’Anesm a compter du 1¢ janvier confor-
mément a la convention de services
conclue entre les deux établissements.

= Ressources et
pilotage de la
performance de
la HAS

Le budget primitif de la HAS pour 2015
a été voté a hauteur de 57,307 M€
auxquels s’ajoute une enveloppe excep-
tionnelle de 4 M€ destinée a couvrir les
dépenses engendrées par I'installation de
la HAS dans ses nouveaux locaux a partir
de la fin de I'année 2015.

Hors mesures exceptionnelles, le bud-
get pour 2015 affiche une baisse de
3,8 % par rapport a I'exercice précédent
(59,549 M¥€), la HAS poursuivant ainsi ses
efforts de maitrise des dépenses initiés en
2010.

Le taux d’exécution global s’établit a
96 % avec un niveau de dépenses a
58,964 M€, contre 53,421 M€ en 2014.
Cette hausse de 10 % des dépenses
s’explique en grande partie par les
mesures nouvelles citées ci-dessus, mais
également par la montée en charge des
visites de certification en année pleine de
la V2014,

Les dépenses d’investissement s’élevent
a 3,361 ME. Elles sont principalement
lites a la poursuite des évolutions de
'application dédiée a la certification

des établissements de santé avec le
déploiement de la version V2014, ainsi
qu’a l'achat de mobilier et I'installation
des infrastructures informatiques dans
le cadre du déménagement. Le budget
d’investissement est donc exécuté res-
pectivement a hauteur de 81 % et 95 %
par rapport au budget initial et au budget
rectificatif, niveaux nettement supérieurs
a ceux de 2014 (respectivement 72 % et
80 %).

Concernant les recettes, le modéle de
financement de la HAS a de nouveau
évolué pour I'établissement du budget
primitif 2015. Pour rappel, la HAS ne
bénéficie plus depuis le 1¢" janvier 2014 de
ressources fiscales affectées, ce qui avait
entrainé une majoration de la subvention
de I'Etat et de la dotation de I’Assurance
maladie, respectivement augmentées de
10 M€ et 20 M€ en 2014,

Depuis le 1¢ janvier 2015, la HAS est
financée par une dotation unique de
I’Assurance maladie dans le cadre du 7¢
sous-objectif de I’'Ondam. Cette dotation
a été fixée pour 2015 a 48,604 M€ dont
9,940 ME au titre de la procédure prévue
par les articles L. 6113-3, L. 6113-4 et
L. 6322-1 du Code de la santé publique
(contribution financiere au titre de la
procédure de certification des établisse-
ments de santé), et 38,664 M€ au titre
de la contribution de I’Assurance maladie
au fonctionnement de la Haute Autorité
de santé.

A cela s'ajoute un montant estimé a
1,379 M€ en 2015, constitué de pro-
duits financiers, du remboursement des
salaires et charges des personnels mis
a disposition auprés d’autres structures
administratives, de régularisations sur
exercices antérieurs, des indemnités jour-
nalieres versées par la Sécurité sociale
a la suite des arréts maladie ou congés
maternité ou encore du remboursement
de préts accordés a des personnels de
la HAS.

Le budget 2015 a donc été voté avec
des recettes estimées a 49,983 ME.
Cette année encore, la HAS a percu
2,037 M€ de redevance sur les dépenses
de promotion des médicaments et des
dispositifs médicaux au titre de I'exer-
cice 2013. De plus un dégel de 300 K€ a
porté la dotation Assurance maladie pour
2015 a 48,904 ME€. En conséquence,
les recettes en 2015 s’établissent a
52,028 M€ dont le détail est présenté
dans le tableau ci-apres.
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Recettes

Exécution 2014
(€)

Budget prévisionnel
2015 (€)

Exécution 2015
(€)

TOTAUX

Subvention Etat 11 011 200

Dotation Assurance maladie 34 468 000 48 604 080 48 904 080
Redevance promotion

médicaments et dispositifs 3952 357 2 037 324
médicaux®

Ll 48 540 86 655
dispositifs médicaux

Recettes diverses 1534243 1379 199 999 890

51 014 339

49 983 279 52 027 949

* Ces taxes ne sont plus reversées a la HAS depuis 2014. Toutefois la HAS a percu en 2015 un reliquat au titre de I'exercice 2013.

RECETTES 2015

94 %  Dotation Assurance maladie
4% Redevance promotion médicaments
et dispositifs médicaux
2% Recettes diverses
0%  Taxes médicaments et dispositifs médicaux

= Tableau de bord
de gestion

La dépense nette globale (apres retrai-
tement en comptabilité de gestion)
est passée de 51,601 M€ en 2014 a
56,773 M€ en 2015, soit une hausse
de 10 %. Cette derniere s’explique en
grande partie par les dépenses générées
par l'installation de la HAS dans ses nou-
veaux locaux.

De plus, lamontée en charge des visites de
certification en année pleine de la V2014
a occasionné une hausse des dépenses
liées aux visites de certification : augmen-
tation des dépenses de rémunération des
experts-visiteurs (+ 0,602 M€), de dépla-
cements et d’hébergement (+ 0,309
M€) et de dédommagements des éta-
blissements de santé (+ 0,291 M€). Le
nombre de visites initiales (598) a en effet
été multiplié par prés de 2 par rapport a
2014, et le colt moyen unitaire s’établit a
21 k€. Ces deux indicateurs retrouvent
ainsi leur niveau standard depuis 2009
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(pour rappel, I'année 2014 constituait
une année de transition entre la V2010
et la V2014, avec une baisse significative
du nombre de visites). Concernant les
autres indicateurs de performance, 'an-
née 2015 a été marquée comme suit :

e le nombre d’avis rendus dans le cadre
de lactivité d’évaluation des médica-
ments selon la procédure d’instruction
complete est en baisse (190 contre 220

en 2014, son niveau record) et a pour
conséguence une hausse du colt uni-
taire qui passe de 15 k€ a 18 k€. Au total
805 avis ont été rendus par la commis-
sion de la transparence en 2015 contre
630 en 2014. Le tableau ci-dessous pré-
sente la répartition par type de demande
et type de procédure ;

e le nombre d'avis sur les dispositifs
médicaux augmente (210 contre 195 en
2014), avec un délai et un co(t unitaire
moyens stables ; le nombre de rapports
d’évaluation des dispositifs médicaux est
quant a lui en baisse, avec un délai en
légere baisse et un codt unitaire de pro-
duction en hausse ;

e le nombre de recommandations en
santé publique est stable par rapport a
2014. Ce type de réalisation au caractére
cyclique enregistre un délai moyen de
production stable, autour de 21 mois ;

e le nombre de recommandations de
bonne pratique publiées passe de 7 en
2014 a 3 en 2015, celui des labels passe
de O a 3 et celuides fichesmémo de5a7;
e concernant les ALD, le nombre d’ac-
tualisations des actes et prestations est
en hausse (22 contre 18 en 2014), avec
un délai de production stable et un colt
de production en hausse ;

e le nombre de fiches points clés et solu-
tions est en légere baisse, avec un délai
de production en baisse d’'un peu plus
de 4 mois (280 jours contre 416 jours en
2014) et un codt de production en dimi-
nution de prés de 20 % ;

e le nombre de comptes qualité regus
et analysés en 2015 est de 650 avec un
co(t unitaire a 2 k€.

Premiere Extension Renouvellement Autres

inscription d'inscription d'inscription demandes
Procédure
d'instruction 75 31 32 52 190
compléte
Procédure
d'instruction 33 9 298 5 345
simplifiee
Questions 124 0 0 146 270
diverses




TABLEAU DE BORD DE GESTION - RESULTATS 2015

Dépense nette HAS |56 773 k€ 100 % EVALUATION DES PARCOURS EVALUATION
dont ACTES, DES PRODUITS ET PRATIQUES HOSPITALIERE

ET RECOMMANDATIONS ET RISQUES

Personnel permanent |30 685 k€

Global dont Métier 19 676 k€ Evaluation des médicaments
004 Evaluation des dispositifs Certification
HAS Expert 4 553 k€ Evaluation des actes Listes d'actes G G el e e
et technologies et prestations de santé
dont Métier 4 494 k€ Recommandations Guides et documents Accréditation des médecins
en santé publique d'accompagnement

Amélioration de la qualité

. i des parcours r :
Fonctionnement 18174 k€ Recommandations [Pl en santé publique

professionnelles

Investissement 3361 kE Outils de bonnes pratiques

DEPENSE GLOBALE (en K€) 56 773 100 % 22 834 40 % 5870 10 % 28 069 49 %
dont
Personnel permanent 19 676 34,7 % 9 665 49,1 % 2785 14,2 % 7226 36,7 %
Métiers Personnel expert 4 494 7,9 % 605 13,56 % 170 3,8 % 3719 82,8 %
Exploitation courante 9 489 16,7 % 3422 36,1 % 749 7,9 % 5318 56 %
Personnel permanent 5911 10,4 % 2934 49,6 % 629 10,6 % 2 348 39,7 %
Supports
Exploitation courante 10 870 19,7 % 3661 33,7 % 884 81 % 6 326 58,2 %
eAtd;’i'liggggin" Personnel + explotation 6331 | 112% 2546 40,2% 655 103 % 3130 49,4 %
PRODUCTIONS 2015 Nbre Délai () | Cout (k€) | Nbre Délai () | Codt (k€) Nbre Délai () | Cot (k€)
Avis sur les médicaments (procédure d'instruction compléte) 190 110 18
Avis sur les dispositifs 210 87 17
Rapports d'évaluation des dispositifs médicaux
(hors phase contradictoire et saisine) 3 343 173
Rapports d'évaluation des actes et technologies 20 338 352
Avis courts™ 31 66 1
Recommandations en santé pubiue 8 | &= | 508
Référentiels concernant la durée d'arrét de travail 5 109 53
Recommandations de bonne pratique (méthode RPC) 3 374 452
Labels 3 689 144
Fiches mémo 7 252 89
Listes d'actes et prestations actualisées 22 142 20
Documents d'accompagnement des parcours 9 196 110
Fiches points clés et solutions 4 280 111
Avis HAS sur référentiels Cnamts 1 157 119
Médecins accrédités™ 920
Thémes concernés par le recueil d'indicateurs*** 5
Indicateurs recueillis*™** 46
Visites de certification des établissements de santé**** 598 21
Comptes qualité 650 2

* Administration et pilotage = présidence + College + direction HAS + agence comptable ; ** 31 avis courts dont 26 suite a saisine de I'Uncam et 5 en autosaisine ; *** il s'agit des certificats d'accré-
ditation délivrés en 2015 sur un total de 14 438 délivrés depuis le début de la démarche. Au 31 décembre 2015, 9 524 médecins sont actifs dans la démarche d'accréditation, dont 7 591 accrédités
et 1 933 engagés ; “** 46 indicateurs recueillis dont 39 obligatoires (4 themes concernés) et 7 optionnels (1 theme concernég) ; ***** il s'agit des visites initiales, auxquelles s'ajoutent 73 visites de suivi,
soit un total de 671 visites.

NB : le nombre de rapports/recommandations désigne les études publiées courant 2015, et ne tient pas compte des études en cours de production.
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= Rapport de
presentation

Article R. 1671-90 du Code de la sécurité
sociale

Du budget au compte financier

Tableau de liaison entre prévisions
budgétaires de dépenses et exécution
selon le compte financier

La comparaison taux de prévision/exé-
cution béatie par comptes a deux chiffres
dans le tableau en annexe 1 situe les
différences observées pour 2015 et le
tableau en annexe 3 présente le poids
relatif des dépenses en volume :

e le taux d’exécution en investissement
dépassant 95 % est tres satisfaisant,
il dénote a la fois une excellente pré-
vision budgétaire et une trés bonne
exécution. Pour rappel il était de 81 % au
31/12/2014 ;

e le méme constat s’applique aux
dépenses de fonctionnement avec un taux
d’exécution de 96,24 %. En volume les
dépenses de 55,6 millions d’euros, supé-
rieures de 5 millions d’euros a celles de
2014, integrent le colt du déménagement
des locaux intervenu en novembre 2015.

Le taux de consommation des crédits
ouverts par le College au titre des charges
courantes de fonctionnement tels que les
frais de location, I'entretien, I’exploitation
(chapitres 60 et 61) se situe a un taux
particulierement élevé, a presque 98 %,
confirmant une prévision budgétaire tres
fine.

Laugmentation de ces postes de
dépenses entre 2014 et 2015 provient de
I'installation de la HAS dans ses nouveaux
locaux en novembre 2015 générant une
remise en état des locaux occupés sur
les deux sites précédents, I'acquisition
d’équipements et la prise en charge d’'un
double loyer sur le dernier trimestre.

Pour les services dits extérieurs agré-
geant frais de mission, déplacements,
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représentation et charges courantes,
le taux d’exécution est également tres
satisfaisant a presque 95 %.

Les postes liés a la mise en place de
la V2014 pour la certification ont natu-
rellement progressé en 2015, année
désormais de plein exercice, aussi bien
pour les dédommagements des éta-
blissements (compte 62142) de 63,5 %
que pour les frais de mission des agents
(compte 62561) d’un peu plus de 8 %.

Les rémunérations des personnels,
les personnels mis a disposition et les
charges salariales représentent 64 % des
charges de fonctionnement.

En volume, elles sont quasi stables entre
2015 avec 35 427 K€ contre 34 741 KE
pour 2014. Elles avaient baissé de 4 %
entre 2014 et 2013 et de 2 % entre 2013
et 2012.

L’origine et la structure des ressources
effectives de la HAS (annexe 4)

Dotation CPAM

[arrété du 28 décembre 2015 fixe la
dotation des régimes obligatoires de
I’Assurance maladie versée a la HAS a la
somme de 48 904 080 €. Cette somme
integre la dotation versée au titre de la
procédure de certification prévue aux
articles L. 6113-3, L. 6113-4 et L. 6322-1
du CSP pour un montant de 9 940 000 €.
La contribution au fonctionnement de la
HAS s’éleve a 38 964 080 €.

Contribution Acoss

La HAS percevait jusqu’a I'année 2013
une partie du produit de la contribution
prévue aux articles L. 245-1 a L. 245-
5-1 A du CSS et de la contribution des
entreprises assurant la fabrication, I'im-
portation ou la distribution en France
de dispositifs médicaux a usage indivi-
duel, de tissus et cellules issus du corps
humain.

Pour I'exercice 2015, les encaissements
percus au titre de la contribution de 2013
se sont élevés a 2 037 323,70 €.

Compte financier 2015

Les flux de trésorerie de la HAS
(annexe 2)

La trésorerie a généré en 2015 des reve-
nus de placement de 720,24 € versés par
I’Acoss au titre des intéréts qu’elle pergoit
sur les fonds conservés, par convention,
pour le compte de la HAS.



Le compte financier et la situation financiére globale a fin 2015

Les résultats de I’activité 2015 (annexe 5)

Le compte d’exploitation 2015 restitue tous les flux financiers générés par les missions de la HAS :

e Les créances constatées par un « titre » forment un produit global de :
e |es charges assumées représentent au total une dépense de :

+ 52027 949,13 €
- 65602 630,57 €

Par différence le résultat d’exploitation ressort a :

-3574 681,44 €

Pour déterminer la capacité d’autofinancement (CAF) il convient de partir du résultat d’exploitation

-3574681,44 €

D’intégrer les dotations qui ne générent pas de sorties de fonds et restent a disposition, a savoir :
e les amortissements pour :

+ 1727 265,18 €

De déduire :
e la quote-part rattachée a des financements externes d’actifs

-7 457,67 €

La capacité d’autofinancement s’établit donc a :

-1854873,93 €

De la capacité d’autofinancement a ’'augmentation du fonds de roulement

- 1854 873,93 €

Les investissements (acquisitions de logiciels, matériels informatiques, concessions de droits et immobilisations
corporelles) en valeur nette d’amortissements et de cessions contribuent a la diminution de fonds de roulement

- 3353091,50 €

En revanche, il convient d’ajouter :
e |'excédent des échéances d’emprunt remboursées par rapport aux préts consentis pour :
e e financement externe d’actif :

+10855,92 €
+10 185,00 €

En définitive le montant de I'insuffisance des recettes de I'année ampute le fonds de roulement qui diminue de :

-5186 924,51 €

La structure financiére a la cléture de I’exercice 2015 (annexe 6)

La qualité de la structure financiere s’apprécie a partir du bilan. Ce document récapitule tous les droits et obligations de la HAS et

décrit les moyens financiers dont l'institution a pu disposer pour exercer ses missions.

L’équilibre global du bilan se construit a partir d’excédents ou de déficits intermédiaires dont I'analyse renseigne sur la situation finan-

ciere et le degré de fluidité de la trésorerie.

NB : I'agence comptable n’a pas connaissance d’éventuels engagements hors bilan (garanties, cautions accordées...).

A/ Ressources et emplois 4 caractére stable : évolution 2013/2015

Les capitaux permanents dont la HAS pouvait disposer a fin 2013 atteignaient

61 327 325,76 €

Le résultat d’exploitation de I'exercice 2014

352 933,29 €

Augmenté de la dotation aux amortissements de 2014 conservé pour renouveler et entretenir le patrimoine

+ 1157 130,62 €

Accru du produit de cession d’actif 95,66 €
Déduction faite de la réintégration d’amortissement pour mise au rebut - 88500,08 €
Diminué :

e de la quote-part rattachée a des financements externes d’actifs -3713520 €
e du produit de cession d’actif - 95,66 €

Augmente la masse des « capitaux permanents » dont la HAS peut disposer en propre pour la porter fin 2014 a :

62711 754,39 €

Le résultat d’exploitation de I'exercice 2015

-3574681,44 €

Augmenté de la dotation aux amortissements de 2015

1727 265,18 €

Accru du financement rattaché a des financements externes d’actifs 10 185,00 €
Diminué de la quote-part rattachée a des financements externes d’actifs -7 457,67 €
Diminue la masse des « capitaux permanents » dont la HAS peut disposer en propre pour la porter fin 2015 a : 60 867 065,46 €

Par ailleurs, les installations, matériels et mobiliers, accrus des actifs financiers que sont les préts et dépots versés
forment, en valeur brute, un actif dit immobilisé de :

- 20468 983,14 €

Cette consommation des capitaux permanents laisse un fonds de roulement net global (FRNG) disponible de :

40 398 082,32 €
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B/ Besoin en fonds de roulement et niveau de fluidité de la trésorerie

Besoin en fonds de roulement (BFR)
Il est déterminé par :

"excédent des créances a court terme

+ 33 347 422,57 €

Sur les dettes a court terme

-3045 142,70 €

Soit : BFR positif de : + 30 302 279,87 €
Ainsi au 31/12/2015

Le fonds de roulement net global (FRNG) + 40398 082,32 €
Le besoin en fonds de roulement (BFR) - 30302 279,87 €

Assure une trésorerie nette de :

+ 10 095 802,45 €

Trésorerie nette :
Ala cléture de I'exercice 2015 :

Les placements 0€
Les avoirs déposés au Trésor public 10 095 026,55 €
La caisse 223,90 €
Les chéques a I'encaissement 552,00 €
Moins les chéques émis 0€
Constituent une trésorerie active de : 10 095 802,45 €

Votes proposés au Collége

Au terme de ce rapport de présentation du compte financier 2015, il appartient au College de délibérer sur :

Le total général des opérations de I’exercice 2015 (sections de fonctionnement et d’investissement) qui est arrété :

En dépenses de fonctionnement a :

55 602 630,57 €

En recettes de fonctionnement a :

52 027 949,13 €

En dépenses d'investissement a :

3353 091,60 €

Le montant et I'affectation des résultats de I’exercice 2015 (1™ section)

Le résultat d’exploitation est arrété a :

-3574681,44 €

Ce montant diminue les réserves au 31/12/2014

+ 49718 431,32 €

Pour atteindre au 31/12/2015 : 46 143 749,88 €
A ces réserves s'ajoutent :
La recette de financement externe rattachée a des actifs + 85 303,53 €

Les amortissements cumulés de :

+14712 813,39 €

Diminués de la quote-part rattachée a des financements externes d’actifs

-74801,34 €

Constituant les ressources stables a hauteur de :

60 867 065,46 €

Les amortissements finangant I'actif immobilisé d’'un montant cumulé de :

- 20 468 983,14 €

Et sont disponibles pour

40 398 082,32 €

Les durées d’amortissement

Elles sont conformes au reglement comptable et financier de la HAS.
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ANNEXE 1
PREVISIONS/REALISATIONS BUDGET 2015
AU 31 DECEMBRE 2015 APRES CLOTURE
95,64 %
35000 k€ ® I Prévisions
Réalisations
30 000 ke M % réalisations
25 000 k€
20 000 ke
15 000 k€
98,43 %
94,69 %
10 000 k€
95,16 % 98,57 %
S000Ke — o 9148 ar.50% 99,96 %% 99 9%
OKE - L
Comptes Compte Compte ~ Compte Compte Compte Comptes Compte Compte
20-21-23-27 61 62 64 65-66 67 68
©03532k€ ©691ké ©9582ké @8189ké (©3038k€ ([33913k€ ([®260k€ (BHI76kE (1727kE
3361 k€ 632 k€ 9431 k€ 7754 k€ 2994 k€ 32436 k€ 253 k€ 376 k€ 1727 k€
ANNEXE 2
EVOLUTION DE LA TRESORERIE
13000000 12730098
12 000 000 11197 304 11477 807
11 000 000 19 095\027 10 095 027
10 000 000 9829 063
9 000 000 8238383 8287513
8 000 000 8710337 8 787 796
7878 775 8017273
7 000 000 7230 880
6000000 6 807 420
5 000 000
4 000 000
3 000 000
2 000 000
1000 000
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ANNEXE 3
REPARTITION DES CHARGES
68%@@@ @ 3,93% Immobilisations incorporelles
67 @ @ 1,62% Immobilisations corporelles
@ @ 0,13% Immobilisations en cours
@ 0,01% Autres immobilisations financieres
@ 1,07% Achats non stockés
@ 15,99% Achats sous-traitance et services extérieurs
@ 13,15% Autres services extérieurs
63 5,08% Impots, taxes et versements assimilés
@ 55,01% Charges de personnel
@ 0,43% Autres charges de gestion courante
@ 0,0004 % Charges financieres
67 0,64% Charges exceptionnelles
68 2,93% Dotation aux amortissements et provisions
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ANNEXE 4

Cnamts : 94 %

STRUCTURE DES PRODUITS

@ 94%

0 3,92%
1,30%

O 0,62%

O 0,17 %

O 0,003%

Acoss : 3,92 %

Subvention Cnamts
Acoss

Autres produits
Ressources affectées
Certification

Produits financiers

Ressources propres : 2,08 %
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Résultat de P’activité 2015

Autres services extérieurs

Charges d'exploitation 17 816 512,35 13 745 413,59
Achats non stockés de matiéres et fournitures 631 690,82 389 413,09
Personnel extérieur de I'établissement

- personnel intérimaire

- autres 1618 010,36 1059 862,36

15566 811,17

12296 138,14

Imp6ts, taxes et versements assimilés 2994 068,72 3 523 665,94
Sur rémunérations 2990 950,72 2939 079,81
Autres 3 118,00 584 586,13
Charges de personnel 32 435 905,65 31 802 185,76

Salaires et traitements

24 185 583,47

23 730 544,81

TOTAL Il

Charges sociales 8250 322,18 8 071 640,95
Dotations aux amortissements et provisions 1727 265,18 1155 425,74
Sur immobilisations : dotations aux amortissements 1727 265,18 1155 425,74
Autres charges 252 806,95 56 854,04
Charges spécifiques

Charges financiéres 211,99 2 302,59
Charges assimilées

Différences négatives de change 122,69 2 194,84
Autres charges financiéres 89,30 107,75
Charges exceptionnelles 375 859,73 375 558,52
Sur opérations de gestion 375 859,73 373 853,64
Sur opérations exercice antérieur

Sur opérations en capital

- valeurs comptables des éléments immobilisés

- dotations aux amortissements et provisions 1704,88

376 071,72

377 861,11

TOTAL DES CHARGES 55 602 630,57 50 661 406,18
Solde créditeur = bénéfice 352 933,29
TOTAL GENERAL 55 602 630,57 51 014 339,47

ANNEXE 5
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ANNEXE 5

Résultat de I'activité 2015

Produits d'exploitation 49 822 989,70 46 792 133,74
Production vendue

- prestations de services et études, activités annexes 590 328,11 888 057,48
Subvention d'exploitation

- subvention d'exploitation 48 904 080,00 45 479 200,00
- produits ressources affectées 320 123,92 357 349,06
- autres subventions 1 000,00 30 392,00
Reprise sur amortissements et provisions 7 457,67 37 135,20
Autres produits

TOTAL | 49 822 989,70 46 792 133,74
Produits spécifiques 2123 978,70 4 000 896,55
- Certification 86 655,00 28 415,00
- Transparence 16 905,00
- CNEDIMTS 3220,00
- Acoss 2037 323,70 3952 356,55
Produits financiers 1 310,90 42 146,60
Autres intéréts et produits assimilés 720,24 42 091,15
Différences positives de change 590,66 55,45
Produits exceptionnels 79 669,83 179 162,58
Sur opérations de gestion 79 669,83 179 066,92
Sur opérations en capital 95,66
TOTAL DES PRODUITS 52 027 949,13 51 014 339,47
Solde débiteur = perte 3574 681,44

TOTAL GENERAL 55 602 630,57 51 014 339,47

Résultat au 31 décembre 2015 — Cadre récapitulatif

Charges

Produits

Total

Déficit

55 602 630,57

55 602 630,57

52 027 949,13
3574 681,44

55 602 630,57
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Bilan au 31 décembre 2015

ANNEXE 6

Amortissements
et provisions
(a déduire)
ACTIF IMMOBILISE
Immobilisations incorporelles 13 610 949,32 9 534 468,72 4 076 480,60 3192 525,83
Concessions et droits similaires 13572 344,12 9 534 468,72 4 037 875,40 2 687 403,45
Avances et acomptes 38 605,20 38 605,20 505 122,38
Immobilisations corporelles 6 376 993,96 5178 344,67 1198 649,29 456 777,74
Autres immobilisations corporelles 6 376 993,96 5178 344,67 1198 649,29 456 777,74
Avances et acomptes
Immobilisations financieres 481 039,86 481 039,86 490 326,77
Préts 13 526,64 13 526,64 24 382,56
Autres 467 513,22 467 513,22 465 944,21
TOTAL | 20 468 983,14 14712 813,39 5756 169,75 4139 630,34
ACTIF CIRCULANT
Stocks et en cours
Acomptes et avances versés sur commande
Créances d'exploitation 33328 372,75 33328 372,75 39 705 870,24

Créances clients et comptes rattachés

Autres créances d'exploitation

33328 372,75

33328 372,75

38 829 711,09

876 159,15

TOTAL Il

Charges a répartir sur plusieurs exercices

TOTAL il

Autres

TOTAL IV

Ecart de conversion - actif

TOTAL V

TOTAL GENERAL (I+1+11+IV+V)

43 443 225,02

63912 208,16

14712 813,39

Créances diverses 10 114 852,27 10 114 852,27 12 755 159,58
Valeurs mobilieres de placements

Disponibilités 10 095 802,45 10 095 802,45 13 746 963,02
Virements émis -1 016 452,97
Charges constatées d'avance 19 049,82 19 049,82 24 649,53

43 443 225,02

49 199 394,77

52 461 029,82

56 600 660,16

HAS - Rapport d'activité 2015 | 71




ANNEXE 6 Bilan au 31 décembre 2015

CAPITAUX PROPRES

Réserves 49 718 431,32 49 365 498,03
- Autres 49718 431,32 49 365 498,03
Report a nouveau
Résultat de I'exercice - 3574 681,44 352 933,29
Financement de I'actif 10 502,19 7 774,86

TOTAL | 46 154 252,07 49 726 206,18

PROVISIONS POUR RISQUES

TOTAL Il

DETTES

Dettes d'exploitation 2 839 241,37 1700 326,57
- Dettes fournisseurs et comptes rattachés 2785 257,95 1 659 048,22
- Dettes fiscales et sociales 53 983,42 41 278,35
Autres dettes d'exploitation 205 901,33 5174127,41
- Personnels et comptes rattachés 61 737,61 23 813,72
- Etat et autres collectivités publiques 108 491,61

- Débiteurs créditeurs divers 27 714,35 5078 700,03
- Comptes transitoires ou d'attente 7 957,76 71613,66

TOTAL il 3 045 142,70 6 874 453,98

COMPTES DE REGULARISATION

Ecart de conversion - passif

TOTAL IV

TOTAL GENERAL (I+11+111+1V) 49 199 394,77 56 600 660,16
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Commission de
la transparence (CT)

Conformément a I'article L. 161-37 du Code de la sécurité sociale modifié par la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011, la commis-

sion de la transparence établit chaque année un rapport d’activité qui est remis au Parlement.

La premiére partie de ce rapport rappelle les missions, le fonctionnement, et présente la doctrine de la commission qui explicite les

modalités et principes selon lesquels elle met en ceuvre I'évaluation des médicaments en vue de leur prise en charge par I’Assurance

maladie sur la base des critéres définis par décret.

La deuxieme partie détaille I'activité de la commission pour I'année 2015 et concerne :

e les demandes déposées par les entreprises du médicament aupres du service évaluation des médicaments (SEM) ;

e les saisines du ministre via les directions du ministére : Direction générale de la santé, Direction de la sécurité sociale, Direction
générale de I'offre de soins ou Comité économique des produits de santé et les autosaisines de la commission ;

e le suivi et la coordination des études post-inscription ;

e |a prise en compte de 'innovation et les évaluations internationales ;

e les évaluations des prises en charge dérogatoires des médicaments ;

e les documents de promotion du bon usage du médicament.

Cette année 2015 aura aussi été marquée par la contribution de la commission a I'élaboration du rapport présidé par Dominique

Polton sur la réforme des modalités d’évaluation des médicaments.

Missions, composition, fonctionnement, doctrine et évolutions

1. Missions, composition et fonctionnement de la commission

1.1 Missions de la commission

Les missions et les principes régissant le fonctionnement de la commission sont précisés par les articles R.163-2 a R.163-21 du Code
de la sécurité sociale.

La commission a pour mission de :

e rendre un avis sur les demandes d’inscription et de renouvellement de l'inscription des médicaments ainsi que sur la modification
des conditions d’inscription d’un médicament sur la liste prévue au 1¢" alinéa de I'article L.162-17 du Code de la sécurité sociale
(art. R.163-4 du Code de la sécurité sociale) ;

e en application de I'article R.161-77-2 du Code de la sécurité sociale, le président du College de la Haute Autorité de santé (HAS)
peut décider, dans le mois suivant la réception de la demande, de confier au College I'examen de cette demande. L'auteur de la
demande est informé sans délai de cette décision. Si le College ne se saisit pas de la demande dans ce délai, le dossier est traité
par la commission jusqu’a la fin de la procédure ;

e réévaluer le service médical rendu (SMR) des médicaments inscrits sur les listes ou I'une des listes prévues a I'article L.162-17
du Code de la sécurité sociale et a l'article L. 5123-3 du Code de la santé publique, par classe pharmaco-thérapeutique ou a
méme visée thérapeutique ; cela notamment lorsqu’elle propose 'inscription sur ces listes ou I'une de ces listes d’'un médicament
apportant une amélioration du service médical rendu (ASMR) majeure, susceptible de modifier substantiellement les stratégies thé-
rapeutiques antérieures, ou lorsque le contexte scientifique qui a fondé I'avis rendu précédemment a évolué de fagon significative
ou notoire (art. R.163-21 du Code de la sécurité sociale) ;

e établir et diffuser des documents d’information sur les produits de santé (art. L.161-37-1° et R.161-72 du Code de la sécurité
sociale). Ces documents d’information ainsi que les avis de la commission sont publiés sur le site Internet de la Haute Autorité de
santé (www.has-sante.fr) ;

e donner un avis sur les documents a propos desquels elle est saisie (art. R.163-21 du Code de la sécurité sociale) ;

e établir les fiches d’information thérapeutique annexées aux arrétés d’inscription des médicaments particulierement colteux et d’in-
dications précises, prévues au troisieme alinéa de I'article R. 163-2 du Code de la sécurité sociale ;

e se prononcer sur toute question a propos de laquelle elle est saisie par le ministre chargé de la santé, le ministre chargé de la
sécurité sociale et le College de la HAS, en matiére d’évaluation du SMR des médicaments et sur les conditions de prescription ou
d’emploi de ceux-ci (art. R.163-19 du Code de la sécurité sociale).
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http://www.has-sante.fr

1.2 Composition de la commission

L'année 2015 a été marquée par la publication d’un décret' qui a modifié la composition de la commission en supprimant le poste a
Voix consultative accordé a un représentant des industries de santé et en ajoutant un poste avec voix délibérative pour un membre
titulaire choisi parmi les adhérents d’une association de malades et d’usagers du systéeme de santé et son suppléant, nommément
désigné.
La commission comprend désormais 28 membres, dont 21 titulaires et 7 suppléants, tous compétents dans le domaine de
I’évaluation des médicaments :

e des médecins de diverses spécialités cliniques y compris la médecine générale, exercant en secteur libéral ou public ;

e des pharmaciens exercant en secteur libéral ou public ;

e des méthodologistes, biostatisticiens, épidémiologistes, pharmacologues.
Les membres de la commission sont nommés par décision du College de la HAS pour une période de 3 ans, renouvelable deux fois.
La commission nouvellement nommeée siege pour un mandat allant de novembre 2015 a novembre 2018. La commission est présidée
par le Pr Loic Guillevin, membre du College de la HAS depuis janvier 2014, et ses deux vice-présidents sont le Pr Jean Ponsonnaille
et le Dr Francgoise Degos.
La compétence des membres recouvre un large éventail de spécialités cliniques : la médecine interne, I’hépatologie, la cardiologie,
la neurologie, la cancérologie, la rhumatologie, la dermatologie, la gastro-entérologie, la néphrologie, la gériatrie, I'infectiologie, la
pédiatrie, I'ophtalmologie, la psychiatrie, la gynécologie-obstétrique, la médecine générale, la pharmacologie clinique, la pharmacie
hospitaliere et officinale, les biostatistiques, la pharmacologie, I'épidémiologie. ..
La commission comprend également 7 membres ayant voix consultative, représentant les principales administrations de santé
(ANSM, DGS, DSS, DGOS) et les caisses d’assurance maladie (Cnamts, RSI, MSA). La commission se réunit toutes les 2 semaines,
le mercredi.

P Bureau de la commission

Le bureau de la commission se compose du président de la commission, des vice-présidents et du service évaluation des médica-

ments et de toute personne autorisée par le président.

Il prépare avec le service évaluation des médicaments les réunions de la commission. Il a délégation de la commission pour :

e décider du type de procédure d’examen des dossiers ;

e choisir les experts apres avoir examing les liens d’intéréts ;

e |ors de la phase contradictoire, décider des modalités de prise en compte des observations des entreprises du médicament sur les
projets d’avis et statuer sur les observations mineures, c'est-a-dire celles ne portant ni sur I'appréciation du SMR ni sur ’ASMR ;

e déterminer si de nouvelles données scientifiques ou réglementaires, qui sont portées a la connaissance de la commission, néces-
sitent un examen et un avis ;

e décider de la suspension de I'instruction d’un dossier ;

e proposer des sujets sur lesquels portent les documents d’information.

Le bureau de la commission se réunit chaque semaine, afin de préparer les séances et les avis de la commission.

P Secrétariat de la commission

Le secrétariat technique, réglementaire et scientifique de la commission est assuré par le service évaluation des médicaments de la
HAS, dirigé par le Dr Anne d’Andon. Ce service est intégré a la direction de I’évaluation médicale, économique et de santé publique
(DEMESP) de la HAS dirigée par le Dr Jean-Patrick Sales.

Le service évaluation des médicaments assure I'instruction interne des demandes et prépare la synthése et I’analyse critique du dos-
sier et des données disponibles en vue de la présentation aux séances de la commission. Il veille a la qualité des documents préparés
pour la commission, a la conduite et a la régularité des procédures ainsi qu'au respect des délais.

Il est composé d’une quinzaine de chefs de projet, médecins ou pharmaciens formés a la méthodologie des essais cliniques, assisté
d’un secrétariat. Chaque chef de projet instruit une cinquantaine de demandes par an.

1.3 Fonctionnement de la commission

Le fonctionnement de la commission est régi par le Code de la sécurité sociale et par son reglement intérieur. Pour son fonctionne-
ment, la commission s’appuie sur un secrétariat scientifique, le service évaluation des médicaments de la HAS.

La commission a en charge I’évaluation et I'appréciation du bien-fondé de la prise en charge des médicaments, dans le cadre strict
de leur autorisation de mise sur le marché (AMM).

Les avis définitifs de la commission sont adressés, d’une part a I'entreprise ayant déposé sa demande d’inscription, de réévaluation
ou de renouvellement d’inscription, et d’autre part aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, au CEPS et a I'Uncam.

lls sont publiés sur le site Internet de la Haute Autorité de santé (www.has-sante.fr).

1. Décret du 9 juillet 2015 publié au Journal officiel du 11 juillet 2015.
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2. Doctrine de I’évaluation par la commission de la transparence

2.1 Quelle est la doctrine de la commission ?

La doctrine de la commission réunit I'ensemble des éléments lui permettant de se prononcer sur le bien-fondé de la prise en charge
des médicaments par la solidarité nationale.

La commission est une commission d’experts, médecins et pharmaciens, cliniciens, méthodologistes et épidémiologistes, qui a pour
mission principale d’évaluer les médicaments afin de remettre aux autorités de santé un avis consultatif recommandant ou non la prise
en charge de médicaments par la solidarité nationale.

Pour remplir cette mission, la commission s’appuie sur un cadre réglementaire, des données médicales, une méthodologie scienti-
fique et un raisonnement qui constituent sa doctrine.

Depuis pres de 10 ans, le niveau d’exigence pour cette évaluation s’est accru, tenant compte en particulier de I'évolution de I'environ-
nement scientifique et médical. Celui-ci comprend désormais une pharmacopée fournie couvrant une majorité de besoins médicaux
ainsi qu’une exigence de méthodologie rigoureuse d’élaboration de la preuve scientifique qui s’applique a tous les plans de dévelop-
pement clinique et rend, de ce fait, les recherches de thérapies nouvelles voire innovantes plus complexes.

2.2 Le cadre réglementaire

La réglementation francaise impose que les médicaments ne soient évalués que dans I'indication de I’AMM et pris en charge que s’ils
sont inscrits sur une liste positive? établie aprés avis d’'une commission scientifique indépendante, la CT. Cet avis, lorsqu’il est favorable
a l'inscription, contient les informations qui contribuent a la fixation du prix du médicament par le CEPS.
Comme dans nombre de pays d’Europe, il y a une indépendance entre I'évaluation médicale par une commission scientifique et la
décision par les pouvoirs publics d’inscription sur les listes de médicaments remboursables ou pris en charge.
Cette intervention de la commission ne concerne que les médicaments ayant obtenu I’AMM pour lesquels il existe une demande
d’inscription par I'entreprise exploitante. Elle est conjuguée a celle de la commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS) lorsqu’un nouveau médicament s’integre dans le cadre plus large d’un médicament associé
a un acte ou a un dispositif médical.
Le médicament entre par la suite dans un circuit de réévaluation réguliere (quinquennale pour les médicaments inscrits sur la liste
sécurité sociale) ou exceptionnelle (par exemple a l'initiative des pouvoirs publics ou de la commission elle-méme) tout en restant
assujettie au systeme de vigilance assuré par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
Le Code de la sécurité sociale® régit la composition de la commission et précise les critéres sur lesquels elle doit s’appuyer pour rendre
ses avis. En particulier, il définit les criteres du service médical rendu (SMR)* et stipule la nécessité d’évaluer I'amélioration de ce service
médical rendu (ASMR) et la population cible du médicament.
Ces trois composantes de I'avis de la commission, qui en constitueront les principales conclusions, répondent aux cing questions
posées par le décideur qui sont :
e ce médicament doit-il étre pris en charge par la solidarité nationale, a I'hépital ou en ville ? Oui/Non ;
e a quel taux doit-on fixer la participation de I'assuré ?
e quelle est la valeur ajoutée médicale du médicament, c'est-a-dire le progres thérapeutique (ou diagnostique) qu’il apporte par rap-
port aux thérapeutiques existantes, dans le cadre d’une prise en charge clinique optimale ?
e quel est I'effectif de la population pour laquelle le remboursement est justifié ou le médicament représente une valeur ajoutée ?
e quel est 'impact de ce médicament sur la santé publique ?
Ces conclusions sont destinées a plusieurs interlocuteurs :
e les acteurs de la décision :
» le CEPS qui fixe le prix,
» le directeur général de 'TUNCAM qui fixe le taux de prise en charge,
» le ministre chargé de la santé qui décide in fine de la prise en charge,
e ceux qui sont impliqués dans le bon usage du médicament :
» I'entreprise qui le commercialise,
» le professionnel de santé, en particulier le médecin qui le prescrit et le pharmacien qui le dispense,
» le malade, le citoyen qui le consomme.
Les missions de la commission sont de :
e rendre un avis sur les demandes d’inscription et de renouvellement d’inscription des médicaments ;
e réévaluer a son initiative, a tout moment, le service médical rendu des médicaments inscrits sur les listes ;
e établir, pour diffusion, des documents d’information sur les produits de santé (par exemple : syntheses d’avis, fiches de bon usage
des médicaments...) ;
e donner un avis sur les documents a propos desquels elle est saisie ;

e établir des fiches d’information thérapeutiques annexées aux arrétés d’inscription des médicaments particulierement colteux et
d’indications précises.

2. Il'y a deux listes : I'une pour les médicaments inscrits au remboursement dans les pharmacies de ville (liste sécurité sociale) et I'autre pour les médicaments pris en charge
aI’hopital (liste d’agrément aux collectivités).

3. Décret n° 2004-1398 du 23 décembre 2004 (JO du 26/12/2004)/articles R. 163-1 a 21 du Code de la sécurité sociale.

4. Article R. 163-3 du Code de la sécurité sociale.
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Le service médical rendu par le médicament s’apprécie au regard de cing criteres, explicitement définis par décret, et qui sont :
o |'efficacité et les effets indésirables du médicament ;

e sa place dans la stratégie thérapeutique, notamment au regard des autres thérapies disponibles ;

e |a gravité de I'affection a laquelle le médicament est destiné ;

e e caractere préventif, curatif ou symptomatique du médicament ;

e |'intérét pour la santé publique du médicament.

Le SMR doit étre apprécié pour chacune des indications cliniques autorisées du médicament. Un SMR insuffisant conduit & un avis
défavorable de la commission a la prise en charge du médicament par la solidarité nationale. Un SMR suffisant (important, modéré
ou faible) constitue une recommandation a I'inscription sur I’'une ou les deux listes des médicaments remboursables et pour le taux
de ce remboursement (65, 30, 15 %).

L"avis de la commission doit aussi comporter une appréciation de I’'amélioration du service médical rendu, par comparaison aux autres
méthodes thérapeutiques disponibles.

2.3 Les principaux déterminants de I’évaluation

Les principaux déterminants de I’évaluation sont :

e le malade et sa maladie ;

e les preuves apportées ;

e |a quantité d’effet et son intégration dans la stratégie thérapeutique et dans le systeme de soins.

p» Le malade et sa maladie

La gravité de la maladie, du symptéme ou de la maladie identifiée pour le diagnostic (pour les médicaments a visée diagnostique)
doit étre appréciée, ce qui nécessite tout d’abord de connaitre la maladie, ses différentes formes cliniques, sa gradation en stades de
sévérité, son pronostic (évolution spontanée et avec la meilleure prise en charge thérapeutique).

Ces données sont issues de la littérature scientifique disponible, incluant les recommandations de bonne pratique applicables ou des
descriptifs encyclopédiques, ainsi que des avis d’experts.

Le malade est en permanence dans I'esprit de I’évaluateur en tant que personne susceptible de recevoir le médicament, de béné-
ficier de son efficacité mais aussi de subir ses conséquences potentiellement négatives, qu’il s’agisse d’effets indésirables ou de
contraintes parfois lourdes imposées par I’'administration du médicament (ex. geste invasif).

La gravité de la maladie s’apprécie :

e dans toute la population des malades touchés par la maladie ou par sous-groupes ayant des caractéristiques particulieres (degré
de séveérité différent, marqueur de réponse spécifique, vulnérabilité liee a I'age, a une insuffisance rénale, a une insuffisance hépa-
tique...);

e et selon :

» la gravité de ses symptémes,
» la gravité des éventuelles séquelles, y compris un handicap physique ou cognitif,
» sa progression, spontanée ou sous traitement, en termes de mortalité ou de morbidité.

P Les preuves apportées

Toutes les allégations relatives au médicament évalué doivent étre scientifiqguement démontrées. Les données remises par I'entreprise
exploitant le médicament sont analysées selon les criteres de la médecine fondée sur les preuves (evidence-based medicine). Cette
instruction, réalisée par le service évaluation des médicaments, aboutit a un projet d'avis soumis a la commission. Cette derniere doit
en outre déterminer la fiabilité et la transposabilité des résultats soumis aux modalités de traitement des patients dans le systeme de
soins frangais.

Les exigences de la commission prennent en compte le contexte inhérent a la maladie et s’adaptent a ce contexte (maladie rare, par
exemple). Ainsi, selon le contexte, les résultats d’une méta-analyse d’essais cliniques de bonne qualité méthodologique, d’un essai
clinique ou d'une étude observationnelle congus et réalisés selon les exigences méthodologiques actuelles, seront d’un niveau de
preuve supérieur a une étude de cas et a un simple avis d’expert.

En cas d’études de non-infériorité d'un nouveau médicament par rapport au médicament de référence déja disponible sur le marché,
la commission est trés attentive a la méthodologie des études cliniques soumises et en particulier au choix du seuil de non-infériorité
choisi.

» La quantité d’effet et son intégration dans la stratégie thérapeutique et dans le systéme de soins

La notion de quantité d’effet, élément essentiel de I'appréciation des performances d’'un médicament par la commission, ne remet pas
en cause un rapport bénéfice/risque favorable apprécié par les autorités d’enregistrement, seules Iégitimes en ce domaine. Elle repré-
sente la quantité d’efficacité absolue, exprimée préférentiellement en réduction du risque absolu (RRA) d’un critere de morbidité ou
de mortalité (critére fiable ayant un sens fort pour le patient), observée et prouvée, résultant des études réalisées avec le médicament.
Cette quantité d’effet ne saurait s’abstraire de la notion de pertinence clinique de I'effet observé. Cela s’applique aussi a la quantité
d’effet négative, liée aux effets indésirables du médicament.

Cette quantité d’effet s’apprécie au regard du critere de jugement choisi. Un critere intermédiaire, telle une variable biologique, a moins
d’intérét pour le patient qu’une modification de son handicap ou la réduction de son risque de voir survenir une complication de sa
maladie, y compris une issue fatale.
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L'ensemble des résultats doit enfin s’intégrer a la maladie, aux modalités de sa prise en charge actuelle (le besoin thérapeutique est-il
couvert ?) et a I'organisation du systeme de soins.

2.4 Quels sont les facteurs’ pouvant conduire a un SMR insuffisant ?

Les facteurs pouvant conduire a un SMR insuffisant sont :

e un niveau d’efficacité tres minime, sans pertinence clinique, au regard d’effets indésirables notables, malgré une balance bénéfice/
risque favorable ;

e un niveau d’efficacité dont la démonstration (le niveau de preuve) manque de fiabilité ;

e une efficacité démontrée dans une population autre que celle qui correspond a I'autorisation de mise sur le marché ou démontrée
dans une population dont la transposabilité a la population effectivement rencontrée n’est pas certaine ;

e une absence de place dans la stratégie thérapeutique des affections visées par ses indications ;

e une indication correspondant a une pathologie, un symptéme a traiter, bénins ou spontanément curables ;

e 'existence d’alternatives thérapeutiques (médicamenteuses ou non) ayant fait la preuve d’une efficacité plus fiable, plus importante
ou dont les effets indésirables sont moins graves ; le nouveau médicament étant alors susceptible d’induire une situation de perte
de chance pour les patients ;

e des associations fixes de plusieurs principes actifs pour lesquelles I'intérét de I'association n’a pas été démontré, ou ne figure dans
aucune recommandation pour la pratique clinique.

* Un seul peut suffire par lui-méme.

2.5 Quels sont les facteurs™ pouvant conduire a un SMR suffisant ?

Les facteurs pouvant conduire a un SMR suffisant sont :

e une démonstration méthodologiquement fiable d’une efficacité dont la quantité d’effet (exprimée en réduction du risque absolu)
est notable pour le patient, venant modifier le pronostic, I'évolution spontanée de la maladie, du symptdme ou, lorsqu’il s’agit d’un
médicament intégré a une activité diagnostique, ayant des performances diagnostiques notables ;

e une démonstration d’efficacité réalisée sur un critere clinique de morbi-mortalité (exceptionnellement sur un critere intermédiaire).
En cas de traitement d’une maladie mortelle a court ou moyen terme, la commission privilégie la survie globale comme critére de
jugement. L'amélioration observée sous traitement par rapport a I'évolution habituelle avec les traitements disponibles est appréciée
au regard de la gravité du pronostic de la maladie et de la qualité de vie du patient ;

e des résultats transposables aux conditions réelles d’utilisation du médicament en termes de population ou de sous-population, de
critere de jugement, de modalités de prise en charge du malade ;

e une place reconnue du médicament dans la stratégie thérapeutique au regard de la maladie concernée (exemples : un médicament
préventif d’'une maladie grave ou un médicament de énieme intention mais sans alternative a ce stade de prise en charge) ;

e une maladie grave, mais la seule gravité de la maladie ne permet pas de justifier d’'un SMR suffisant, les performances du médica-
ment constituant I’élément essentiel de I'appréciation ;

e un contexte de prise en charge ou les alternatives sont peu nombreuses ou méme absentes et ou le besoin thérapeutique est donc
non ou insuffisamment couvert ;

e un médicament sans démonstration de supériorité par rapport a I'existant mais dont la tolérance est supposée meilleure ou dont
le mécanisme d’action, différent, laisse présager une efficacité chez les patients non répondeurs ou intolérants aux traitements
disponibles.

**Un seul n'est pas suffisant par lui-méme.

2.6 Quelle est la place de l’intérét de santé publique dans ’appréciation du SMR ?

L'intérét de santé publique (ISP) apprécie trois dimensions de la place du médicament dans le systeme de soins national : le besoin
de santé publique, I'impact du médicament sur la santé de la population et son impact sur I'organisation du systeme de soins. Cet
impact est associé au fardeau de la maladie (sa sévérité liée a la population cible) et a la transposabilité des résultats des essais a la
population concernée dans le systéme de soins francais. Au stade de la premiere inscription il s’agit d’'un ISP attendu, compte tenu
de la modicité des données disponibles en conditions réelles d’utilisation.

Seuls un petit nombre de médicaments se voient reconnaitre un ISP, lorsqu’ils sont destinés a une population cible numériquement
importante ou a un besoin de santé publique identifié et dont les avantages en termes d’impact sur la morbidité ou sur la mortalité ou
de modification de I'organisation des soins vont induire une modification de la santé de la population ou de cette organisation. L'appreé-
ciation de I'ISP se fait sur des données d’efficacité en pratique réelle, sur des criteres directs tels la mortalité, la morbidité, le handicap
évité, la qualité de vie et I'observance, notamment a long terme dans le cadre de maladie chronique. Pour ces médicaments, c’est a
I’'occasion d’une réévaluation que I'appréciation de I'lSP, mieux documenté que lors de la premiere inscription, prend toute sa valeur.

2.7 Comment ’ASMR est-elle déterminée ?

L’amélioration du service médical rendu (ASMR) est une évaluation du progres thérapeutique (ou diagnostique pour un médicament a
usage diagnostique) apporté par le nouveau médicament en termes d’efficacité ou de tolérance par rapport aux thérapies existantes ;
elle mesure la valeur ajoutée médicale du nouveau médicament et le progreés qu’il apporte dans le contexte thérapeutique du moment.
Cette appréciation constitue un instantané dans un environnement évolutif.

Apprécier ’ASMR présuppose qu’un comparateur « pertinent » a été identifié. Ce comparateur peut étre un médicament, un dispositif,
un acte ou toute autre thérapie (ou méthode diagnostique) non médicamenteuse.
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Il se situe a la méme étape de la stratégie thérapeutique que le nouveau produit. Le calendrier des développements des médicaments
est pris en compte. Si deux médicaments ont été développés dans des temps simultanés (dans les 3 ans environ) ou en chevauche-
ment, I'absence de comparaison directe est acceptée.

Les résultats d’'une comparaison directe avec le (ou les) comparateur(s) prennent en considération le caractere clinique du critére et sa
pertinence pour le malade, la quantité d’effet et la qualité de la démonstration. En I'absence de comparaison directe, une comparaison
indirecte, réalisée sur des bases méthodologiques définies par la HAS®, peut étre prise en compte. Les comparaisons indirectes qui
ne sont pas réalisées selon ce standard sont exclues de I'évaluation.

La non-infériorité démontre I'absence de progres ; il N’y a pas d’amélioration du service médical rendu (ASMR V). En cas de supé-
riorité démontrée, I'importance de la différence permet de qualifier 'ASMR en : mineure (IV), modérée (lll), importante (Il), majeure (1).
Le progrés thérapeutique majeur s’entend pour des médicaments qui ont démontré une tres notable efficacité sur la mortalité dans
la prise en charge d'une maladie grave. LASMR mineure, modérée, importante vient qualifier le surcroit d’intérét clinique en termes
d’efficacité ou de tolérance, selon son intensité. Des modalités nouvelles d’administration, de galénique... peuvent étre considérées
comme un progres si une conséquence clinique significative en est démontrée. Il est a noter qu’a la date de la soumission des dos-
siers de demande d’inscription, I'absence de recul permet rarement de se prononcer de maniere formelle sur une meilleure tolérance
a moyen ou long terme. En cas de doute, c’est 'intérét du malade qui prime dans I'esprit de la commission.

Le libellé de 'ASMR précise la population ou sous-population de l'indication susceptible de bénéficier de ce progres et ce sur quoi
porte ce progres : efficacité, tolérance, commodité d’emploi, population dont les caractéristiques sont précisées.

2.8 Quelle est la contribution de la commission au bon usage des médicaments ?

Par ses recommandations, la commission éclaire le prescripteur sur le bon usage du médicament et :

e précise la place du médicament dans la stratégie thérapeutique dans le cadre d’une hiérarchisation et d’'une mise en perspective
avec les autres moyens déja disponibles ;

e cffectue toute recommandation permettant sa bonne utilisation ;

e alerte, le cas échéant, sur les risques de mésusage et, lors des réévaluations, a partir des données d’utilisation, sur le mésusage
constaté ;

e précise la nécessité de restreindre la prescription a certaines catégories de prescripteurs ;

e apprécie si le conditionnement est adapté a une bonne utilisation du médicament ;

e précise si le périmétre de prise en charge doit étre restreint par rapport au champ de 'AMM ;

e peut proposer pour le médicament le statut de médicament d’exception ;

e demande a ce que des études soient réalisées afin de suivre le bon usage des médicaments en conditions réelles d’utilisation.

Ceci est précisé dans la conclusion de ses avis ainsi que dans ses syntheses d’avis ou fiches de bon usage des médicaments.

2.9 Comment assurer une équité de traitement entre médicaments comparables ?

L’équité dans I'appréciation de médicaments comparables s’appuie sur 'identification des médicaments de la méme classe phar-
maco-thérapeutique ou a méme visée thérapeutique et la prise en compte des conclusions de leur évaluation antérieure par la
commission.

Cependant, le monde du médicament et des alternatives thérapeutiques évoluant en permanence, la prise en compte des conclu-
sions antérieures de la commission pour des médicaments similaires peut ne pas étre toujours pertinente et donc retenue.

Dans le cas ou I'innovation vient modifier la stratégie thérapeutique, la commission peut décider de réévaluer I'ensemble des médica-
ments de la méme classe pharmaco-thérapeutique ou ayant la méme indication.

2.10 Comment évaluer les médicaments associés a un test diagnostique ou a un acte ?

Pour certains médicaments la démonstration d’efficacité ou de tolérance ne concerne qu’une sous-population des patients atteints
de la maladie ciblée. Cette sous-population est identifiée par un test diagnostique qui devient un préalable nécessaire a la prescription
du médicament. L’évaluation du médicament et du test se fait de maniére conjointe et I'entreprise exploitant le médicament est invitée
a fournir les données permettant d’évaluer le test dans le méme temps que celles permettant I'évaluation du médicament. La HAS se
prononce alors sur le bien-fondé de la prise en charge du médicament et du test associé. La commission se prononce sur le bien-
fondé de la prise en charge du médicament, prenant en considération la maniére dont la démonstration d’efficacité a été réalisée dans
la sous-population déterminée par le test.

Il en est de méme lorsque le médicament doit étre associé a un acte.

2.11 Quel est le champ de la réévaluation pour les renouvellements d’inscription ?

Les médicaments inscrits sur la liste sécurité sociale doivent étre réévalués tous les 5 ans. Il ne s’agit pas d’une reconduction systé-
matique. Cette réévaluation porte essentiellement sur le service médical rendu par le médicament, sur la base des données obtenues
depuis la précédente évaluation par la commission, mais peut aussi porter sur ’ASMR. Les données des études post-inscription,
d’utilisation, de bon usage ou de mésusage sont naturellement prises en considération pour cette réévaluation.

Selon les conclusions de cette réévaluation, une nouvelle proposition de maintien ou non sur la liste des médicaments remboursables
est faite.

5. Comparaisons indirectes — Méthodes et validité. HAS, novembre 2010.
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C’est ainsi que le SMR peut étre remis en cause, suite a I'obsolescence de certains produits face a I'arrivée de nouveaux médica-
ments constituant un progres et venant donc modifier les stratégies thérapeutiques. Ne pas tenir compte de ces modifications de la
stratégie thérapeutique pourrait induire une perte de chance pour le patient.

Lors d’un renouvellement d’inscription, la commission peut étre amenée a réévaluer I’ASMR. Avec un délai suffisant pour apprécier
une tolérance meilleure qu’attendue, a moyen ou long terme, cette ASMR peut étre évaluée a la hausse. Apres I'introduction d’un
nouveau médicament d’un intérét thérapeutique supérieur ou I'absence de confirmation de propriétés particulieres cette ASMR peut
étre réévaluée a la baisse. Dans les deux cas, la commission doit focaliser son évaluation des médicaments dans le cadre de leur
indication de I'’AMM.

Il est a noter que les médicaments inscrits sur la liste des médicaments agréés aux seules collectivités n’entrent pas dans ces rééva-
luations quinquennales mais peuvent faire I'objet d’une réévaluation de médicaments de la méme classe pharmaco-thérapeutique ou
ayant la méme indication.

2.12 Comment la commission soutient-elle 'innovation ?

La reconnaissance d'un progrés (majeur, important, modéré) est une reconnaissance en soi de I'innovation. A I'issue de I'évaluation
réalisée, le CEPS, sur la base de I'avis de la commission, fixe par convention le prix du médicament. Toute ASMR de | a lll autorise
un dépbt de prix européen.

En cas de médicament présumé innovant tel que défini par le reglement intérieur de la commission, I'instruction et I’évaluation sont
accélérées par un dépdt de dossier aupres du service évaluation des médicaments avant I'octroi de ’AMM et le démarrage d’une
instruction anticipée. Le bureau de la commission se prononce sur le caractere présumé innovant ou non d’'un médicament, selon que
le médicament remplit ou non I'ensemble des critéres suivants :

e une nouvelle modalité de prise en charge de la maladie ;

e susceptible d’apporter un progres cliniquement pertinent par rapport aux moyens disponibles ;

e qui répond a un besoin non ou insuffisamment couvert.

2.13 Estimation de la population cible

Une des missions de la commission consiste a estimer la population cible du médicament susceptible de prise en charge. Cette
détermination permet de prévoir les volumes de prescription justifiés. A noter que, dans certains cas, la commission peut délimiter
un périmétre de remboursement plus restreint que celui de 'indication de I'’AMM ; la population cible estimée tient compte de cette
restriction.

La détermination de la population cible est fondée sur :

e les données épidémiologiques (issues des observatoires, registres, bases de données de prescription, d’activité hospitaliere ou de
remboursement, le nombre de patients en affection de longue durée, la littérature scientifique...) disponibles portant sur la maladie
et les effets des traitements existants ;

e un raisonnement conduisant, par étapes, a la population susceptible de recevoir le médicament proposé au remboursement.

2.14 Les demandes d’études post-inscription

Au moment ou elle rend son avis, la commission identifie les incertitudes sur les conséquences a court ou a long terme de I'intro-
duction du médicament sur la santé de la population. En vertu de 'article R. 163-18 du CSS, la commission peut alors demander le
recueil de données complémentaires sous la forme d’une étude post-inscription. Celle-ci vise a collecter des données sur I'effet du
médicament en conditions réelles d’utilisation, essentielles pour réduire I'incertitude initiale et permettre une réévaluation pertinente,
sur les aspects cliniques individuels et collectifs.

Ces études ont souvent pour objectif de documenter, dans le cadre des réévaluations quinquennales ou plus précocement si besoin,
en situation réelle d’utilisation, tout ou partie des éléments suivants : conditions de mise sous traitement, populations réellement
traitées, durées de traitement, observance, bénéfices des traitements, impact du traitement sur les stratégies thérapeutiques, sur
I’organisation des soins...

Ces demandes d’études sont mentionnées dans les avis de la CT et peuvent étre reprises dans la convention signée entre le Comité
économique des produits de santé (CEPS) et I'entreprise. Les conditions de réalisation de ces études sont prévues dans les accords
cadres signés par le CEPS avec les Entreprises du médicament (LEEM) et un comité de suivi CEPS/HAS établit une coordination dans
leur mise en ceuvre et leur suivi.

Les méthodes a utiliser pour mettre en ceuvre ces études sont détaillées dans « Les études post-inscription sur les technologies de
santé (médicaments, dispositifs médicaux et actes), Principes et méthodes HAS. Novembre 2011 ».

2.15 Caractere indépendant, transparent et impartial des avis de la commission
Comme toutes les instances de la HAS, la commission de la transparence se doit d’assurer le caractére indépendant, transparent et
impartial de ses avis.

Elle se compose ainsi de praticiens dont les liens d’intéréts avec les entreprises du médicament sont peu nombreux. Le principe
appliqué est que les membres ayant des liens majeurs avec I'entreprise exploitant le médicament évalué ou avec celles exploitant les
comparateurs cliniguement pertinents ne participent ni aux débat ni aux votes.

Les membres de la commission et toute personne lui apportant son concours sont tenus de se conformer aux dispositions de la
charte et du guide de déclaration d’intéréts et de gestion des conflits d'intéréts de la HAS.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/etudes_post_inscription_technologies_sante.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/etudes_post_inscription_technologies_sante.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_522970/deontologie-et-independance

Les mémes regles s’appliquent aux experts apportant leur concours a la commission, sauf dans le cas exceptionnel des maladies ou
indications rares ; les responsables de centres de référence, seuls a méme de bien connaitre ces maladies et leurs traitements, sont
alors sollicités.

Linstruction des dossiers par un service de la HAS sans lien avec les entreprises du médicament assure I'exposé des données dis-
ponibles sans biais de lecture.

Les avis et leur synthese, les points principaux des débats de la commission sont publiés systématiquement sur le site de la HAS
assurant la transparence de cette évaluation et de ses conclusions. Depuis le mois de novembre 2015, la transcription des débats
qui ont lieu au sein de la commission est publiée sur le site Internet de la HAS, aprés que chaque industriel concerné a masqué les
informations qui sont de I'ordre du secret industriel et commercial.

3. Réforme des modalités d’évaluation des médicaments

En mars 2015 et a la demande de la ministre de la Santé, un groupe de travail sur I'évaluation des médicaments a été lancé sous la

présidence de Dominique Polton. La lettre de mission mentionnait les quatre objectifs suivants :

e dresser un état des lieux des difficultés actuelles rencontrées lors de I'évaluation des produits de santé ;

e proposer des options d’évolution des criteres d’admission au remboursement et de négociation des prix des produits de santé,
I’évaluation comparative ainsi que la médico-économie devant étre au centre des réflexions ;

e Jétailler les conséquences attendues en termes d’organisation et de gouvernance des différents acteurs impliqués dans ces ques-
tions ;

e ¢valuer les différentes modalités de financement qui pourraient étre mises en ceuvre pour permettre une juste rémunération des
industriels de sante, tout en assurant le respect des engagements pris dans le cadre de la programmation pluriannuelle des
dépenses de santé.

Le groupe de travail constitué a rassemblé I'ensemble des parties prenantes avec une forte mobilisation de la commission de la trans-
parence ainsi que du service d’évaluation des médicaments (SEM). La HAS a ainsi activement contribué a I'élaboration de I'état des
lieux de I’évaluation du médicament en alimentant la mission de nombreux bilans et analyses transversales.

Ainsi, lors des premieres concertations, le SEM pour le compte de la CT a souhaité réaliser un diagnostic partagé de la situation
actuelle et des forces et faiblesses du systeme d’évaluation en vigueur, avant d’envisager de le modifier.

Dans ce cadre, il a été réalisé :

e un historique des critéres d’accés au remboursement, initialement au travers d’un critere comparatif « ASMR a 6 niveaux »,
puis le questionnement sur le bien-fondé de la prise en charge et I’évolution vers le SMR en 1999 (décret n° 99-915 du 27 octobre
1999) ;

e un bilan d’activité quantitatif des SMR rendus par la CT sur les 5 derniéres années. Deux tendances ont été identifiées : environ

80 % des SMR attribués (pour des médicaments nouveaux ou des extensions d’indication) sont importants, et 7 a 10 % des cas

selon les années sont jugés insuffisants. Un nouveau médicament sur 10 revendiquant une premiere inscription n’est pas admis au

remboursement ;

un bilan chiffré de I'impact des réévaluations du SMR. Une analyse de I'ensemble des avis rendus dans le cadre de réévalua-

tions non programmeées (saisines, demandes du laboratoire) a été menée entre 2012 et 2014 ; ce qui représente 576 réévaluations.

La moitié de ces réévaluations s'accompagnaient en outre d'une réévaluation de I'ASMR. Ces évaluations ont conduit dans 26 %

(15/57) des cas a une dégradation du SMR et/ou de I'ASMR initiale dont 5 ont conduit a un SMR insuffisant (pour tout ou partie des

indications). Si I'on s’intéresse aux 27 réévaluations du SMR seul, celui-ci a été dégradé dans 48 % (13/27) des cas. A contrario,

dans le cadre des renouvellements d’inscription quinquennaux rendus en 2014, 90 % (84/163) ont abouti au maintien du SMR ;

e une analyse qualitative de ’ensemble des avis rendus en procédure d’instruction compléte (inscriptions, extensions d’indi-
cation, renouvellements d’inscription, réévaluations) en 2014 ; ce qui représente 307 SMR évalués. Une grille de codage reprenant
les cing dimensions réglementaires du SMR a été prédéfinie et complétée, pour les 307 SMR, par un évaluateur comme suit :

» l'efficacité et la tolérance, classées selon la gradation : importante, modérée, mal établie/non quantifiable ou insuffisante,

» la gravité de la maladie : modérée, grave, pronostic vital engage,

» la visée du médicament : curative, préventive, substitutive, symptomatique, traitement d’appoint, autre (palliatif, antalgique),

» la place dans la stratégie thérapeutique : 1 intention, 2¢ intention, derniere intention, traitement de recours/supplémentaire, pas
de place dans la stratégie thérapeutique,

» lintérét de santé publique : important, modéré, faible, non défini/non quantifiable/absent ou négatif.

Ce bilan, dont les résultats sont repris dans le rapport final de la mission, a permis d'objectiver I'existence de facteurs de pondération
implicites qui ont évolué au fil du temps. Si antérieurement le niveau de SMR était particulierement dépendant de la gravité de la patho-
logie concernée, un changement s’est opéré au sein de la commission qui s’attache de plus en plus a la quantité d’effet.

La place dans la stratégie thérapeutique est discriminante de maniere binaire : les médicaments qui n’ont pas de place dans la stra-
tégie thérapeutique obtiennent un SMR insuffisant. Mais lorsqu’une place existe, sa caractérisation (traitement de 1%, 2¢ ou énieme
intention, traitement supplémentaire, traitement de recours...) n'a pas d’impact sur le niveau de SMR. Enfin, ni la visée du traitement,
ni I'intérét de santé publique n’apparaissent réellement discriminants.

6. Centre trente-sept médicaments réévalués dont plusieurs dans le cadre d'une réévaluation dite « de classe », regroupant des médicaments de la méme classe pharmaco-
thérapeutique (ex : réévaluations des produits de contraste iodés, des traitements hormonaux substitutifs de la ménopause, des opioides forts ou des solutés de remplissage).
Ainsi, si I'on considere que tous les médicaments réévalués dans le cadre d'une méme réévaluation comptent pour 1, la commission a effectué 57 réévaluations.
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Le SEM a également alimenté les éléments de diagnostic en comparant le systéme d’évaluation et d’acces au remboursement fran-
cais a celui des autres pays.

Cette comparaison s’est appuyée sur les résultats de I'enquéte EUnetHTA de 2011, regroupant 30 pays, dont 26 européens.

Une tres grande majorité des pays (80 %) gerent leur panier de soins de ville au travers d’une liste positive. Six pays utilisent une liste
négative, principalement pour les médicaments a colt tres élevé et lorsqu’un doute existe sur leur efficacité en conditions réelles.
S’agissant de la gestion du panier des soins a I’hépital, 12 pays utilisent une liste positive.

Le lien fort entre existence d’une liste positive et évaluation a priori pour accéder au remboursement a été souligné. Lévaluation a
priori est ciblée (nouveaux produits, médicaments en oncologie, médicaments orphelins) et réalisée dans des délais courts (180 jours
réglementaire). Elle est comparative et s’appuie sur six criteres principaux (poids relatif non explicité) :

o |'efficacité (83 % des pays) et I'efficacité en vie réelle (41 % des pays) ;

e le ratio bénéfice/risque (45 %) ;

e le colt/efficacité (62 %) ;

e |a valeur thérapeutique ajoutée ;

e le besoin thérapeutique ;

e |a transposabilité.

Il a été souligné que, contrairement aux autres pays européens, le SMR n’évalue pas deux de ces dimensions : la valeur thérapeutique
ajoutée et le colt/efficacité. A contrario, I'item « caractere symptomatique, curatif ou préventif » du SMR n’est retrouvé pour aucun pays.

Deux grands types de « systeme de remboursement » existent : d’'une part des systemes a 100 % (avec plafonnement du reste a
charge) et d’autre part des systemes a taux différenciés par produit, similaires au systeme francais, décrits en Belgique, Grece, Por-
tugal et Hongrie. Le systeme belge a néanmoins été jugé complexe dans la mesure ou les taux différenciés par produit dépendent
également du type de médicament et de leur prix.

Enfin, le SEM a procédé, en sus de la communication de ses délais d’instruction, a une étude complémentaire de I'étude publiée par le
LEEM en mars 2015 portant sur les délais d’acces au remboursement de 220 médicaments ayant obtenu une AMM entre 01/01/2009
et le 31/12/2014, dont 107 ayant fait I'objet d’un avis de la commission de la transparence. Les objectifs étaient a la fois de valider et
partager le diagnostic, I’étude du LEEM comportant certains biais, mais aussi de mieux analyser la formation de ces délais.

Pour les 107 médicaments concernés, le SEM a recalculé les délais entre les dates de dépbt effectives, les dates d’examen et les
dates d’avis en intégrant les périodes de suspension, et a également colligé des informations qualitatives (demande d’audition, pro-
cédure d’instruction, recours au pré-dépdt, recours aux ATU...).

Les résultats confirment le diagnostic du LEEM avec un délai moyen entre la date de dépdt/date d’avis de 128 jours (dont 108 jours
pour I'examen) et un délai médian de 122 jours (versus 127 jours dans I'analyse du LEEM).

Les nuances et biais suivants ont été soulignés :

e 99 % des médicaments retenus par le LEEM ont été instruits selon une procédure d’instruction compléte qui implique deux réunions
de la commission a 2 semaines d’intervalle pour I’'examen et I’adoption de I'avis, avec 45 minutes d’examen en commission ;

e 40 % (42/107) de ces dossiers ont fait I'objet d’une audition, I'audition étant programmée en moyenne 88 jours apres la date
d’examen.

Cette étude a également démontré que le recours au pré-dépdt améliorerait significativement les délais moyens (- 30 jours), bien qu'il
n’ait concerné que 20 médicaments sur les 107 étudiés.

De plus, et afin de disposer d’un diagnostic sur le périmetre le plus complet possible, le SEM a également analysé les délais d’instruc-
tion de tous les nouveaux médicaments inscrits au remboursement, quelle que soit la procédure d’instruction, sur la méme période
de temps, ce qui représente 1 350 médicaments. Les résultats montrent des délais moyens entre la date de dépét effective et la date
d’avis de 97 jours.

Pour finir, la CT a identifié puis partagé avec le groupe de travail les situations ou I'évaluation lui est rendue difficile et tout particulie-

rement :

e celle des médicaments ou la démonstration d’efficacité est limitée, dans des pathologies pour lesquelles il N’y a pas d’alternative
thérapeutique. Lorsque la quantité d’effet d’un médicament est faible, mais que celui-ci apporte une couverture partielle a un besoin
médical jusqu’alors non couvert, il peut obtenir un SMR faible/modéré et une ASMR IV. Il peut également s’agir de médicaments pour
lesquels la quantité d’effet est mal démontrée, mais ou il est impossible d’obtenir un meilleur niveau de preuve en raison de la rareté de
la maladie. Dans ces situations — qui sont rares mais amenées a se multiplier du fait des AMM trés précocement octroyées — I'effica-
cité intrinseque faible se confond avec une efficacité relative mineure du fait de I'absence d’alternatives thérapeutiques. La distinction
entre une efficacité intrinseéque « faible » et « insuffisante » porte a débat et repose sur des « seuils cliniques pertinents », évalués au
cas par cas par la commission, en s’appuyant sur les rapports d’experts des centres de référence et des recommandations le cas
échéant. L’analyse chiffrée réalisée par la HAS a identifié¢ 16 médicaments concernés depuis 2012, dont 6 médicaments orphelins ;

e celle des médicaments qui arrivent avec des données partielles et tres limitées dans un contexte d’incertitudes importantes sur les
résultats cliniques ;

e celle des associations fixes ou de stratégies, qui conduisent a formuler un avis pour un médicament qui ne sera pris qu’en associa-
tion avec d’autres, et avec des résultats éventuellement différents selon le médicament auquel il est associé.

Au regard de ces nombreux éléments de diagnostic, comportant aussi bien des bilans d’activité que des analyses techniques et

comparaisons internationales, la HAS a souhaité porter un certain nombre de propositions devant le groupe de travail, et notamment :

e le besoin de discernement dans le processus d’évaluation, notamment en termes de livrables ;

e |a notion de « pari » comme réponse aux problemes identifies des SMR faibles/modérés et ASMR IV, mais plus généralement
comme réponse a l'incertitude associée a certains médicaments. En pratique, la commission y a déja recours ponctuellement
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lorsqu’elle demande une réévaluation avant le renouvellement d’inscription quinquennal. Il s’agirait donc d’officialiser une pratique

de I'évaluateur au travers d’un régime spécifique de prise en charge, défini a priori, avec un principe de sortie du remboursement.

Le maintien serait conditionné a la levée des incertitudes initiales via des études post-AMM. La HAS a proposé une sélection de

médicaments éligibles par la commission de la transparence sur la base de conditions d’entrée strictes (liste non exhaustive) :

» une maladie grave, pour un médicament ayant une population unique,

» un besoin médical non couvert (absence d’alternative),

» des données cliniques incomplétes et/ou une efficacité mal démontrée, mais I'effet observé semble susceptible de représenter
un intérét clinique,

» des données permettant de lever les incertitudes accessibles a moyen terme (< 5 ans) ;

e son souhait de voir évoluer le couple SMR/ASMR vers un indicateur unique, la VTR (valeur thérapeutique relative), dans la mesure
ou le raisonnement de la commission est nécessairement comparatif d’emblée, y compris pour le jugement sur le SMR, et cette
approche comparative est celle de toutes les agences d'HTA européennes.
La VTR présente également des évolutions par rapport a I’ASMR actuelle
avec un score resserré (4 niveaux), I'introduction d’une VTR négative, et des
criteres mieux explicités. L'ensemble des évolutions proposées par la HAS
est synthétisé dans le document ci-contre.

Un indicateur intégré fondé surla
—— comparaison I

N - L VTR majeure Taux différenciés selon
A lissue des propositions retenues par Dominique Polton, des analyses de . un mécanisme a définir

. ey 2 . . TSR A . VTR important i
faisabilité et des simulations ont été réalisées par le SEM, notamment en ce qui w:“1 ¢ par ':3{5;5%'5

. . . N 3 2 . . - mineure

concerne le scénario 3 qui propose un critére d’évaluation unique avec taux | | (= ASMRIV)
différenciés. - Bl roppeiadioss i
La HAS a proposé que le taux de remboursement d’un nouveau médicament | . Semredefe —
. . . A . . ! . + Sam & holbarrmn Finstrigtion Avis défavorable au
évalué soit le méme que celui de son comparateur. Plusieurs configurations | “SRiEHE" cemmemmems remboursement
« & difficultés » ont été analysées : absence de comparateur cliniquement per- | tuciegisame o

. PORT] . N . . = Pari » ou remboursement
tinent (ex. : médicament orphelin, derniere ligne en oncologie), comparateur . " emporaire

hors AMM (ex. : FAMPYRA dans la SEP), le groupe de comparateurs n’a pas
d’autres comparateurs que les médicaments du groupe (ex. : AASAL), le com-
parateur est en RTU (ex. : SYLVANT), le comparateur est un DM (ex. : HYALGAN dans la gonarthrose), coexistence de plusieurs
comparateurs a taux différents (ex. : diabéte, kératose actinique...), le comparateur de I’étude clinique n’est pas optimal... D’apres les
premiers éléments d’analyse, aucune difficulté technique n’a été identifiée a condition de définir d’autres criteres que la seule référence
aux taux des comparateurs. La HAS a, par ailleurs, souligné que ce scénario implique, en prospectif, I'évolution vers des taux uniques
par pathologie.

Activités de la commission

En 2015, I'activité de la commission s’est répartie comme suit :

» Demandes d’accés ou de maintien au remboursement

LLa commission évalue toutes les demandes déposées par les entreprises du médicament auprés du service évaluation des médi-
caments (SEM).

Cela a constitué la majorité de ses avis et correspond aux demandes soumises a la commission par les entreprises du médicament,
sans que le calendrier en soit prévisible, pour solliciter une inscription, un renouvellement d’inscription, une réévaluation, une prise de
connaissance des modifications des conditions d’inscription voire une radiation de leurs spécialités.

De méme, elle répond aux saisines du ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale qui ont notamment concerné en 2015 des
vaccins, des anticancéreux, les plasmas ou les médicaments indigués dans le traitement de la maladie d’Alzheimer...

Elle réalise également des réévaluations générées par des autosaisines, répondant ainsi a sa mission de gestion dynamique du panier
de biens et de services remboursables eu égard a I’évolution du contexte scientifique et médical, aux nouveautés, innovations subs-
tantielles survenues ou informations venant modifier la prise en charge des malades (cf. programme de travail annuel de la HAS).

» Etudes post-inscription

Depuis octobre 2013, la commission assure directement le suivi et la coordination des études post-inscription qu’elle demande et
évalue, le groupe Intérét de santé publique et études post-inscription n’ayant pas été renouvelé.

De plus I'article 11 de I'accord-cadre CEPS-LEEM du 5 décembre 2012 prévoit de nouvelles modalités de suivi et d’évaluation des
nouveaux médicaments en pratique médicale réelle dont la gestion serait confiée a la HAS et au CEPS. C’est ainsi qu’un comité de
suivi des études en vie réelle réunissant le CEPS et la HAS a été mis en place le 9 avril 2013. Les actions réalisées par ce comité dans
le suivi des études post-inscription sont détaillées.

» Innovations et activités internationales

Afin de soutenir I'innovation et en cas de médicament présumé innovant, I'instruction et I’évaluation par la commission sont accélé-
rées grace a un dépbt de dossier aupres du service évaluation des médicaments concomitamment au dépét du dossier de demande
d’AMM, permettant le démarrage d’une instruction anticipée. Il existe aussi une procédure d’évaluation anticipée, des que le médi-
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cament a obtenu un avis favorable du CHMP. Pour des médicament nouveaux, en développement, qui visent a couvrir un besoin
thérapeutique mal ou non couvert, des rendez-vous précoces, nationaux ou internationaux, sont organisés afin de répondre aux
questions posées par les entreprises du médicament sur leur plan de développement et d’obtenir des données d’un standard de
qualité répondant aux exigences de I'évaluation des technologies de santé.

» Remboursement dérogatoire

La commission effectue les évaluations des prises en charge dérogatoires qui concernent d’une part les recommandations tem-
poraires d’utilisation et d’autre part les avis portant sur I'identification d’alternatives thérapeutiques prises en charge par les régimes
obligatoires de sécurité sociale des médicaments ayant fait I'objet d’une autorisation temporaire d’utilisation.

» Information et bon usage des médicaments

La commission élabore des documents de promotion du bon usage du médicament. Ces informations, accessibles a tous via le site
Internet de la HAS, sont essentiellement destinées aux professionnels de santé, afin de leur permettre de prendre connaissance de
maniere synthétique, rapide et en temps réel, des principales conclusions de la commission. Ces conclusions, délivrées sous la forme
de synthéses d’avis et de fiches bon usage du médicament, visent a éclairer le professionnel de santé sur I'opportunité de prescrire
ou non un médicament a son malade.

1. Demandes d’accés ou de maintien au remboursement

1.1 Demandes recues par la commission

Cette partie concerne les demandes déposées et enregistrées entre le 1% janvier et le 31 décembre 2015. Elles peuvent ne
pas avoir encore fait 'objet d’un examen par la commission au 31 décembre 2015. ['avis alors réalisé ne figurera que dans le
compte rendu d’activité de 2016.

Les entreprises du médicament qui souhaitent voir les médicaments qu’elles exploitent inscrits, maintenus ou radiés sur la liste des
médicaments remboursables ou sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités doivent soumettre leur demande a la
commission de la transparence en déposant au service évaluation des médicaments de la Haute Autorité de santé un dossier qui
inclut la demande et sa justification scientifique.

Le service évaluation des médicaments s’assure de la recevabilité administrative, réglementaire et scientifique du dossier en vérifiant
que toutes les données nécessaires a I'évaluation du SMR, de '’ASMR et de la population cible sont bien présentes.

Comme le précise le Code de la sécurité sociale (art R.163-9), si les éléments d’appréciation communiqués par I'entreprise qui
exploite le médicament sont insuffisants, la commission peut notifier au demandeur les renseignements complémentaires qui sont
exigés et suspendre les délais d’instruction jusqu’a réception des informations demandées.

La commission se prononce principalement sur les demandes :

e d’inscription ;

e de renouvellement d’inscription ;

e de modification des conditions d’inscription (notamment inscription dans une extension d’indication) ;

e de radiation.

La commission peut également étre saisie par le ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale ou le College de la HAS, en

matiere d’évaluation du SMR des médicaments et sur les conditions de prescription ou d’emploi de ceux-ci. Ainsi, en 2015, la com-

mission a regu des saisines concernant :

e Nocertone — janvier 2015 ;

e les plasmas thérapeutiques — avril 2015 ;

e les vaccins Nimenrix et Menveo — juin 2015 ;

e des médicaments inscrits sur la liste en sus : Alimta, Avastin, Busilvex, Caelyx, Herceptin, Levact, Roactemra, Velcade et Vfend —
juillet 2015 ;

e |es traitements de la maladie d’Alzheimer — juillet 2015 ;

e Cetornan — aodt 2015 ;

e les solutions d'acide hyaluronique — septembre 2015.

Enfin la commission peut, de sa propre initiative, décider de réévaluer des médicaments déja inscrits, notamment si des innovations

sont venues modifier les stratégies de prise en charge d’une maladie, d’'un symptoéme ou d’une stratégie diagnostique ou préventive.

Les résultats de ces travaux sont présentés en 1.5.

Pour chagque dossier déposé, le chef du service évaluation des médicaments désigne un chef de projet (médecin ou pharmacien),
membre des services de la HAS. Le chef de projet rassemble 'ensemble des données disponibles nécessaires, en particulier les
données bibliographiques, pour préparer I'avis de la commission, et ce en complément de celles présentées dans le dossier déposé
par le demandeur. Il en effectue une synthese et en fait I'analyse critique.

Au total, le service évaluation des médicaments a enregistré 842 demandes en 2015, versus 634 demandes en 2014, réparties
comme suit :
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Tableau 1. Répartition entre les différents types de demandes déposées en 2015

Demandes déposées 2015 Rappel 2014
Premiére inscription 247 192
Inscription dans une extension d’indication 41 34
Renouvellement d’inscription 330 212
Modification des conditions d’inscription 54 48
Radiation 67 65
Modification administrative 36 30
Nouvel examen suite au dépdt de nouvelles données 9 1
Réévaluation du SMR ou de '’ASMR/saisine 56 51
Autre demande 2 1
TOTAL 842 634

Le nombre total de dossiers déposés a augmenté d’un tiers en 2015 par rapport a 2014 (+ 208 demandes). Cette augmentation est
principalement le fait des renouvellements d’inscription (+ 56 %) mais aussi des inscriptions (+ 29 %).

Au total, les inscriptions représentent un peu moins du tiers des demandes ; cette proportion reste relativement stable au cours des
années.

1.2 Demandes examinées par la commission

Cette partie reflete I'activité effective de la commission en 2015, puisqu’elle porte sur des demandes examinées par la
commission au cours de I'année. Ces demandes peuvent avoir été enregistrées avant 2015 ou leur instruction peut avoir
éte achevée apres le 31 décembre 2015.

La commission se réunit un mercredi sur deux, toute la journée, dans les locaux de la HAS.

L’'usage est de commencer la séance par des points d’information générale ou d’actualité puis de procéder :
e & I'adoption des projets d’avis des médicaments examinés a la séance précédente ;

e a I'approbation du compte rendu de la séance précédente ;

e a 'examen des demandes prévues a I’ordre du jour.

= La commission s’est réunie a 23 reprises au cours de I'année 2015, elle a examiné 808 demandes.

Tableau 2. Répartition entre les différents types de demandes examinées en 2015

Demandes examinées ‘ Nombre de dossiers

Premiére inscription 236
Inscription dans une extension d’indication 41

Renouvellement d’inscription 326
Modification des conditions d’inscription 46
Radiation 76
Modification administrative 34
Nouvel examen suite au dépbt de nouvelles données 7

Réévaluation du SMR ou de 'ASMR et saisine 42
TOTAL 808
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Cette année 2015 est marquée par une augmentation du nombre de demandes d’inscription examinées (236 versus 191 en 2014)
mais également par une tres forte augmentation des examens dans le cadre de renouvellement d’inscription puisque ce nombre est
passé de 175 en 2014 a 326 en 2015 (+ 86 %).

» Evolution sur 3 ans
Au 31 décembre 2015, 483 demandes étaient en cours d’instruction.

Tableau 3. Nombre de dossiers examinés par séance depuis 2013

Année Total ‘ Nombre/séance
2013 (22 séances) 671 31
2014 (25 séances) 624 25
2015 (23 séances) 808 35

Lorsque le dossier nécessite une expertise particuliere : maladie rare, maladie ou évolution naturelle de la maladie encore mal décrites
dans la littérature, place d’un produit dans la stratégie thérapeutique, question de méthodologie, identification difficile des compara-
teurs, population cible pour laquelle les données épidémiologiques ne sont pas disponibles, la commission fait appel a une expertise
extérieure.

Les experts sollicités, apres avoir décliné leurs éventuels liens d’intéréts, font état de leur analyse et répondent aux questions de la
commission. S’ils ne peuvent étre présents lors des réunions de la commission, leur rapport est Iu par les chefs de projet du service
évaluation des médicaments. Cependant, ils n’assistent ni au débats ni aux votes de la commission.

= Au cours de Pannée 2015, 103 expertises externes ont été sollicitées et 58 présentées en séance par I’expert.

1.3 Avis rendus par la commission

Cette partie présente les avis rendus par la commission en 2015. Les données présentées peuvent correspondre a des
demandes déposees avant 2015 ou dont I'instruction a débuté avant le 1¢ janvier 2015. Les avis dont I'adoption ou la phase
contradictoire était en cours au 31 décembre 2015 n’ont pas été comptabilisés dans ce bilan.

Apres avoir entendu la présentation du dossier faite par les chefs de projet du service évaluation des médicaments et les rapports
des experts, la commission débat puis vote afin de qualifier le service médical rendu (SMR) et I'amélioration du service médical rendu
(ASMR) du médicament examiné.

A partir des données, de la teneur des débats et des conclusions provisoires de la commission, un projet d’avis est adopté et envoyé
a I'entreprise du médicament. Commence alors la phase contradictoire au cours de laquelle I'entreprise peut faire des observations
écrites ou demander & étre entendue par la commission. A I'issue de la phase contradictoire, aprés audition s'il y a lieu, 'avis est
définitif et adressé au CEPS, a I'Uncam, a la DGS, a la DSS, a I'entreprise du médicament. Il est publié sur le site Internet de la HAS.

= En 2015, la CT a rendu 805 avis soit une augmentation de P’activité de + 28 % par rapport a 2014.

Tableau 4. Avis rendus en 2015 selon les différents types de demandes

Avis selon les demandes de ‘ Nombre de dossiers ‘ Rappel 2014
Premiere inscription 232 190
Inscription dans une extension d’indication 40* 45
Renouvellement d’inscription 330 184
Modification des conditions d’inscription 45 45
Modification administrative 36 30
Radiation 77 53
Nouvel examen suite au dépdt de nouvelles données 5 1
Réévaluation du SMR ou de '’ASMR/saisine 40 81
Autre demande 0 1
TOTAL 805 630

* dont 4 déclarées par I'entreprise mais sans demande d’acces au remboursement.
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L"augmentation de I'activité de la commission en 2015 est particulierement marquée pour ce qui concerne le nombre d’évaluations
de primo-inscription (+ 22 %) et les examens de demandes de renouvellement d’inscription (+ 80 %).

Parmi les travaux réalisés, trois sujets ont marqué I'année 2015. Il s’agit de la réévaluation de la place des benzodiazépines dans la
prise en charge de I'anxiété, de la place des associations corticoide/béta 2-mimétique dans 'asthme et la bronchopneumopathie
chronique obstructive et de I'arrivée des anti-PD1 dans le traitement du mélanome malin avancé.

Pour 'examen des demandes, la commission dispose de deux procédures d’instruction :

e la procédure d'inscription simplifiée (PIS) concerne les dossiers pour lesquels le service évaluation des médicaments et le
bureau de la commission détiennent tous les éléments permettant de rédiger un projet d’avis et qui ne posent pas de questions
particulieres, notamment dans les cas suivants :

» I'entreprise du médicament ne demande pas de modification des conclusions de 'avis précédent,

» les nouvelles données cliniques fournies par I'entreprise pharmaceutique ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions
de l'avis précédent,

» aucune nouvelle donnée de la littérature n’est susceptible de modifier les conclusions de I'avis précédent,

» aucune nouvelle donnée de pharmacovigilance n’est susceptible de modifier les conclusions de I'avis précédent,

» il n’a pas été identifié de nouvelle donnée susceptible de modifier la place du médicament dans la stratégie thérapeutique.

Les questions diverses correspondent a des demandes examinées selon la procédure simplifiée qui concernent notamment les

modifications administratives (transferts, changements de nom), les demandes d’inscription relatives a des conditionnements com-

plémentaires, les sujets ou modifications dont la commission prend acte.

Dans ce cas, un projet d’avis est soumis aux membres. L'examen, les débats, le vote et I'adoption ont lieu lors de la méme séance ;

e la procédure d'inscription compléte (PIC) concerne tous les autres cas.

Dans ce cas, I'examen, les débats et le vote ont lieu lors d’une premiere séance a l'issue de laquelle un projet d’avis est rédigé et
soumis pour adoption a la séance suivante. En 2015, 190 des 805 avis rendus ont fait I'objet d’une procédure compléte (contre 219
sur 630 avis rendus en 2014 et 146 sur 620 avis rendus en 2013).

1.4 Inscriptions et extensions d’indication

Cette partie porte exclusivement sur les avis définitifs, c'est-a-dire envoyeés aux décideurs en 2015.

Parmi les 805 avis rendus en 2015, 232 (29 %) ont concerné des demandes de premiere inscription d’'un médicament. Par ailleurs,
lorsque I’AMM autorise une extension d’indication pour un médicament I'entreprise du médicament qui I'exploite doit en informer la
commission méme si elle ne souhaite pas que celle-ci soit remboursable. En 2015, la commission a rendu 36 avis portant sur des
demandes d’inscription dans une extension d’indication et 4 avis sur des extensions d’indication que I'entreprise ne souhaitait pas
porter au remboursement.

P Service médical rendu

Lorsque le médicament a un SMR suffisant (important, modéré ou faible) il peut étre inscrit sur les listes des médicaments rembour-
sables (en pharmacie de ville) ou agréés a I'usage des collectivités (a I'hopital).

Comme le SMR est apprécié indication par indication, un médicament ayant plusieurs indications peut avoir des SMR différents. Le
nombre de SMR attribués chaque année est donc supérieur au nombre d’avis rendus. En 2015, 37 avis d’inscription ou d’extension
d’indication ont comporté des SMR différents.

Le SMR d’'un médicament peut étre considéré comme insuffisant pour une prise en charge par la solidarité nationale dans toutes ses
indications. Cela signifie qu’il ne peut étre pris en charge par la solidarité nationale. Dans ce cas, la commission donne un avis défa-
vorable a son inscription. Sur les 232 demandes d’inscription ayant fait I'objet d’un avis définitif, la commission s’est prononcée pour
un SMR insuffisant dans toutes les indications de 9 médicaments. Parmi les 36 avis rendus dans le cadre de I’'examen des extensions
d’indication, pour 3 médicaments le SMR a été considéré comme insuffisant et un avis défavorable a I'inscription au remboursement
de cette nouvelle indication a été donné par la commission.

Tableau 5. SMR attribués en 2015 pour tout ou partie des indications en premiere inscription ou pour une nouvelle indication (toutes
procédures)

Nombre de SMR total Nombre de SMR Nombre de SMR
(268 avis) Inscription (232 avis) Extension d’indication (36 avis)

Important 219 193 26
Modéré 32 26 6
Faible 15 14 1

Insuffisant 42 34 8
Commentaire/non précisé 5 4 1

TOTAL 313 271 42

Si un médicament a plusieurs indications avec le méme SMR, celui-ci n’est comptabilisé qu’une fois. S'il possede des SMR différents, ils sont comptabilisés une fois dans
chaque catégorie concernée. En 2015, 31 avis ont comporté 2 SMR différents, 4 avis ont comporté 3 SMR différents, et 2 avis ont comporté 4 SMR différents, ce qui
explique que le nombre de SMR formulés soit plus élevé que le nombre d’avis rendus.
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» Amélioration du service médical rendu

Lorsque le médicament a un SMR suffisant (important, modéré ou faible), la commission apprécie I'amélioration du service médical
rendu (ASMR) qu’il apporte. LASMR est une évaluation du progres thérapeutique apporté par le nouveau médicament en termes
d’efficacité ou de tolérance par rapport aux thérapies existantes au moment de son évaluation.

L’ASMR est quantifiée et qualifiée de majeure (1), importante (Il), modérée (lll), mineure (IV). Labsence de progres par rapport a I'exis-
tant est signifiée par une ASMR V.

Le libellé de 'ASMR précise la population ou sous-population de I'indication de I'AMM susceptible de bénéficier de ce progres et ce
sur quoi porte ce progres. De ce fait, 'ASMR peut étre différente, concerner tout ou partie de celle-ci ou une sous-population spéci-
fique, susceptible de tirer un bénéfice particulier du médicament.

Tableau 6. ASMR attribuées en 2015 aux demandes de premiére inscription ou d’inscription dans une nouvelle indication (toutes
procédures)

Total des avis rendus Avis rendus pour les inscriptions Avis rendus pour les El
Cumul = 268 N =232 N = 36

Il 1 0 1

M1l 6 6 0
IV 34 25 9
V 216 194 22
Commentaire 6 4 2)
TOTAL 263 229 34

L’ASMR peut étre octroyée dans tout ou partie d’une indication, si un médicament a regu plusieurs ASMR dans son avis, celui-ci est comptabilisé une fois dans chaque
catégorie concernée. En 2015, 6 avis ont comporté des ASMR différentes, ce qui explique que le nombre d’ASMR formulées soit différent du nombre d’avis rendus. L'octroi
d’un SMR insuffisant n’entraine pas d’appréciation de I'’ASMR.

Tableau 7. ASMR |, Il et lll attribuées depuis 2012 pour tout ou partie des indications en premiére inscription (toutes procedures)

| 0 1 1 0
Il 3 0 5 0
Il 5 8 7 6
TOTAL 8 9 13 6

Tableau 8. ASMR I, Il et Il attribuées depuis 2012 pour tout ou partie des indications en inscription dans une nouvelle indication (toutes
procédures)

0 0
Il 3 2 4 1
Il 5 4 4 0
TOTAL 8 6 © 1

En 2015, la commission a reconnu pour tout ou partie de leurs indications :
e une ASMR importante (Il :

Tableau 9. Médicament s’étant vu reconnaitre une ASMR importante en 2015

Médicament Indication/domaine thérapeutique

VOTUBIA Astrocytome sous-épendymaire a cellules géantes associé a une sclérose tubéreuse de
(extension d’indication) Bourneville, dans la population pédiatrique agée de moins de 3 ans
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e six ASMR modérées (lll) :
Tableau 10. Médicaments s’étant vu reconnaitre une ASMR modérée en 2015

Médicament ‘ Indication/domaine thérapeutique

ICLUSIG Leucémie aigué lymphoblastique a chromosome Philadelphie (LAL Ph+)
(inscription)

IMBRUVICA Leucémie lymphoide chronique (LLC)
(inscription)

GAZYVARO Leucémie lymphoide chronique (LLC)
(inscription)

REVESTIVE Traitement du syndrome de l'intestin court chez I'adulte
(inscription)

SIRTURO Tuberculose pulmonaire multirésistante (TB-MDR)
(inscription)

ZYDELIG Leucémie lymphoide chronique (LLC)
(inscription)

1.5 Réévaluations : renouvellements d’inscription, saisines et autosaisines

Sila commission examine les médicaments en vue de leur accés au remboursement (§ 1.4), elle est également amenée a se pronon-
cer sur I'opportunité de leur maintien dans le panier de biens remboursables. Cela peut avoir lieu dans différents contextes.

» Renouvellement d’inscription

Alors que I'inscription sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités (médicaments pris en charge a I'hdpital) est valable
sans limitation de durée, celle sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux (médicaments remboursés en pharmacie
de ville) est valable pour une durée de 5 ans, renouvelable. Les entreprises du médicament sont donc tenues de déposer aupres de
la commission une demande de renouvellement de I'inscription sur cette liste.

A cette occasion, la commission se prononce sur le maintien ou la modification du service médical rendu des spécialités concernées
en prenant en compte a la fois des nouvelles données d’efficacité et de tolérance disponibles et des données acquises, des évolu-
tions des pratiques concernant les pathologies et les stratégies thérapeutiques des indications concernées. Par son activité de veille
permanente et par le biais des échanges réguliers avec ses partenaires institutionnels, le service évaluation des médicaments identifie
puis analyse la portée de ces informations nouvelles.

Ainsi en 2015, la commission a rendu 330 avis répondant a une demande de renouvellement d’inscription. Dans la majorité des cas
(815 avis — 95 %), les données analysées issues du dossier déposé par I'entreprise ou les recherches documentaires ont justifié le
maintien du SMR attribué précédemment par la commission.

Lorsque la commission estime que son appréciation du SMR d’un médicament doit étre modifiée, ce peut étre suite a :

e une absence de confirmation, en conditions usuelles d’utilisation, des résultats obtenus dans les essais cliniques ;

e une modification de I'appréciation des performances au regard des conditions réelles d’utilisation ;

e la prise en compte de médicaments nouvellement entrés dans la pharmacopée et ayant des performances supérieures ;

e de nouvelles données concernant une mauvaise tolérance ;

e une modification de la place du médicament dans la stratégie thérapeutique.

Dans tous les cas, les conclusions de la commission ont €té une révision a la baisse de son appréciation antérieure, soit :

e 4 ont conclu a une baisse du SMR dans toutes les indications, entrainant une recommandation de prise en charge du médicament
a un taux plus bas ;

e 2 ont conclu a une recommandation d’arrét de la prise en charge du médicament dans une sous-population et a une baisse du SMR
le plus élevé, entrainant une recommandation de prise en charge du médicament a un taux plus bas dans la population restante ;

e 3 ont entrainé un SMR insuffisant dans certaines indications, préconisant ainsi une non-prise en charge dans ces indications ;

e 6 avis ont conduit la commission a conclure a un SMR insuffisant pour la totalité des indications thérapeutiques, et, de ce fait, a une
recommandation d’arrét de la prise en charge du médicament concerné.

p Réévaluation

Indépendamment du calendrier de renouvellement d’inscription, les médicaments peuvent étre réévalués a tout moment et ce a

I'initiative :

e de I'entreprise du médicament qui peut demander la réévaluation du SMR ou de 'ASMR de son produit a tout moment si elle
considéere disposer de données suffisamment pertinentes. Cela a été le cas pour 10 avis rendus en 2015. Dans 4 de ces avis, la
commission a revu a la hausse ses conclusions précédentes (augmentation du SMR) et dans les autres cas, les conclusions pré-
cédentes ont été maintenues ;
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e de la commission qui peut se saisir elle-méme ou étre saisie par le ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale ou le College
de la HAS, et réévaluer ainsi le SMR ou ’ASMR d’un médicament ou d’une classe de médicaments, notamment lorsqu'elle propose
I'inscription d'un médicament susceptible de modifier substantiellement les stratégies thérapeutiques antérieures. Cela a été le cas
pour 30 avis rendus en 2015.

Parmi ces 30 avis, la commission a maintenu ses conclusions précédentes a 19 reprises. Parmi les 11 avis ayant vu une modification

des conclusions de la commission :

e 1 a conclu a une baisse du SMR, entrainant une recommandation de prise en charge du médicament a un taux plus bas ;

e 1 a conclu a I'octroi d’'un SMR insuffisant dans une seule indication ou une population, recommandant ainsi la restriction du péri-
metre de prise en charge du médicament concerné ;

e 7 avis ont conduit la commission a conclure a un SMR insuffisant pour la totalité des indications thérapeutiques, et, de ce fait, a une
recommandation d’arrét de la prise en charge du médicament. Six de ces avis concernaient la méme molécule ;

e 1 avis a conduit a une baisse de TASMR de lla IV ;

e 1 avis a conduit a une hausse de ’ASMR de V a IV.

Enfin, une réévaluation peut étre soumise par I’entreprise du médicament suite a I'obtention de résultats demandés par la commission
dans le cadre d’une étude post-inscription (cf. 2 Etudes post-inscription). Cela a été le cas pour 5 avis rendus en 2015. Dans tous les
cas, les données soumises n’ont pas entrainé de modification des conclusions initiales de la commission.

1.6 Délai de traitement des demandes

Le Code de la sécurité sociale dispose dans son article R.163-9 que « Les décisions relatives a I'inscription du médicament [...] sont
prises et communiquées a I'entreprise du médicament dans un délai de cent quatre-vingts jours a compter de la réception par le
ministre chargé de la sécurité sociale de la demande ».

Pour ce qui concerne le délai d’instruction par la commission, est retenu le temps écoulé entre la validation du dossier et I'envoi de
I'avis définitif au Comité économique des produits de santé. Cette validation est prononcée a I'issue de 'enregistrement du dossier et
du contréle de son contenu administratif et réglementaire. En cas d’irrégularité dans le dépdt du dossier, I'enregistrement est retardé
jusqu’a I'obtention des piéces manquantes. Pour un dossier complet, la validation intervient entre 24 et 72 heures apres le dépot.

L’évaluation d’un dossier validé peut néanmoins étre suspendue a I'initiative de la commission ou de son bureau a tout moment de la
procédure d’instruction, notamment si les éléments d’appréciation communiqués par I'entreprise sont insuffisants ou si des données
nouvelles sont disponibles.

Par ailleurs, le 23 juillet 2014, la commission de la transparence a adopté une modification de son reglement intérieur qui stipule
désormais que le délai est suspendu pendant la phase contradictoire a compter de la date de demande d’audition et jusqu’a la tenue
de celle-ci. Au total en 2015, le délai moyen de traitement des demandes de premiere inscription a été de 100 jours, le délai médian
de 88 jours. Cinquante-deux pour cent de ces demandes ont été traitées en moins de 90 jours.

1.7 Phases contradictoires et recours

» Phase contradictoire

Cette partie porte sur les phases contradictoires des avis transmis aux ministres en 2015. L'audition ou I'examen des obser-
vations écrites de I'entreprise du médicament peut avoir eu lieu en 2014. De méme une audition réalisée en 2015 peut donner
lieu a un avis transmis en 2016 et sera comptabilisée dans le rapport d’activité de 2016.

Lors de I'audition qu’elle a sollicitée dans le cadre de la phase contradictoire, I'entreprise du médicament dispose de 15 minutes pour
exposer ses arguments portant sur ses principaux points de désaccord avec I'appréciation de la commission. Ces points portent le
plus souvent sur le SMR, 'ASMR ou sur 'estimation de la population cible. L'entreprise du médicament peut se faire accompagner
d’experts de son choix, qui se différencient des experts choisis par la commission. Pour ces auditions, les entreprises du médicament
transmettent au préalable au service évaluation des médicaments toutes les observations écrites qu’elles souhaitent faire.

A lissue de I'audition, la commission délibére de nouveau, tenant compte, le cas échéant, des arguments et éclairages présentés par
I’entreprise du médicament, puis vote. Son avis définitif est alors communiqué a I'entreprise du médicament qui dispose de 8 jours
calendaires pour signaler exclusivement les éventuelles erreurs matérielles.

En 2015, la commission a accordé 50 auditions concernant 57 médicaments. Dans la moitié des cas, il s’agissait de demandes de
modification des conclusions de I'avis dans le cadre d’une primo-inscription.

Tableau 11. Motif d’examen par la commission pour les avis ayant fait I'objet d’une audition

Demande ‘ Nombre de dossiers

Premiere inscription 25

Inscription dans une extension d’indication ou modification des conditions d’inscription 5

Renouvellement d’inscription ou réévaluation du SMR ou de 'ASMR a l'initiative de la commission/HAS

! N - 20
ou des entreprises ou suite a une saisine
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P Détail des modifications apportées

Quarante-quatre des 50 auditions effectuées en 2015 concernaient soit le SMR, soit 'ASMR, soit les deux. A l'issue de 39 de ces
auditions les conclusions ont été maintenues (78 %) ; elles ont donc été modifiées dans 22 % des cas, totalement ou partiellement,
en conformité ou non avec les revendications des entreprises. Une audition a donné lieu a une révision a la baisse de '’ASMR.

Tableau 12. Modifications de SMR ou d’ASMR apportées suite a une audition

Critere Modification

SMR Passage de modéré a important (2 avis)
ASMR Passage de V a IV (2 avis)

ASMR Passage de IVa Vv

Les 6 autres auditions qui ne concernaient ni le SMR ni ’TASMR ont porté sur la population cible (2 cas), la place dans la stratégie
thérapeutique (2 cas) ou des aspects rédactionnels de I'avis (2 cas).

Par ailleurs, peuvent étre soumises a la commission les observations écrites des entreprises portant notamment sur le SMR, 'ASMR
ou la population cible puisque le bureau de la commission n’a pas délégation d’action sur ces aspects. Ceci a été le cas pour 13 avis
en 2015.

» Recours dans le cadre de l'article R. 163-13

Apres que I'avis définitif a été transmis au ministre chargé de la Santé et de la Sécurité sociale et que 'Uncam en a été informée,
Iarticle R. 163-13 du Code de la sécurité sociale dispose que :

«[. - Le ministre chargé de la sécurité sociale et le ministre chargé de la santé informent I'entreprise pharmaceutique qui exploite le
meédicament de leur intention de radier un médicament des listes prévues au premier alinéa de ['article L. 162-17 du présent code
et a l'article L. 5123-2 du code de la santé publique. L'Union nationale des caisses d'assurance maladie est également informeée de
cette intention.

Le directeur général de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie informe I'entreprise du médicament qui exploite un médica-
ment inscrit sur la liste prévue au premier alinéa de l'article L. 162-17 de son intention de modifier le taux de participation de I'assuré
aux frais d'‘acquisition de ce medicament lorsque cette modlification résulte d'un changement dans I'appréciation du service méedical
rendu par le produit. Le ministre chargé de la sécurité sociale, le ministre chargé de la santé et le comité économique des produits de
santé sont également informés de cette intention.

Dans les deux cas, I'entreprise du médicament qui exploite le médicament peut présenter des observations écrites ou
demander a étre entendue par la commission prévue a I'article R. 163-15, dans le mois suivant réception de cette informa-
tion ».

Dans ces cas, la commission se prononce sur le bien-fondé de la radiation ou du changement de taux de participation de I'assuré.
En 2015, ce droit a été exercé pour 7 médicaments dont 6 pour une méme molécule et a chaque fois contre I'intention du ministre
de radier. Les entreprises du médicament ont présenté des observations écrites. Suite a ces recours, la commission a maintenu ses
conclusions initiales.

1.8 Demandes retirées par les entreprises du médicament

L'entreprise du médicament peut demander a tout moment le retrait de sa demande. Depuis septembre 2011, le réeglement intérieur

de la commission stipule que si la demande intervient apres I’examen et avant que I'avis soit réputé définitif, le président de la commis-

sion prend acte de cette demande et le projet d’avis est annexé au compte rendu. Les données qui sont de I'ordre du secret industriel

et commercial sont cependant masquées.

En 2015 :

e 5 demandes de retrait aprés examen par la commission ont été formulées par les entreprises ;

e ces retraits ont concerné 4 demandes de premiere inscription et 1 demande de radiation ;

e pour 3 des demandes d’inscription, la commission a estimé que le service médical rendu par le médicament était insuffisant et dans
le quatrieme cas qu’il était soit faible, soit insuffisant selon les modalités d’utilisation ;

e tous ces retraits ont eu lieu aprés I'adoption de I'avis, au cours de la phase contradictoire, mais avant que 'avis ait été définitif.

1.9 Recours en Conseil d’Etat

Au cours de I'année 2015, aucun nouveau recours n'a été introduit devant le Conseil d'Etat & I'encontre de décisions administratives
prises sur la base d'avis de la commission de la transparence.

1.10 Demandes de communication

Conformément a I'article L.1451-1-1 du Code de la santé publique, les séances de la commission de la transparence font I'objet d’un
enregistrement. En outre, les séances font I'objet d’une transcription intégrale communicable sur demande écrite apres occultation
des données relevant du secret industriel et commercial.
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En 2015, 24 demandes de communication des transcriptions des débats de la commission ont été regues et acceptées, envoyées
aux entreprises du médicament par le service évaluation des médicaments.

2. Etudes post-inscription

Au moment de I'évaluation par la commission, il peut persister une incertitude sur les conséquences, a court ou a long terme, de
I'introduction du nouveau médicament sur la santé de la population. La commission a la possibilité, si elle I'estime crucial pour la
réévaluation d’'un médicament, de demander a ce que soient recueillies des données complémentaires a celles déposées lors de son
inscription.

Ces données visent a collecter des informations pragmatiques, essentielles pour réduire I'incertitude initiale et permettre une rééva-
luation pertinente des médicaments concernés, tant sur les aspects cliniques (efficacité et tolérance a I'’échelle du patient) que sur
les aspects collectifs (impact sur I'organisation des soins, parametres économiques...). Ces données n’ont pas vocation a remplacer
celles d’un développement défaillant mais a apporter une information complémentaire aux essais cliniques disponibles, en particulier
lorsqu’il existe un doute sur la transposabilité de leurs résultats a la pratique courante. Elles permettent de documenter les modalités
d’utilisation du médicament en conditions réelles d’utilisation (caractéristiques des médecins prescripteurs et des patients, regles
d’arrét ou de poursuite du traitement, bon usage et mésusage...). Elles consistent aussi a évaluer I'efficacité et la tolérance sur des
périodes de temps supérieures a celles des essais cliniques soumis lors de la premiére évaluation.

Ces données doivent étre disponibles lors de la réévaluation du médicament. Dans le contexte d’une gestion active du panier de biens
et services remboursables et pour renseigner au mieux les patients et les professionnels de santé sur les technologies de santé, les
études mises en place pour collecter ces données constituent un élément important des réévaluations.

La responsabilité de mettre en place ces études revient aux entreprises concernées par les médicaments pour lesquels ces demandes
sont formulées. Dans le cadre du suivi de ces études, la HAS s’assure de I'adéquation de la méthodologie a I'objectif de I'étude afin
d’anticiper sur sa capacité a répondre aux questions posées par la commission. En cas de non-réalisation ou de retard a la réalisation
de ces études, des sanctions peuvent étre prises, réglementaires ou financieres.

Consciente des enjeux et des difficultés qui peuvent étre rencontrées dans la réalisation de ces études, la HAS a mis a disposition des

promoteurs de ces études des documents sur I'élaboration d’un protocole d’étude post-inscription ainsi que d’un rapport d’étude. lis
donnent des points de repére pratiques sur les aspects méthodologiques des études post-inscription.

Le suivi de la mise en ceuvre et de la réalisation de ces études se fait en coordination avec le Comité économique des produits de
santé (CEPS) dans le cadre d’un comité de suivi des études en vie réelle. Les regles de ce comité sont étendues par I'accord CEPS-
LEEM du 31 décembre 2015 et prendront effet en 2016.

Le comité de suivi des études en vie réelle a pour mission de contribuer a la mise en ceuvre et a la réalisation des études en pratique
médicale réelle en s’attachant particulierement aux obstacles manifestes a leur faisabilité dans les délais fixés. Il se saisit des difficultés
lorsqu’il les constate ainsi que de celles qui lui auraient été transmises par les entreprises ou par le LEEM. Ses constats et ses conclu-
sions font I'objet d’échanges avec chaque entreprise concernée ainsi qu’avec le LEEM deés lors que ceux-ci ont une portée générale.
Pour cela, des échanges d’information sur les demandes d’études venant du CEPS et de la commission de la transparence de la
HAS ont désormais lieu. Les themes abordés lors de ces échanges visent a clarifier et a simplifier I'ensemble du processus et priori-
tairement le contenu de I'étude elle-méme grace a une hiérarchisation des objectifs et a leur mise en adéquation avec les exigences
de I'évaluation ; ils concernent également le respect du calendrier de réalisation.

Il est prévu dans I'organisation et le fonctionnement de ces réunions du comité de suivi que ces échanges puissent prendre la forme
d’auditions avec les entreprises et, si besoin, avec le LEEM. Les entreprises n’assistent pas aux délibérations du comité de suivi des
études en vie réelle.

En 2015, le comité s’est réuni a six reprises. Lors de ces réunions, le comité a :

e poursuivi son travail de clarification de son fonctionnement et de I'organisation de ses travaux ;

e poursuivi sa réflexion sur les études post-inscription a réaliser, a maintenir, a surseoir ou a interrompre ;

e identifié les études non démarrées et/ou celles devant étre accélérées en raison d’un rythme d’inclusion ne permettant pas le res-
pect des délais prévus ;

e fait un bilan de I'ensemble des études demandées ;

e anticipé sur les résultats des études a venir sur I'année 2015.

Le comité a enfin affirmé la volonté commune de la HAS et du CEPS de mutualiser les demandes de chaque institution de maniere a

éviter les redondances et a favoriser la réalisation d’une étude dans les meilleures conditions possibles.

Etant donné leurs conséguences qui peuvent étre importantes, ces études doivent étre réalisées selon les standards requis de métho-

dologie et de qualité. L’ objectif de tous est bien d’obtenir, dans les délais compatibles avec les calendriers de I'évaluation, les résultats

validés des évaluations demandées, qu’elles soient médicales ou médico-économiques.

Les études post-inscription en cours en 2015 sont au nombre de 97 (128 en 2014). Vingt nouvelles demandes ont été prononcées,

pour 17 par la commission et pour 3 par le CEPS (8 en 2014, 7 par la commission et 1 par le CEPS). Vingt-quatre avis de la commis-
sion ont intégré les résultats finaux d’études post-inscription (12 en 2014).
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Soutien a l’'innovation

1. Innovation et activités internationales

1.1 Les médicaments présumés innovants

Dans un contexte ou de grandes innovations ont d’ores et déja été réalisées (vaccins, antibiotiques, thérapies ciblées, biothérapies,
prévention des maladies cardio-vasculaires...), démontrer un progres supplémentaire devient ardu.

Afin de soutenir 'innovation et en cas de médicament présumé innovant, I'instruction et I'évaluation par la commission de la trans-
parence sont accélérées grace a un dépot de dossier aupres du service évaluation des médicaments concomitamment au dépdt du
dossier de demande d’AMM et au démarrage d’une instruction anticipée.

Pour étre ainsi désigné, le médicament doit rempilir les criteres qui sont :

e une nouvelle modalité de prise en charge de la maladie ;

e susceptible d’apporter un progres cliniquement pertinent par rapport aux moyens disponibles ;
e et qui répond a un besoin non ou insuffisamment couvert.

En 2015, 3 demandes de reconnaissance de médicament présumé innovant ont été faites par des entreprises du médicament. Une
de ces demandes a obtenu une réponse favorable.

Afin d’obtenir une instruction accélérée de leur dossier, les entreprises ont aussi la possibilité de le déposer avant I'obtention de ’AMM.

Dans le cas d’une procédure d’octroi d’AMM européenne centralisée, il faut que le comité des médicaments humains ait donné
un avis favorable. Dans le cas d’une procédure décentralisée, le RCP doit étre disponible. Ces conditions remplies, les entreprises
peuvent déposer un pré-dossier et I'instruction peut démarrer avant I'octroi de I’AMM.

Ces instructions et dépbts anticipés ne préjugent pas des conclusions de la commission.

1.2 Les rendez-vous précoces

La HAS, au méme titre que les autres agences d’évaluation technologique (HTA) européennes, réalise des « rendez-vous précoces »
avec les entreprises qui développent des médicaments.

Cette mission de la HAS a récemment été renforcée par la loi de modernisation du systeme de santé (article 156 alinéa 10) qui précise
désormais que « La Haute Autorité de santé, autorité publique indépendante a caractére scientifique dotée de la personnalité morale,
est chargée de : « Organiser des consultations précoces avec ses services a la demande des entreprises développant des spécia-
lités pharmaceutiques, des produits ou prestations innovants du fait de leur nouveau mécanisme d’action et d’un besoin médical
insuffisamment couvert, avant la mise en ceuvre des essais cliniques nécessaires a I’évaluation mentionnée au 1° du présent article ».

L’objectif de ces rendez-vous est de répondre aux questions posées par ces entreprises sur la maniere dont elles peuvent conduire
les essais de phase II/Ill d’'un médicament encore en cours de développement.

Cela est réalisé pour des nouveaux médicaments, afin de conduire I'entreprise du médicament a fournir des données d’un standard
de qualité répondant aux exigences de I'évaluation des technologies de santé.

Ces rendez-vous se déroulent soit au niveau national, rendez-vous de I'entreprise avec la HAS, soit au niveau international, ren-
dez-vous entre I'entreprise, la HAS et les autres agences européennes d'HTA (dans le cadre d’un réseau européen dit EUnetHTA),
avec ou sans I’Agence européenne du médicament (EMA).

Dans le cadre d’un travail en collaboration avec 'EMA, une procédure de réalisation des rendez-vous précoces communs est actuel-
lement en cours de rédaction aprés une concertation des différentes agences d’HTA concernées.

Compte tenu des mises sur le marché de plus en plus anticipées pour des molécules innovantes dans des situations ou le besoin

n’est pas couvert, des demandes a des stades plus précoces du développement (avant la phase Il) peuvent également étre accep-

tées sous certaines conditions. Dans ce contexte, la HAS, en collaboration avec les autres agences d'HTA et 'EMA, a participé a des

rendez-vous précoces pour des médicaments en phase | ou Il de leur développement : les « adaptive pathways ».

Pour ces rendez-vous précoces, les entreprises du médicament transmettent une demande argumentée qui permet d’en étudier la

recevabilité pour un médicament nouveau, réellement en cours de développement et dans une maladie ou la couverture du besoin

est imparfaite. L'étape de recevabilité franchie, un dossier contenant les données obtenues en phase Il (efficacité et tolérance) et les

projets de développement en phase Il (plan de développement et schéma des études de phase lll) est fourni.

A ce dossier sont associées les questions posées par I'entreprise aux agences d'HTA. Les aspects abordés dans ce dossier sont :

e contexte médical et connaissances concernant la pathologie ciblée, modalités de prise en charge, traitements existants et position-
nement possible du médicament (pour la pathologie concernée : priorités de santé publique, recommandations pour la pratique
clinique...) et évaluations déja réalisées ;

e spécificités du médicament concerné par la rencontre précoce ;

e données d’efficacité et de tolérance du médicament déja collectées (résultats et niveau de preuve) ;

e essais cliniques envisagés (plan expérimental, objectif, population ciblée, comparateurs, critéres de jugement, durée de traitement
ou de suivi...).

Les questions portent sur la population a inclure, les comparateurs et les criteres de jugement a choisir, la durée de suivi, les sché-

mas d’études... Des questions portant sur la réalisation d’une évaluation médico-économique, si une étude évaluant I'efficience est

envisagée, sont aussi posées.
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Sur la base des informations fournies et des questions, une rencontre a lieu et a pour objectif de répondre aux questions. A I'issue du
rendez-vous, un compte rendu est rédigé et conservé par chacun des participants.

Ces rendez-vous précoces sont non obligatoires, non liants, gratuits et confidentiels.
Les modalités de dépbt relatives aux rendez-vous précoces nationaux sont publiées sur le site de la HAS.

En 2015, un total de 9 rendez-vous précoces a été organisé :

e 4 rendez-vous précoces européens dans le cadre du projet SEED (3) ou EUnetHTA (1) dont 3 en partenariat avec I'EMA ;
e 2 organisés avec différentes agences d'HTA européennes et I'EMA ;

e 3 rendez-vous précoces nationaux ;

permettant la poursuite des efforts sur I'intégration des exigences de I'évaluation de la HAS dans le contexte international de I'éva-
luation des technologies de santé.

lls ont concerné les maladies suivantes :

e le cancer de I'ovaire, la douleur, ’'hémophilie A, une maladie rare, le cancer de la prostate, des tumeurs rares, pour les rendez-vous
internationaux ;

e |a rétinite pigmentaire, des maladies infectieuses, I'hépatite C, pour les rendez-vous nationaux.

2. Remboursement dérogatoire

2.1 Article 487

Depuis le 1¢ janvier 2014, conformément a I'article L. 162-16-5-1 et 2 du Code de la sécurité sociale prévu par la loi de financement
de la sécurité sociale pour 2014 :

« [. — Un médicament qui, préalablement a I'obtention de son autorisation de mise sur le marché, a bénéficié d’une autorisation
temporaire d’utilisation prévue au 1° du | de l'article L. 5121-12 du code de la santé publique peut, a compter de la date a laquelle
l'autorisation temporaire d’utilisation cesse de produire ses effets, étre acheté, fourni, pris en charge et utilisé au profit des patients
par les collectivités publiques pour une indication répondant a I'une des situations suivantes :

1° L'indication a fait I'objet de I'autorisation temporaire d'utilisation et est mentionnée soit dans I'autorisation de mise sur le marché,
soit dans une extension d'autorisation de mise sur le marché en cours d'évaluation par les autorités compétentes ;

2° Lindication n’a pas fait I'objet de I'autorisation temporaire d’utilisation, est mentionnée dans I'autorisation de mise sur le marché et
soit il n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale identifiee par la Haute
Autorité de santé, soit le patient est en échec de traitement ou présente une contre-indication aux alternatives thérapeutiques prises
en charge identifiées.

Par dérogation au premier alinéa du présent |, lorsque le traitement a été initié au titre d'une autorisation temporaire d'utilisation soit
mentionnée au 1° du | du méme article L. 5121-12 dans une indication non reprise dans I'autorisation de mise sur le marcheé, soit
mentionnée au 2° du méme |, la prise en charge du médicament est autorisée, sous réserve que l'indication n'ait pas fait I'objet d'une
évaluation défavorable au titre de I'autorisation de mise sur le marché au sens du premier alinéa de I'article L. 5121-9 du Code de la
santé publique.

Il. — La prise en charge des indications mentionnées au 2° du | du présent article est autorisée sur avis conforme de la Haute Autorité
de santé, saisie par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

La Haute Autorité de santé mentionne, pour chaque indication concernée, les alternatives thérapeutiques prises en charge au titre
des articles L. 162-17, L. 162-17-2-1 ou L. 162-17-2-2 du présent code ou de l'article L. 5123-2 du code de la santé publique. Elle
transmet son avis aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ainsi qu’a I'agence et le rend public, au plus tard un mois
apres I'obtention de I'autorisation de mise sur le marché. »

Dans ce contexte, 'ANSM informe la HAS des médicaments concernés dans un délai d’au maximum 15 jours apres 'avis favorable
du CHMP ou de I'obtention de I'’AMM afin que la HAS puisse rendre un avis sur I'existence éventuelle d’alternatives des médicaments
en post-ATU, mais pré-inscription.

Le College de la HAS doit se prononcer sur les alternatives ayant ’AMM et remboursables existantes, le cas échéant, dans I'indication
de '’'AMM qui n’a pas fait I'objet d’une ATU de cohorte.

Trois cas peuvent se présenter :

1/ Lindication de I'ATU est plus restreinte que celle de 'AMM ; la HAS définit I'indication(s) non définie(s) dans I’ATU de cohorte
mais incluse(s) dans le libellé proposé par le CHMP ou validé dans I’AMM et identifie le cas échéant les alternatives prises en charge
par les régimes obligatoires de sécurité sociale.

2/ Lindication proposée par le CHMP ou validée dans I’AMM est identique a celle définie dans I'’ATU de cohorte de la spécialité.
Par conséquent, le 2° du | de larticle L. 162-16-5-2 du Code de la sécurité sociale ne s’applique pas puisqu’il ne concerne que
les indications mentionnées dans I’AMM et n’ayant pas fait I'objet d’une ATU. Il n’y a donc pas lieu d’identifier, dans ce cas, des
alternatives thérapeutiques prises en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale.

3/ Lindication proposée par le CHMP ou validée par I’AMM est plus restreinte que celle définie dans I’ATU de cohorte de la spécia-

lité. La aussi, le 2° du | de I'article L. 162-16-5-2 du Code de la sécurité sociale ne s’applique pas. Il n’y a donc pas lieu d’identifier,
dans ce cas, des alternatives thérapeutiques prises en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale.

7. Dispositif permanent pour les ATU de cohorte et transitoire pour les ATU nominatives (janvier a juillet 2014).
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1625763/fr/deposer-une-demande-de-rencontre-precoce

Depuis le 1¢ janvier 2015, 19 avis ont été rendus. Les délais d’examen par le College de la HAS ont été d’en moyenne 31 jours
avec une publication effectuée avec un délai de 1 mois supplémentaire du fait de I'attente de la publication des AMM validées par la
Commission européenne.

2.2 Recommandation temporaire d’utilisation (RTU)

Conformément a l'article L. 162-17-2-1 du Code de la sécurité sociale :

« Lorsqu'il n'existe pas d'alternative appropriée, toute spécialité pharmaceutique faisant I'objet d'une recommandation temporaire

d'utilisation prévue au | de l'article L. 5127-12-1 du code de la santé publique, tout produit ou toute prestation prescrit en dehors

du périmetre des biens et services remboursables pour le traitement d'une affection de longue durée remplissant les conditions pré-

vues aux 3° ou 4° de l'article L. 322-3 du présent code ou d'une maladie rare telle que définie par le reglement (CE) n° 141/2000 du

Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999 concernant les médicaments orphelins peut faire I'objet, a titre dérogatoire

et pour une durée limitée, d'une prise en charge ou d'un remboursement. La spécialité, le produit ou la prestation doit figurer dans

un avis ou une recommandation relatifs a une catégorie de malades formulés par la Haute Autorité de santeé, apres consultation de

I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour les produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de

la santé publique, a I'exception des spécialités pharmaceutiques faisant déja I'objet, dans I'indication thérapeutique concernée, d'une

recommandation temporaire d'utilisation prévue a l'article L. 5121-12-1 du méme code... »

« ... les spécialités, produits ou prestations faisant I'objet de I'arrété ne peuvent étre pris en charge que si leur utilisation est indispen-

sable a I'amélioration de I'état de santé du patient ou pour éviter sa dégradation... »

Dans ce contexte, ’TANSM informe la HAS des médicaments concernés des la finalisation du protocole validé avec les entreprises

exploitantes afin qu’elle puisse juger du bien-fondé de leur prise en charge a titre dérogatoire dans le cadre d’une recomman-

dation temporaire d’utilisation.

Sur la base des données mentionnées dans le protocole transmis par ’ANSM, des recommandations en vigueur, des avis d’experts

et des données épidémiologiques disponibles, le service évaluation des médicaments (SEM) élabore un projet de recommandation :

e précisant les caractéristiques du médicament (indications et modalités d’utilisation) ;

e synthétisant les données cliniques disponibles justifiant de son efficacité et de sa tolérance ;

e estimant la population concernée ;

e justifiant le bien-fondé de sa prise en charge dérogatoire en tenant compte de la pathologie, de sa gravité, de la stratégie thérapeu-
tique, de I'absence d’alternative disponible et de sa place dans ce contexte.

L'ensemble de ces données doit permettre de justifier le fait que I'utilisation de ce médicament est indispensable pour les

patients, afin d’améliorer leur état de santé ou éviter leur dégradation.

Ce projet de recommandation est soumis pour information et commentaires aux membres de la commission de la transparence et

pour validation et décision finale au College de la HAS.

En 2015, pour I'ensemble des RTU soumises par ’ANSM, 5 avis du College ont été rendus. Il s’agit de :

e AVASTIN dans le « Traitement de la dégénérescence maculaire liée a I'age néovasculaire » ;

o CIRCADIN chez les « Enfants agés de 6 a 18 ans et traités pour un trouble du rythme veille-sommeil associé a des troubles déve-
loppementaux et des maladies neurogénétiques » ;

e STELARA dans la « Maladie de Crohn active modérée a sévere » ;

e TRUVADA dans la « Prophylaxie pré-exposition du VIH chez les personnes agées de 18 ans et plus a haut risque d’acquisition du
VIH » ;

o VERAPAMIL dans le « Traitement prophylactique de I'algie vasculaire de la face ».

Trois autres avis du College ont été pris mais sont en attente de publication du protocole validé par I’ANSM.

Le bon usage des médicaments

Information et bon usage des médicaments

L’'une des missions confiées a la commission est celle de I'élaboration et de la diffusion de documents d’information sur les produits
de santé.

Afin de transmettre aux professionnels de santé des informations sur le bon usage des médicaments, la commission élabore des
syntheses d’avis et des fiches de bon usage des médicaments

1. Synthéses d’avis

Depuis 2009, la commission diffuse des synthéses d’avis qui visent a éclairer les prescripteurs, médecins généralistes et spécialistes,
libéraux et hospitaliers, dans leur décision thérapeutique. A ce jour, un peu plus de 700 synthéses d’avis sont disponibles.

Il s’agit d’une information a la fois synthétique et objective sur le médicament qui concerne notamment les nouveaux médicaments
proposés au remboursement par les entreprises et, pour les médicaments déja remboursés, leurs nouvelles indications.
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Ces synthéses, issues des avis de la commission, comprennent les messages clés de I'évaluation scientifique et médicale des
médicaments. Elles visent a informer les prescripteurs sur I'intérét du médicament dans la prise en charge d’une affection dans une
indication précise, notamment au regard des alternatives thérapeutiques disponibles. Pour améliorer la lisibilité de ces syntheses, les
messages essentiels sont résumés en début de document.

La cible principale est le prescripteur, en particulier le médecin généraliste. Celui-ci est dans 'attente d’informations essentielles mais
courtes et dans un champ d’intérét large, portant sur de nombreuses classes thérapeutiques. Certaines synthéses d’avis concernent
aussi des médicaments qui sont disponibles uniquement a I'hdpital.

En 2015, 104 synthéses d’avis ont été élaborées et diffusées ; elles ont été publiées sur le site de la HAS. Elles y sont directement
accessibles avant que la visite médicale des entreprises du médicament débute chez le praticien. Pour les recevoir chacun peut aussi
souscrire librement a un abonnement par courriel afin d’en étre systématiquement destinataire. La parution d’une nouvelle synthese
fait I'objet d’une information via Twitter.

2. Fiches bon usage du médicament

Les fiches bon usage du médicament sont rédigées pour des médicaments ou un ensemble de médicaments disposant de la méme
indication, dont la population cible est importante, dont la place dans la stratégie thérapeutique mérite d’étre explicitée ou rappelée
ou pour lesquels on anticipe un risque de mésusage.

Les fiches de bon usage du médicament sont publiées sur le site Internet de la Haute Autorité de santé. Ces fiches ont pour objectif
de faire connaitre les résultats de I'évaluation ou de la réévaluation d'un médicament ou d'un groupe de médicaments et de livrer au
plus grand nombre le message clé résultant de son analyse.

Les performances du médicament, le progres susceptible d’étre apporté aux patients (ou pour certains groupes de patients) et la
place de ces médicaments dans la stratégie thérapeutique par rapport aux moyens déja disponibles sont les principaux axes d'infor-
mation. Ces fiches visent ainsi a apporter des informations essentielles au bon usage de ces médicaments par les professionnels de
santé concernés.

En 2015, 4 fiches de bon usage des produits de santé/fiches classe ont été publiées, portant sur :

e |a place des benzodiazépines dans I'insomnie ;

e |a place des associations fixes corticoide/béta-2 mimétique longue durée d’action dans le traitement de fond de I'asthme persis-
tant ;

e les protocoles a respecter dans le cadre d’une interruption médicamenteuse de grossesse ;

e |a place des anticoagulants oraux dans la fibrillation auriculaire non valvulaire.

3. Fiches d’information thérapeutique

Le Code de la sécurité sociale dispose dans son article R. 163-2 que « /'inscription [au remboursement] peut étre assortie, pour
certains médicaments particulierement colteux et d'indications précises, d'une clause prévoyant qu'ils ne sont remboursés ou
pris en charge qu'apres information du contréle médical, selon une procédure fixée par un arrété du ministre chargé de la sécurité
sociale. Dans ce cas, est annexée a l'arrété d'inscription du médicament sur la liste une fiche d'information thérapeutique établie
par la commission [de la transparence]. Cette fiche rappelle, d'une part, les indications thérapeutiques mentionnées au premier alinéa
ci-dessus, d'autre part, les modalités d'utilisation du médicament résultant de ses caractéristiques approuvées par I'autorisation de
mise sur le marché et concernant notamment la posologie et la durée de traitement dans les indications ouvrant droit a la prise en
charge ou au remboursement. La fiche rappelle également, le cas échéant, les restrictions apportées par I'autorisation de mise sur le
marché a la prescription et a la délivrance du médicament. »

Ces médicaments font I'objet d’une prescription sur une ordonnance spécifique. La prescription doit préciser I'indication pour laquelle
le médicament est prescrit afin que soit vérifié qu’elle entre dans « I'indication précise » définie par '’AMM et par la commission de
la transparence qui en a défini le remboursement. La fiche d’information thérapeutique est une aide au prescripteur afin qu'il puisse
effectuer ces prescriptions de maniere adaptée.

En 2015, la commission a rédigé ou mis a jour 25 fiches d’information thérapeutique.

Conclusion et perspectives

1. Les avis de la commission en chiffres

Au cours de I'année 2015, la commission a regu un total de 842 demandes (versus 634 en 2014), dont 247 demandes de premiere
inscription (versus 192), 41 demandes d’extension d’indication (versus 34), 330 demandes de renouvellement d’inscription (versus
212) et 56 réévaluations programmeées incluant 7 saisines, 19 médicaments et plus de 50 indications a réévaluer. La différence entre
2015 et 2014 réside a la fois en une augmentation globale des demandes déposées (inscriptions, une cinquantaine en plus, et renou-
vellements d’inscription, une centaine en plus) et en des conséquences importantes des saisines en termes de nombre d’indications
a réévaluer (une cinquantaine en plus).
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1500923/fr/syntheses-d-avis-et-fiches-bon-usage-sur-les-medicaments%3Fportal%3Dr_1456073

Malgré cette inflation de demandes, la commission aura rendu 805 avis, soit une augmentation de I'activité de 28 % par rapport a
2014 concernant des inscriptions et des renouvellements d’inscription.

En 2015, la commission a poursuivi sa juste appréciation de I'intérét thérapeutique des nouveaux médicaments. Le service médical
rendu (SMR) des médicaments s’apprécie indication par indication.

Les conclusions de la commission pour ce qui concerne le SMR n’ont pas été trés différentes de celles de 2014 : sur 268 SMR pro-
noncés pour des demandes d’inscription, il y a eu 42 SMR insuffisants ; 9 médicaments n’ont pas été proposés a I'inscription, en
raison d’un SMR insuffisant dans toutes leurs indications.

Par comparaison a 2014, les conclusions de la commission different essentiellement sur ’ASMR avec 22 ASMR | a lll octroyées en
2014 et 7 en 2015.

Cinquante auditions ont été demandées pour 57 spécialités. La commission a changé certains aspects de I'avis (niveau de SMR,
d’ASMR, libellé de I'avis, place dans la stratégie thérapeutique ou population cible) dans 22 % des cas, que ce soit en conformité ou
non avec les demandes de I'entreprise du médicament.

Le délai moyen de traitement des demandes de premiere inscription a été de 100 jours (107 jours en 2014), le délai médian de 88
jours (95 jours en 2014). Cinquante-deux pour cent de ces demandes ont été traitées en moins de 90 jours (délai maximal requis).

2. Reconnaissance de l'innovation

La reconnaissance de I'innovation se fait aussi dans le cadre de procédures accélérées d’instruction et d’examen. En 2015, seuls
3 médicaments ont fait I'objet de cette demande. L'un a répondu aux conditions nécessaires pour étre considéré par le reglement
intérieur de la commission comme « présumé innovant ».

Le service évaluation des médicaments a également réalisé en 2015, pour le compte de la commission, 9 rendez-vous précoces avec
des entreprises du médicament a propos de médicaments en cours de développement et susceptibles de couvrir un besoin de santé
insuffisamment ou non couvert.

Ces rendez-vous précoces ont permis d’indiquer aux entreprises quels étaient, du point de vue de I'évaluation technologique, le meil-
leur comparateur pour leur nouveau médicament mais aussi les criteres de jugement pertinents, les schémas d’études appropriés
et la durée nécessaire des essais cliniques de phase lll @ mettre en place en vue d’étre @ méme de fournir des données de qualité
pour démontrer I'amélioration thérapeutique apportée par le nouveau produit. Ces rendez-vous préfigurent les rendez-vous précoces
prévus dans la loi de modernisation du systeme de santé.

3. Réforme des modalités d’évaluation des médicaments

La commission confirme en 2015 sa doctrine publiée en 2011, ce qui contribue a la lisibilité de ses avis ainsi qu’a leur prévisibilité.
Les éléments nécessaires a la démonstration de l'intérét et du progrés thérapeutique sont désormais bien connus des entreprises
du médicament, en particulier les déterminants qui conduisent a I'attribution d’'un SMR suffisant ou insuffisant et a la reconnaissance
d’une ASMR.

Cependant, il est devenu nécessaire de repenser les criteres d’évaluation des médicaments. Une réflexion a été lancée par la ministre
de la Santé afin de repenser les criteres permettant de réaliser I'évaluation technologique des médicaments. Cette mission a été
confiée a Mme Dominique Polton.

La HAS, au travers de la CT et du SEM, a activement contribué a I'élaboration de I'état des lieux de I'évaluation du médicament en
alimentant la mission Polton de nombreux bilans et analyses transversales.

Ces analyses techniques rétrospectives ont facilité la compréhension des difficultés du systeme d’évaluation et des besoins des
acteurs avant d’envisager de le modifier.

Bien que le SMR soit un critere éprouvé, adaptable a tous médicaments et toutes situations, et dont I'usage est maitrisé par la CT,
cette derniere a proposé des pistes d’évolution afin d’apporter des éléments de réponse aux difficultés idenfiées.

La commission a ainsi recommandé d’introduire du discernement dans le processus d’évaluation en sollicitant des allegements
de taches (suppression de I'évaluation des génériques, suppression des avis pour la radiation d’une spécialité faisant I'objet d’une
non-commercialisation ou d’un arrét de commercialisation, suppression de I’évaluation par la CT lorsque la demande concerne un
changement d’exploitant...).

Elle a proposé et défendu la création d’un dispositif de remboursement temporaire qui permettrait de recommander le remboursement
d’un médicament au potentiel suspecté mais non démontré pour une durée limitée. Cette période de remboursement dérogatoire
serait mise a profit pour collecter des données cliniques et médico-économiques qui permettraient a la HAS, a l'issue de la période,
d’affermir son jugement et d’évaluer si la promesse est réellement tenue. Cette proposition a été retenue dans le rapport final de la
mission.

Enfin, la CT a réaffirmé sa préférence pour des scénarios faisant évoluer le couple SMR/ASMR vers un indicateur unique : la VTR.

4. Indépendance, impartialité et transparence de la commission

En 2015, la commission a poursuivi sa politique de choix d’experts n'ayant pas de lien majeur avec les entreprises du médicament
concernées par I'évaluation en cours, a I’'exception de cas particuliers diment motivés, notamment en cas de maladie rare et de
médicament orphelin.
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Cela s’applique aussi bien aux membres de la commission participant aux débats et s’exprimant lors du vote que pour les experts
extérieurs recrutés.

Dans le respect de la législation, les débats sont désormais enregistrés et transcrits en sténotypie et les opinions des membres retra-
cées de maniere plus détaillée qu’auparavant dans les proces-verbaux des séances de la commission, accessibles sur le site de la
HAS, au méme titre que les ordres du jour.

Ala demande d’un tiers, lorsque I'avis de la commission est définitif, la transcription de ces débats peut étre demandée. Sous réserve
de masquage des informations ayant trait au secret industriel et commercial, ces transcriptions sont communiquées.

5. Bon usage des médicaments et information destinée aux professionnels de santé

Dans le cadre de sa mission en faveur du bon usage du médicament, la commission a élaboré et publié sur le site Internet de la HAS
104 synthéses d’avis. Plus de 700 synthéses sont désormais disponibles. Comme les avis, ces syntheses sont publiées sur le site de
la HAS. Des syntheses font également I'objet de points d’actualité réguliers dans le magazine de la HAS et font toujours I'objet d’une
information via Twitter.

Courtes et aisément lisibles, elles sont des aides a la prescription du médicament et mises a disposition bien avant que la visite médi-
cale des entreprises du médicament débute chez le praticien.

Quatre fiches de bon usage du médicament ont été rédigées et publiées, portant sur la place des benzodiazépines dans I'insomnie,
la place des associations fixes corticoide/béta-2 mimétique longue durée d’action dans le traitement de fond de I'asthme persistant,
les protocoles a respecter dans le cadre d’une interruption médicamenteuse de grossesse et la place des anticoagulants oraux dans
la fibrillation auriculaire non valvulaire.

Vingt-cing fiches d’information thérapeutique ont été élaborées ou actualisées pour des médicaments d’exception et publiées sur le
site de la HAS.
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Commission nationale d’évaluation
des dispositifs medicaux et des
technologies de sante (CNEDIMTS)

Conformément a I'article L. 161-37 du Code de la sécurité sociale modifié par la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments et des produits de santé, la commission nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS) établit chaque année un rapport d’activité qui est remis au Parlement. Le rapport
d’activité de la CNEDIMTS se limite a sa mission réglementaire. Il ne concerne que I'évaluation des dispositifs médicaux en vue de leur
inscription sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR) et I'’évaluation de certains dispositifs médicaux (DM) financés
dans les prestations d’hospitalisation. Ce rapport ne concerne pas I'évaluation des actes professionnels.

Le rapport d’activité établi pour I'année 2015 est construit en deux parties :

e |a premiere partie du rapport présente les missions, le fonctionnement et la doctrine de la CNEDIMTS en vue d’expliciter les moda-
lités et principes selon lesquels elle met en ceuvre les critéres d’évaluation des produits de santé en vue de leur prise en charge par
I’Assurance maladie ;

e |a deuxieme partie détaille le bilan d’activité de la CNEDIMTS pour I’'année 2015 :

» le bilan de I'activité non programmeée correspondant a I'activité dite de « guichet » qui dépend du dépbt de dossiers des fabricants
ou distributeurs de dispositifs médicaux :

- les demandes déposées aupres du service évaluation des dispositifs médicaux,

- les demandes examinées par la CNEDIMTS,

- les avis rendus par la CNEDIMTS,

- les avis ayant fait I'objet d’une demande de phase contradictoire,

- les demandes d’études post-inscription,

le bilan de I'activité programmeée correspondant aux révisions des descriptions génériques, saisines du ministre et autosaisines,

le bilan des documents de bon usage élaborés,

les rendez-vous précoces avec les fabricants,

les attentes de la CNEDIMTS en termes de données cliniques.

Abréviations et acronymes

ADDFMS aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales

AMM autorisation de mise sur le marché

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ASA/ASR amélioration du service attendu/amélioration du service rendu

CCAM classification commune des actes médicaux

CEPS Comité économique des produits de santé

Cnamts Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés
CNEDIMTS | commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
CEESP commission évaluation économique et santé publique

CSF Comité stratégique de filieres industries et technologies de santé

CSIS Conseil stratégique des industries de santé

CSP Code de la santé publique

CSS Code de la sécurité sociale
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CT commission de la transparence

DGS Direction générale de la santé

DGOS Direction générale de I'offre de soins

DM dispositif médical

DMDIV dispositif médical de diagnostic in vitro

DMIA dispositif médical implantable actif

DPI déclaration publique d’intéréts

DSS Direction de la sécurité sociale

ECR étude contrélée randomisee

FIT fiche d’information thérapeutique

GHS groupe homogene de séjours

HAS Haute Autorité de santé

IAH indice d’apnées-hypopnées

IGAS Inspection générale des affaires sociales

LPPR liste des produits et prestations remboursables
MSA Mutualité sociale agricole

OAM orthese d’avancée mandibulaire

PHRC programme hospitalier de recherche clinique
PIC procédure d’instruction complete

PIS procédure d’instruction simplifiée

PPC pression positive continue

PRME programme de recherche médico-économique
RSI Régime social des indépendants

SA/SR service attendu/service rendu

SAHOS syndrome d’apnée hypopnées obstructives du sommeil

Missions, fonctionnement et doctrine

L’objectif de cette premiére partie est d’expliciter la doctrine de la CNEDIMTS', ses modalités de fonctionnement et les principes selon
lesquels elle met en ceuvre I'évaluation des dispositifs médicaux (DM) sur la base de criteres définis dans le Code de la sécurité sociale.

Les DM couvrent un champ tres varié défini dans le Code de la santé publique : « On entend par dispositif médical tout instrument,
appareil, équipement, matiere, produit, a I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par I'industriel a étre utilisé chez I'homme
a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel
destiné par I'industriel a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le corps humain ou placés dans un orifice
naturel, et qui dépendent pour leur bon fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que
celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénommeés dispositifs médicaux implantables actifs. »

1. Commission mentionnée aux articles R. 5212-7du Code de la santé publique (CSP) et L.165-1 du Code de la sécurité sociale (CSS).
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La CNEDIMTS évalue principalement les DM, mais aussi d’autres produits de santé tels que certains aliments diététiques destinés a
des fins médicales spéciales (ADDFMS) et des produits d’assistance pour compenser le handicap, ainsi que les prestations associées
a ces produits de santé. Cette diversité explique la difficulté d’établir une méthodologie d’évaluation unique pour tous les produits.

La CNEDIMTS se prononce sur I'intérét d’une technologie pour les personnes concernées et sur I'intérét pour la société de I'inclure
dans le panier de biens et services remboursables. L' évaluation peut également étre réalisée dans le but d’éclairer les professionnels
de santé et les usagers sur les conditions permettant d’optimiser I'utilisation de la technologie (bon usage, compétence de I'utilisateur,
environnement nécessaire...).

1. Cadre réglementaire du remboursement des dispositifs médicaux

En cas de demande de prise en charge par I’Assurance maladie, les DM sont soumis a des évaluations complémentaires de celles
relatives au marquage CE. La procédure d’acces au remboursement dépend des modalités de financement.

Différentes modalités de financement et type d’inscription

» Modalités de financement

La prise en charge des DM par I’Assurance maladie varie selon le secteur considéré :

e en secteur ambulatoire, les DM a usage individuel peuvent étre pris en charge grace a leur inscription sur la liste de produits et
prestations remboursables (LPPR). Les DM a usage individuel utilisés pour ou pendant la réalisation d’un acte par un professionnel
de santé et dont la fonction ne s’exerce pas au-dela de I'intervention du professionnel ne peuvent pas étre inscrits sur la LPPR.
Lorsqu’ils sont utilisés pour ou pendant la réalisation d’un acte professionnel, certains DM tels que les équipements pour la radiogra-
phie ne font pas I'objet d’une tarification individualisée. lls sont valorisés au travers de I'acte. Ce dernier est inscrit a la classification
commune des actes médicaux (CCAM) ;

e pour les patients hospitalisés, les DM utilisés ont vocation a étre financés par les séjours hospitaliers (intra-GHS) selon le principe
de la tarification a I'activité. Le tarif du DM est directement négocié avec chaque acheteur ou groupement d’achats hospitalier. Afin
de ne pas introduire d’hétérogénéité dans la distribution des groupes homogenes de séjours (GHS) en raison d’un codt tres élevé ou
d’un niveau de prescription variable, un nombre limité de DM est financé a part, en sus des prestations d’hospitalisation (hors GHS) ;

e afin de renforcer la sécurité sanitaire des produits de santé, la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 et son décret d’application
publié le 15 septembre 2012 (article L.165-11 du Code de la sécurité sociale) ont élargi le champ d’évaluation de la CNEDIMTS
a certaines catégories homogenes de produits financés au travers des prestations d’hospitalisation (intra-GHS). Un arrété du 28
novembre paru le 3 décembre 2013 définit les premieres catégories a évaluer :

» stents intracraniens utilisés dans I'angioplastie des sténoses athéromateuses,

» défibrillateurs cardiaques implantables conventionnels : avec sonde endocavitaire (simple, double et triple chambre),
» défibrillateurs cardiaques implantables sans sonde endocavitaire,

» valves cardiaques chirurgicales biologiques.

P Type d’inscription sur la liste des produits et prestations remboursables

Deux modalités d’inscription sur la LPPR coexistent? :

e |'inscription sous description générique identifie un groupe de produits selon ses indications, ses spécifications techniques, sans

mention de nom commercial ou de société. Si l'industriel estime que son DM répond a la définition d’une ligne générique, il prend
la responsabilité de l'inscrire dans cette ligne. Le DM bénéficie alors des conditions de prise en charge prévues pour cette ligne.
Le produit ne fait pas I'objet d’évaluation par la CNEDIMTS, mais I'industriel (fabricant ou distributeur) a I'obligation depuis 2010 de
déclarer I'utilisation du code LPPR pour son produit aupres de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM).
Depuis la loi n® 2014-1554 du 22 décembre 2014 de financement de la sécurité sociale pour 2015, I'inscription sur la LPPR de pro-
duits répondant pour tout ou partie a des descriptions génériques particulieres peut étre subordonnée au dépdt aupres de I’ANSM
par I'industriel d'une déclaration de conformité aux spécifications techniques des descriptions génériques concernées. L'inscription
de ces produits sur la liste prend la forme d'une description générique renforcée permettant leur identification individuelle. La liste
des descriptions génériques renforcées est fixée par arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ;

e |'inscription sous nom de marque (ou nom commercial) est mise en ceuvre pour les produits innovants ou lorsque I'impact sur les
dépenses de I’Assurance maladie, les impératifs de santé publique, le contréle et/ou la difficulté de définir des spécifications tech-
nigues minimales nécessitent un suivi particulier du produit. Un industriel peut également demander une inscription sous nom de
marque en cas d’indications particulieres ou d’ASA supérieure a celle des dispositifs inscrits sous la ligne générique.

Pour une inscription sous nom de marque, un dossier de demande de remboursement doit étre déposé par I'industriel pour une
évaluation par la CNEDIMTS puis pour la tarification par le Comité économique des produits de santé (CEPS). Le délai réglementaire
pour I'évaluation médico-technique puis la négociation tarifaire est au total de 180 jours.

2. Article R. 165-3 du CSS.
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2. Missions, composition et fonctionnement

2.1 Missions, critéres d’évaluation et composition
La CNEDIMTS est I'une des commissions spécialisées de la Haute Autorité de santé (HAS).

Les missions, les criteres d’évaluation et le fonctionnement de la CNEDIMTS sont régis par le Code de la sécurité sociale et par le
reglement intérieur de la commission.

Depuis 2014, la commission est présidée par le Pr Jacques Belghiti, chirurgien digestif, également membre du College de la HAS.

Elle était initialement composée de 19 membres scientifiques. Le décret du 9 juillet 2015 prévoit désormais que la commission se
compose de 28 membres : 21 membres titulaires et 7 suppléants qui ont une voix délibérative. Sont également présents 8 membres
ayant une voix consultative représentant notamment les directions centrales du ministere de la Santé et les différents régimes d’as-
surance maladie. Les membres sont nommés pour une période de 3 ans, renouvelable deux fois, par décision du College de la HAS.

Afin d’intégrer les modifications prévues par le décret précité, la commission a été renouvelée par le College de la HAS le 4 novembre

2015 comme suit :

e le Dr Pierre-dean Benezet, médecine physique et réadaptation, et le Pr Claude Lefeuvre, cardiologue interventionnel ont été nom-
més vice-présidents ;

e 23 autres membres ont été choisis en raison de leurs compétences scientifiques. Il s’agit de praticiens de différentes disciplines
(anesthésie-réanimation, cardiologie, chirurgie digestive, chirurgie orthopédique et chirurgie vasculaire, endocrinologie, ergothérapie,
gastro-entérologie, méthodologie, neurologie, oto-rhino-laryngologie, pharmacie hospitaliere, radiologie, radiologie interventionnelle
et rhumatologie). Ces praticiens apportent non seulement leur connaissance de la pratique mais également leur expertise en matiere
d’évaluation ;

e 2 membres ont par ailleurs été choisis parmi les adhérents d’associations de malades et d’'usagers du systeme de santé afin de
renforcer le dynamisme de la démocratie sanitaire au sein de la HAS.

2.2 Procédures

» Procédure d’élaboration d’un avis

L’élaboration des avis de la CNEDIMTS comprend les étapes suivantes :

e le service évaluation des dispositifs (SED) instruit les données fournies dans le dossier du demandeur, éventuellement complétées
de données issues de la littérature ;

e |a commission examine ces données, si besoin fait appel a I'avis d’experts externes a la commission ;

e sur la base des documents préparatoires, les débats, votes et conclusions de la commission donnent lieu a la rédaction d’un projet
d’avis par le SED ;

e |a CNEDIMTS adopte I'avis par vote a la séance suivante. Lindustriel a la possibilité de faire connaitre ses éventuelles observations
sur l'avis lors de la phase contradictoire ;

e |'avis définitif de la commission est transmis aux instances décisionnelles et au demandeur, suivi de sa mise en ligne sur le site
Internet de la HAS.

» Validation administrative et scientifique et instruction des dossiers de demande liés a I'inscription des produits de
santé

Lors d’'une demande d‘inscription, de renouvellement d’inscription ou de modification des conditions d’inscription, I'industriel exploi-
tant le DM dépose un dossier aupres du ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale et simultanément aupres de la CNEDIMTS
pour la partie médico-technique. Pour réaliser le dossier de demande d’inscription, de modification d’inscription ou de renouvellement
d’inscription, un guide est mis a la disposition du demandeur sur le site de la HAS et sur celui du ministere de la Santé.

e Validation des dossiers
Le SED s’assure que le dossier est complet (exhaustivité des documents fournis, notamsmment des publications, marquage CE,
nombre d’exemplaires...) et examine les données scientifiques transmises. Si les éléments communiqués par I'industriel sont
insuffisants, la CNEDIMTS peut notifier au demandeur les renseignements complémentaires qui sont exigés et suspendre les
délais d’instruction du dossier jusqu’a réception des informations demandées®.

e Instruction
Chaque dossier est instruit par un chef de projet du SED.

La procédure d’expertise interne, le mode de recours a I'expertise externe et les étapes de I'instruction du dossier sont décrits
dans le reglement intérieur de la commission.

» Expertise interne des dossiers

Linstruction des dossiers est assurée par le SED. Le service est intégré a la direction de I’évaluation médicale, économique et de
santé publique (DEMESP) de la HAS dirigée par le Dr Jean-Patrick Sales. Il est composé de 18 chefs de projet (pharmaciens, doc-
teur es sciences ou ingénieurs biomédicaux), 1 chargée de mission responsable déontologique, administrative et réglementaire et
2 adjoints (pharmaciens) assistés d’un secrétariat. Depuis le mois d’octobre 2015, le Dr Grégory Emery est responsable du service.

3. Article R. 165-8 du CSS.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/reglement_cnedimts.pdf

Le SED assure I'expertise interne des demandes en respectant la déontologie, les procédures et les délais. Il rédige une analyse du
dossier et des données cliniques disponibles. La synthese est retranscrite dans un document en vue de la présentation en séance de
la commission. Il prépare les avis soumis pour adoption a la CNEDIMTS.

» Expertise externe des dossiers

Le président de la CNEDIMTS peut faire appel a une expertise externe, notamment pour les DM concernant des spécialités non
représentées parmi les membres de la commission. Ce recours est notamment utilisé lorsque les données cliniques sont limitées,
dans le domaine du handicap ou pour évaluer la transposabilité des résultats des études a la pratique médicale. Cette expertise peut
également apporter des informations complémentaires en ce qui concerne la stratégie de prise en charge de la pathologie et la place
du produit dans cette stratégie.

Lors de la révision de descriptions génériques ou en cas d’évaluation d’une catégorie de DM, la commission s’appuie sur les résultats
du travail d’'un groupe d’experts multidisciplinaire.

Dans tous les cas, le choix des professionnels de santé réalisant des expertises pour la CNEDIMTS prend en compte leurs éventuels
liens d’intéréts et leurs compétences. Les professionnels sollicités a titre individuel ou dans le cadre de groupes de travail ne parti-
cipent ni aux délibérations ni au vote de la commission.

» Examen des dossiers par la commission

Il existe deux types de procédure pour I'examen des dossiers en commission :

e la procédure d’instruction compléte (PIC) correspond a I'examen du dossier en séance puis la rédaction par le SED d’un projet
d’avis. L'avis est adopté a la séance suivante ;

e |la procédure d’instruction simplifiée (PIS) permet I'examen d’un projet d’avis avec adoption en séance. L’instruction du dossier
est complete, mais le circuit de validation de I'avis est simpilifié.

La PIS s’applique aux dossiers pour lesquels le SED et le bureau de la commission détiennent tous les éléments permettant de rédiger

un projet d’avis et qui ne posent pas de questions particulieres. Les modalités d’application de la PIS sont détaillées dans le reglement

intérieur.

Pour les demandes d’inscription et de modification des conditions d’inscription, toute revendication d’amélioration du service attendu

formulée par le demandeur implique une instruction selon la procédure complete.

» Procédure contradictoire

Aprés adoption par la commission, I'avis est communiqué au demandeur qui dispose d’un délai de 8 jours a réception de I'avis pour
faire d’éventuelles observations ou pour demander a étre entendu par la commission.

e Observations écrites
Si les observations du fabricant sont mineures et de nature administrative, les corrections sont faites, aprés accord du président
de la commission, par le SED.
L'avis, éventuellement modifié, devient définitif et est alors transmis au ministre et a I'industriel.

Des lors que les observations portent sur le fond de I'avis, le président de la CNEDIMTS soumet les éventuelles modifications a
la commission.

Apres délibération, I'avis, éventuellement modifié, devient définitif et est transmis au ministre, au CEPS et a I'industriel.

e Auditions
L’audition permet au demandeur d’apporter des précisions sur I'avis lors d’une séance de la CNEDIMTS. Le demandeur peut
se faire accompagner d’experts.
L'audition comporte une premiere phase au cours de laquelle I'industriel expose ses arguments. Cette présentation est suivie
d’un échange au cours duquel I'industriel et ses experts répondent aux questions des membres de la commission.
Lors des auditions, la commission ne prend pas en compte les données cliniques n’ayant pas été fournies dans le dossier ini-
tial. En effet, la procédure contradictoire porte sur 'avis rendu par la commission sur la base des données soutenant le dossier
déposé par I'entreprise ayant fait I'objet d’une analyse approfondie.
Apres délibération de la CNEDIMTS, I'avis, éventuellement modifié, est adopté. Il devient définitif : il est transmis au ministre, au
CEPS et a I'industriel.

P Transmission des avis au Comité économique des produits de santé (CEPS)

Les avis de la commission deviennent définitifs :

e des réception du courrier de 'industriel mentionnant qu’il n’émet pas de remarque sur le projet d’avis qui lui a été transmis ;
e a la fin du délai réglementaire de 8 jours si I'industriel n’a fourni aucune réponse suite a I’envoi du projet d’avis ;

e des I'adoption de I'avis éventuellement modifié, a la suite d’observations écrites ou d’une audition de I'industriel.

Ces documents sont systématiquement rendus publics sur le site Internet de la Haute Autorité de santé (www.has-sante.fr).
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3. Principaux déterminants de I’évaluation

Les principaux déterminants de I’évaluation sont :

e le malade et sa maladie ou son handicap ;

e les preuves apportées : pour réaliser son évaluation, la commission s’appuie sur des données scientifiques associées, dans certains
cas, a I'éclairage apporté par des professionnels de santé externes a la commission ;

e |a quantité d’effet et son intégration dans la stratégie thérapeutique et dans le systeme de soins.

Les principaux déterminants de I'évaluation sont détaillés ci-dessous.

3.1 Prise en charge de la maladie et du handicap

La premiere étape de I'évaluation est la prise en compte des modalités habituelles de prise en charge de la maladie (ou du handicap).
Elle s’appuie sur les recommandations professionnelles ou, en leur absence, sur I'avis d’experts.

3.2 Preuves scientifiques apportées

Une étude clinique spécifiqgue du DM a évaluer est attendue si I'équivalence avec un autre DM n’est pas démontrée ou si I'industriel
revendique une action ou une efficacité supplémentaire par rapport a la stratégie de référence.

Les exigences scientifiques de la CNEDIMTS varient selon la catégorie de DM. Les DM a visée thérapeutique nécessitent des études
de plus haut niveau de preuve que les DM d’assistance.

En I'absence d’étude clinique, I'industriel argumente le recours a d’autres méthodes de démonstration du rapport bénéfices/risques
qui seraient mieux adaptées. Cet argumentaire sera analysé par la commission. Par exemple, pour les produits tels qu’une canne, un
cathéter, une seringue ou un déambulateur, le respect des normes techniques peut étre suffisant.

La CNEDIMTS integre dans ses évaluations les données cliniques dont elle a connaissance, qu’elles soient fournies ou non par I'in-
dustriel. C’est notamment le cas pour les données issues du programme hospitalier de recherche clinique (PHRC) ou du programme
de recherche médico-économique (PRME), des lors que I'étude a fait I'objet d’une publication ou d’un rapport d’étude.

La CNEDIMTS considere que les évaluations PHRC ou PRME répondent a un besoin d’évaluation du DM. Ainsi, leur mise en ceuvre ne
doit pas étre entravée. Un avis favorable de la commission pour un DM faisant I'objet d’une telle étude compromettrait les inclusions
dans I'étude ou I'avancement de celle-ci.

» Investigation clinique

Les données scientifiques transmises par I'industriel sont analysées selon les criteres de la médecine fondée sur les preuves. La

CNEDIMTS détermine la pertinence clinique et la transposabilité dans le systeme de soins francais.

Une étude contrélée randomisée congue et réalisée en double aveugle (ou du moins avec un observateur indépendant) est I'étude

offrant le meilleur niveau de preuve. Ce type d’étude n’est pas toujours possible pour évaluer les DM et la commission prend en

compte le contexte.

En cas d’étude de non-infériorité d’un nouveau DM par rapport au DM de référence déja disponible sur le marché, la commission est

attentive a la méthodologie des études fournies et en particulier au choix du seuil de non-infériorité.

L'expérience de la commission dans I'évaluation clinique I'amene a souligner quatre éléments spécifiques dans I'évaluation du DM :

e |a difficulté de mise en ceuvre des études pour les DM ; le nombre d’études disponibles est souvent limité. Lors de la premiére
évaluation, la commission dispose rarement des résultats de plusieurs études cliniques. La qualité et la pertinence des premieres
études cliniques mises en ceuvre est alors déterminante ;

e |'évolution de la performance dans le temps. Dans le cas des DM implantés de maniere durable dans le corps, la commission est
amenée a recommander le remboursement par I’Assurance maladie sur la base d’études cliniques portant sur un suivi a court terme
ou sur des criteres intermédiaires. Elle demande alors des études complémentaires qui doivent confirmer la performance du DM et
sa fiabilité a long terme, en se fondant sur des cohortes représentatives de la population suivie ;

e |a population cible souvent faible, nécessitant une adaptation des méthodes d’évaluation ;

e |e caractere opérateur-dépendant du DM qui doit étre pris en compte dans I'élaboration du protocole d’étude.

» Critéres de jugement intermédiaires
Le recours a des criteres intermédiaires est possible. Leur validité devra néanmoins avoir fait I'objet d’une démonstration scientifique.

» Cycle de vie d’'un DM
Il peut étre plus court que celui de I'investigation clinique.

L’industriel doit anticiper dans le développement de son DM I'apparition d’une ou plusieurs évolutions incrémentales de celui-ci. Ces
évolutions ne doivent pas empécher la réalisation d’études qui doivent étre intégrées dans le schéma initial des études menées. Une
évolution susceptible de modifier le rapport bénéfice/risque doit faire I'objet d’études spécifiques.

» Equivalence

Une équivalence vis-a-vis d’un produit qui a fait ’objet d’étude(s) clinique(s) ne peut étre revendiquée que dans le cas ou ce
produit ne génére pas de risque additionnel. Il doit étre utilisé dans des indications et conditions strictement similaires au produit dont
il revendique I'’équivalence.
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La cohérence de la démarche de I'industriel qui revendique une équivalence est essentielle. Cela est particulierement applicable aux
évolutions de gamme. Il n’est pas nécessaire d’étre strictement identique pour étre équivalent. En revanche, toute différence d’équi-
valence sur la dimension clinique, technique ou biologique doit étre justifiée.

3.3 Place du DM dans la stratégie de prise en charge

Pour définir la place du DM dans la stratégie de prise en charge, la CNEDIMTS prend en compte les recommandations francaises
et étrangeres des sociétés savantes et, en leur absence, I'avis d’experts. Les recommandations sont appréciées en fonction de la
société scientifique qui les émet ainsi que de I'impact factor de la revue dans laquelle elles sont publiées.

La CNEDIMTS précise si le produit s’utilise en premiére, deuxieme, voire troisieme intention par rapport aux alternatives. De méme,
elle précise les populations susceptibles de bénéficier au mieux du produit.

3.4 Impact sur la santé publique

L'impact du produit sur la santé publique est fonction de son effet prévisible sur le systeme de soins (nombre de consultations, nombre
ou durée d’hospitalisations, nombre d’actes évités) et sur les politiques et programmes de santé publique et de son effet potentiel sur
la santé de la population (mortalité, morbidité, compensation d’un handicap, qualité de vie...).

3.5 Réponses aux questions fréquentes

» Quels sont les facteurs conduisant a un niveau de service attendu ou rendu (SA/SR) suffisant ?

La commission tient compte :

e de la démonstration d’une modification de I'évolution spontanée d’une maladie, d’un handicap ou d’un symptdme ou d’un chan-
gement de la prise en charge ;

e du contexte médical en adaptant son niveau d’exigence selon la catégorie de DM de la transposition des résultats aux conditions
réelles d’utilisation du DM ;

e de la gravité de la maladie ou du handicap ;

e de I'arsenal disponible, notamment dans les cas ou les alternatives sont peu nombreuses et ou le besoin thérapeutique n’est pas
couvert ou insuffisamment.

» Quels sont les facteurs conduisant a un niveau du service attendu ou rendu (SA/SR) insuffisant ?

Les raisons les plus fréquentes de I'attribution d’'un SA/SR insuffisant pour I'inscription de DM sont :

e un niveau d’efficacité faible, sans pertinence clinique au regard d’effets indésirables notables ;

e un niveau d’efficacité dont la démonstration manque de fiabilité (critere de jugement intermédiaire non validé, comparateur utilisé
dans une situation clinique différente, nombreux biais notamment nombreux perdus de vue) ;

e une efficacité démontrée dans une population dont la transposabilité a la population effectivement concernée n’est pas certaine ;

e une absence de place dans la stratégie de prise en charge des affections visées par les indications ;

e |'existence d’alternatives (DM ou autre produit de santé) ayant fait la preuve d’une efficacité plus importante ou ayant des effets
indésirables moins graves ou moins fréquents ;

e |'association de plusieurs DM au sein d’un conditionnement, non justifiée au regard des pratiques de soin ou d’utilisation ;

e une absence de démonstration de I'équivalence avec un DM ayant apporté des preuves cliniques (antérieur dans la gamme pour le
méme fabricant ou un DM concurrent).

p Comment est établie Pamélioration du service attendu ou rendu ?
L"amélioration du service attendu ou rendu est une évaluation du progres thérapeutique apporté par le nouveau DM par rapport aux

thérapies existantes. Elle mesure la valeur ajoutée médicale du nouveau DM. Cette évaluation est appréciée a une date donnée dans
un environnement évolutif. Cela présuppose le choix d’un comparateur « pertinent ».

e Comment est choisi le comparateur ?
Le comparateur pertinent est issu de la stratégie thérapeutique, diagnostique ou de compensation du handicap de référence, ou
de la stratégie utilisée en pratique courante en I'absence de preuves scientifiques. Sile besoin n’est pas couvert, le comparateur
est la stratégie actuelle de prise en charge (absence de traitement).
Il est possible de comparer le DM a un autre DM, un médicament, un autre produit de santé, une prestation ou un acte, ou a des
soins de support ou a I'absence de traitement, admis ou non au remboursement et utilisé par les patients.
Cependant concernant le DM, les stratégies existantes (notamment la chirurgie pour les DM implantables) n’ont pas toujours été
scientifiquement validées. Ainsi, le choix du comparateur peut étre difficile. La documentation des comparateurs pertinents est
un élément clé pour définir le niveau d’amélioration des produits proposés par le demandeur.
Pour déterminer au mieux le comparateur le plus pertinent, le recours a des professionnels de santé peut étre nécessaire. Leur
connaissance des alternatives thérapeutiques possibles dans le champ thérapeutique, diagnostique ou de compensation du
handicap vient aider les membres de la commission dans leur travail de vérification et de mise en perspective des preuves.

e Quels sont les critéres de jugement retenus ?
Le critere de jugement doit étre cohérent avec I'effet thérapeutique, diagnostique ou de compensation du handicap annonceé.
Les critéres retenus sont des criteres cliniques (mortalité, morbidité, compensation du handicap, qualité de vie, réduction des
effets indésirables), ou de commodité d’emploi avec un bénéfice clinique pour les patients.
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e Comment est défini le niveau d’ASA/ASR ?
Sauf impossibilité méthodologique argumentée par I'industriel, 'ASA/ASR est évaluée sur la base d’études cliniques, controlées,
randomisées utilisant un critere de jugement principal cliniquement pertinent. Une comparaison directe est recommandée.
Une revendication d’équivalence ou la démonstration d’une non-infériorité par rapport a un autre produit limitent toute revendi-
cation en termes d’ASA a une ASA de niveau V.
Pour une méme catégorie de DM, les niveaux d’ASA/ASR attribuées par la CNEDIMTS évoluent au regard de I'arsenal disponible
et de 'acquisition de données nouvelles. En regle générale, lorsqu’il s’agit d’'une demande d’inscription d’un DM d’une catégorie
de produits non encore évaluée, I'’ASA est accordée par rapport a la stratégie thérapeutique, diagnostique ou de compensation
du handicap existante. Les autres DM issus de cette méme catégorie seront par la suite comparés entre eux.
’ASA | (majeure) s’entend notamment pour un DM ayant démontré une efficacité notable sur le critere de mortalité (pour les DM
a visée thérapeutique) ou une compensation du handicap ayant un intérét majeur pour les DM la concernant.
ASA mineure, modérée ou importante vient qualifier le surcroit d’intérét clinique en termes d’efficacité, de réduction de risques
ou de compensation du handicap selon son intensité.

3.6 Estimation de la population cible

La population cible du DM et/ou de la prestation susceptible d’étre prise en charge en France est estimée pour chacune des indica-
tions dans lesquelles le dispositif médical et/ou la prestation sont proposés au remboursement. Cette détermination permet de prévoir
les volumes justifiés de prescription.

La détermination de la (des) population(s) cible(s) est fondée sur :

e les données épidémiologiques (issues des bases de données existantes de la littérature...) disponibles portant sur les pathologies
ou le handicap concerné et les effets des traitements existants ;

e au vu de ces données, un raisonnement partant de la population concernée (maladie ou handicap) permet d’aboutir, étape par étape,
a la population éligible au remboursement ¢’est-a-dire celle susceptible d’étre traitée par le DM et/ou la prestation. Elle permet aussi,
quand cela le justifie, d’estimer le nombre de patients correspondant a la population pour laquelle une ASA/ASR a été attribuée.

Dans la mesure du possible et dans le cas de renouvellement d’inscription, la CNEDIMTS estime la population rejointe. Elle correspond

a la population effectivement traitée par le DM et/ou la prestation en exploitant le plus souvent les données d’hospitalisation ou de

remboursement.

3.7 Demandes d’étude post-inscription

Les demandes d’étude post-inscription visent a apporter des réponses a des interrogations soulevées lors de la premiere évaluation

faite par la CNEDIMTS. Selon le contexte et les données disponibles au moment de la premiere évaluation, ces questions peuvent

concerner :

e |a vérification du bénéfice/risque a moyen et long terme. Un DM peut étre implanté tres longtemps dans le corps humain. Dans ce
cas, un suivi a long terme du DM est important pour montrer le maintien de la performance ;

e une confirmation des performances cliniques des dispositifs dans leurs conditions réelles d’utilisation (si incertitudes constatées) ;

e une vérification du respect des indications et de I'encadrement préconisés par la CNEDIMTS ;

e |a détection d’un risque particulier dans tout ou partie de la population cible.

Certaines demandes d’étude sont justifiées par une nécessité de suivi « naturel » des DM implantables afin d’évaluer le devenir des

malades et révéler des effets indésirables non attendus initialement. Létendue des informations recueillies doit étre adaptée selon les

DM en veillant a ne pas rompre le parcours de soins.

Ces études sont systématiques dans certains pays et prennent la forme de registres exhaustifs sous la triple responsabilité des socié-

tés savantes, des industriels et des professionnels.

Lorsque la CNEDIMTS demande la réalisation d’une étude post-inscription, les résultats de celle-ci conditionnent son avis lors du
renouvellement de I'inscription au remboursement.

Les méthodes a utiliser pour mettre en ceuvre ces études sont détaillées dans « Les études post-inscription sur les technologies de
santé (médicaments, dispositifs médicaux et actes), Principes et méthodes HAS — Novembre 2011 ».

3.8 Evaluation en vue du renouvellement d’inscription sur la LPPR

L’inscription sur la LPPR est assurée pour une durée maximale de 5 ans dans le cas d’une inscription sous nom de marque.

Dans le cas ou le produit est inscrit sous nom de marque, il appartient a I'industriel de déposer un dossier de demande de renouvel-
lement d’inscription de son produit dans les délais réglementaires.

Lors du renouvellement d’inscription, I'analyse des résultats des études demandées par la CNEDIMTS lors de la premiere évaluation
ainsi que celle des nouvelles données disponibles constituent des éléments d’information pour I'évaluation du service rendu (SR) et
de 'amélioration du service rendu (ASR) apportée par le dispositif.

3.9 Révision des descriptions génériques : objectifs et méthodes

Pour une inscription sous description générique, la durée d’inscription a été étendue, par décret du 13 décembre 2015, a 10 ans au
maximum. Certaines descriptions génériques de la LPPR ne sont plus adaptées a une prise en charge optimale des patients et néces-
sitent d’étre réévaluées. Leur réévaluation a été instaurée depuis 2004 ; elle vise a définir médicalement ces descriptions génériques.
La précision des indications et des conditions de prescription et d’utilisation des produits concernés doit permettre de mieux définir
leur place dans la stratégie de prise en charge.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/etudes_post_inscription_technologies_sante.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/etudes_post_inscription_technologies_sante.pdf

La CNEDIMTS évalue le SR pour les produits correspondant a une description générique. Dans le cas ou une description générique
est jugée obsoléte, la commission peut recommander de ne plus la prendre en charge.

Dans le cas ou deux descriptions génériques ont la méme indication, leur comparaison permet de déterminer si I'une apporte une
amélioration du service rendu (ASR) par rapport a I'autre.

Le passage de certains produits d’une ligne générique a I'inscription sous nom de marque peut étre recommandé par la CNEDIMTS.

La méthode utilisée pour réévaluer les descriptions génériques est fondée sur I'analyse systématique des données de la littérature
scientifique apres interrogation protocolisée des principales bases de données, la prise en compte des données fournies par les
industriels et I'avis de professionnels de santé, réunis dans un groupe de travail multidisciplinaire ou auditionnés.

Le projet de nomenclature qui en émane est transmis aux industriels, le cas échéant aux prestataires de services et distributeurs de
matériels, aux associations de patients en lien avec le sujet évalué, aux représentants des caisses d’assurance maladie, a la Direction
générale de la santé, a la Direction de la sécurité sociale et a la Direction générale de I'offre de soins pour avis avant discussion en
CNEDIMTS.

Ensuite, la CNEDIMTS, en s’appuyant sur les données de la littérature et les propositions du groupe de travall, fait ses recommanda-
tions au ministre.

La phase contradictoire a lieu apres la publication, par le ministre, de I'avis de projet au Journal officiel. Suite a cette phase contradic-
toire, I'avis définitif est publié au Journal officiel.

4. Comment la commission évalue-t-elle I'innovation ?

La prise en charge par I'’Assurance maladie entraine une large diffusion des technologies dans le panier de soins. Ainsi, il était néces-
saire de réserver une place particuliére aux produits innovants.

4.1 Qu’est-ce qu’une innovation pour la CNEDIMTS ?

Jusqu’en 2014, en I'absence de définition formalisée de I'innovation, pour établir le caractére innovant d’un dispositif médical, les
criteres proposés par la CNEDIMTS prenaient en compte a la fois* :
e I'innovation thérapeutique et/ou technologique :
le caractére de nouveauté du dispositif médical ne suffit pas a lui seul pour qualifier 'innovation (au sens de porteuse de progrées
pour le patient), s’il N’y a pas de données en faveur d’un bénéfice clinique (données pouvant nécessiter une confirmation par des
études complémentaires) ;
e et le bénéfice clinique pour le patient :
la technologie de santé répond (dans I'utilisation revendiquée) a un besoin non encore couvert, ou insuffisamment couvert par une
technologie existante dans la prise en charge d’une maladie grave et/ou d'une maladie chronique handicapante.
Soit
La technologie apporte une amélioration significative de la santé des patients ou de la compensation du handicap, par rapport aux
moyens déja disponibles, en termes d’efficacité (bénéfices cliniques potentiels), de tolérance (réduction de risques), de performance
ou d’acces a la thérapeutique.
La compensation importante du handicap et 'amélioration de la qualité de vie peuvent aussi étre considérées (au cas par cas)
comme un bénéfice clinique.

4.2 Quels outils sont disponibles pour accompagner ’innovation ?

Les évolutions législatives de 2008 et 2009 ont apporté des textes essentiels (article L.165-1-1 du Code de la sécurité sociale,
L.1151-1 du Code de la santé publique) pour soutenir ces innovations, ouvrant la possibilité d’'une mise a disposition précoce, tem-
poraire et encadrée, associée au recueil des données cliniques complémentaires nécessaires pour confirmer leur intérét.

Données d’activité

1. Bilan 2015

1.1 Activité non programmée

» Demandes enregistrées

Cette partie traite des dossiers déposés entre le 1° janvier et le 31 décembre 2015. Ces demandes peuvent avoir fait I'objet
d’un examen par la CNEDIMTS apreés le 31 décembre 2015.

4. Le décret n° 2015-179 du 16 février 2015 fixant les procédures applicables a la prise en charge des produits de santé ou actes innovants reprend ces dimensions dans
la définition de ce qui caractérise une technologie innovante pour la mise en ceuvre d’une prise en charge dérogatoire.
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Les fabricants souhaitant I'inscription des DM qu’ils exploitent sur la liste des produits et prestations doivent soumettre leur dossier de
demande de remboursement aupres du SED de la HAS en vue de son examen par la CNEDIMTS.

La CNEDIMTS se prononce principalement sur les demandes :
e d’inscription ;

e de renouvellement d'inscription ;

e de modification des conditions d’inscription.

Elle peut également étre saisie par le ministre chargé de la santé, le ministre chargé de la sécurité sociale et le College de la HAS, sur
les conditions de prescription ou d’emploi des dispositifs médicaux.
La commission peut décider de réévaluer le service rendu (SR) des dispositifs inscrits sur la LPPR de sa propre initiative.

=» Le service évaluation des dispositifs a enregistré 210 demandes.

Demandes ‘ 2015 ‘ 2014

Premiére inscription 95 122
Renouvellement d’inscription 69 68
Modification des conditions d’inscription 35 49
Autre demande (radiation, modification administrative) 11 8

TOTAL 210 247

» Demandes traitées

Cette partie reflete I'activité effective de la commission en 2015, puisqu’elle présente les données portant sur des demandes
examinées par la commission durant cette période. Ces demandes peuvent avoir été enregistrées avant 2015. De méme, leur
instruction peut avoir été acheveée apres le 31 décembre 2015.

La commission se réunit un mardi sur deux, toute la journée, dans les locaux de la Haute Autorité de santé.

L'usage est de commencer la séance par :

e 'adoption des projets d’avis examinés a la séance précédente ;
e |'approbation du procés-verbal de la séance précédente ;

e I'examen des demandes prévues a 'ordre du jour.

=» La commission s’est réunie a 22 reprises et a examiné 221 demandes.

Demandes ‘ 2015

Premiere inscription 96
Renouvellement d’inscription 74
Modification des conditions d’inscription 42
Autre demande (radiation, modification administrative) 9
TOTAL 221
Année ‘ Total ‘ Nombre de dossiers/séance
2015 (22 séances) 221 10

2014 (20 séances) 179 11,3

20183 (21 séances)

163

11,8

Lorsque le dossier nécessite une expertise particuliere, notamment en cas de population cible faible, pour laquelle les données cli-
nigues ou épidémiologiques ne sont pas disponibles, la commission fait appel a une expertise externe qui donne un éclairage par
rapport a sa pratique.
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Les experts sollicités, apres avoir déclaré leurs éventuels liens d’intéréts, font état de leur analyse et répondent aux questions de la
commission. S’ils ne peuvent étre présents lors des réunions de la commission, leur rapport est lu par le chef de projet du service éva-
luation des dispositifs responsable du dossier. Dans le cas ou I'expert a un conflit majeur, il ne regoit pas le dossier du fabricant et est
simplement auditionné par la commission®. En 2015, 30 experts externes ont été sollicités, dont 4 auditionnés en situation de conflit.

Les associations de patients peuvent également étre sollicitées en qualité de partie prenante afin de faire part de leur opinion sur la
prise en charge de la pathologie concernée. Au cours de I'année 2015, 8 associations ont ainsi été auditionnées par la commission.

Les experts et les parties prenantes (associations de patients et organisations professionnelles) sollicités n’assistent ni aux débats ni
aux votes de la commission.

P Avis rendus

Cette partie présente les avis rendus par la commission en 2015.

Les données peuvent correspondre a des demandes dont I'instruction a débuté avant le 1¢ janvier 2015. Les avis dont I'adop-
tion ou la phase contradictoire était en cours au 31 décembre 2015 n’ont pas été comptabilisés dans ce bilan, bien que la
commission ait procedé a I'examen du dossier. lIs figureront dans le bilan de I'année 2016.

e Avis rendus : totalité de I’activité non programmée

=» La CNEDIMTS a rendu 210 avis en réponse a des demandes déposées par les fabricants.

Demandes

Premiére inscription 89 78
Renouvellement d’inscription 75 58
Modification des conditions d’inscription 35 46
Autre demande (radiation, modification administrative) 11 13
TOTAL 210 195

En 2015, sur les 199 avis rendus (premiere inscription, renouvellement d’inscription et modification des conditions d’inscription), 90
(51 %) ont fait I'objet d’une procédure d’instruction complete, 91 (49 %) d’une procédure d’instruction simplifiee.

Les SA ou SR ainsi que les ASA ou ASR étant attribués indication par indication®, un méme avis peut contenir plusieurs SA ou SR
et/ou ASA ou ASR différents. Pour 6 avis rendus en 2015, 2 SA/SR ont été attribués et 1 avis a obtenu 4 SA/SR, pour 30 avis, plu-
sieurs ASA/ASR ont été données. Pour 4 avis, la commission s’est prononcée simultanément sur le SA et le SR, ainsi que sur ’ASA
et 'ASR car elle répondait a une demande de modification des conditions d’inscription associée a une demande de renouvellement
d’inscription.

Service attendu/service rendu

Répartition des SA/SR

100 %
90 @
80
70
60
50
40
30
20

172

17
10 36

Suffisant Insuffisant

5. En situation de conflit d’intéréts (cf.
6. Selon les articles R. 165-2, R. 165-6, R. 165-11, R. 165-11-1 du Code de la sécurité sociale, la CNEDIMTS évalue les SA/ASA lors de la premiére inscription ou lors des
modifications des conditions d’inscription et les SR/ASR lors du renouvellement d’inscription.
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La figure ci-dessous montre I’évolution des SA/SR attribués depuis la création de la HAS.

SA/SR attribués par la CNEDIMTS de 2005 a 2015

100 %
90

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

M SA/SR suffisant [ SA/SR insuffisant

Amélioration du service attendu/amélioration du service rendu

Répartition des ASA/ASR en 2015

100 %
80

@

40 @
T © © © -I
IV V

Délai
Le délai moyen de traitement de I'ensemble des demandes (inscription, modification des conditions d'inscription et renouvellement
d'inscription), quelle que soit la procédure, a été de 100 jours. Le délai médian a été de 97 jours.

e Avis rendus : les premiéres inscriptions

Parmi les 199 avis rendus en 2015 (inscription, modification des conditions d'inscription et renouvellement d'inscription), 89 (45 %)
concernaient des demandes de premiére inscription au remboursement. Cinquante et une (57 %) de ces demandes d’inscription ont
été examinées en PIC, 38 (43 %) en PIS.

Service attendu

SA 1" inscriptions en 2015

©
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=» La CNEDIMTS a rendu un avis favorable a I'inscription de 73 DM, représentant 78 % des demandes d’inscription.
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Amélioration du service attendu

L’ASA étant appréciée indication par indication, si un dispositif médical a plusieurs indications, il peut avoir des ASA différentes. Le
nombre d’ASA attribuées chaque année est donc supérieur au nombre d’avis rendus. En 2015, 11 avis ont comporté plusieurs
niveaux d’ASA.

ASA 1 inscriptions en 2015

90 % @
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En 2015, la commission a reconnu pour tout ou partie de leurs indications.

Amélioration du service

Nom et type du dispositif médical

attendu

ASA | (majeure) COREVALVE EVOLUT R avec cathéter de pose EnVeoR, bioprothése*, bioprothese valvulaire
aortique implantée par voie artérielle transcutanée

ASA Il (importante) MITRACLIP, clip de réparation mitrale bord a bord

ASA Il (modérée) Aucune

ASA IV (mineure) Emblem S-ICD 3401, sonde de défibrillation sous-cutanée*

SALITOL 7 %, sérum salé hypertonique 7 % pour nébulisation**

ALBERT TWION, dispositif d'assistance électrique a la propulsion pour fauteuil roulant manuel

SURPASS, déviateur de flux

SURPASS STREAMLINE, stent intracranien auto-expansible a largage controlé dit flow diverter

iISTENT, stent de micro-pontage trabéculaire

AQUALEG, revétement de protection pour prothese tibiale

Sir-Spheres, microspheres d'Yttrium-90

Tutoplast, allogreffes osseuses viro-inactivées

DEXCOM G4 PLATINUM, systeme de mesure en continu du glucose interstitiel™

VIBRANT SOUNDBRIDGE : indications des surdités mixtes et de transmission, implant d'oreille
moyenne***

Systéme modulaire de reconstruction massive de I'épaule MUTARS**

HELIX 3D 7E10, articulation de la hanche polycentrique a régulation hydraulique de la phase
d'appui et de la phase d'oscillation

3C100 C-LEG (version 4), genou monoaxial commandé par microprocesseur pour prothese
externe du membre inférieur

PROCLAIM, stimulateur médullaire non rechargeable

* Pour ce dispositif, 'ASA | a été associée a une ASA IV.
**Pour ces dispositifs, 'ASA IV a été associée a une ASA V.
*** Ce dispositif a obtenu deux ASA IV.

112 | HAS - Rapport d'activité 2015



Le tableau ci-dessous compare les ASA revendiquées par les industriels dans les dossiers de demande de remboursement par
I’Assurance maladie aux ASA attribuées par la CNEDIMTS en réponse a ces demandes.

A A O O olle oY=
1 (3 DM) 1 1 1
Il (2 DM) 2
Il (14 DM¥) 8 1
v

* 5 ont obtenu un SA insuffisant.

Remarque : lorsque plusieurs ASA ont été attribuées par la CNEDIMTS pour un méme dispositif, seule la meilleure ASA a été retenue
dans le tableau (exemple : si pour un dispositif la CNEDIMTS a attribué une ASA Ill et une ASA'V, seule I'ASA Ill a été retenue).

e Délais
Le délai moyen de traitement des demandes de premiere inscription, quelle que soit la procédure d’instruction, a été de 87 jours’.
Le délai médian a été de 82 jours. Cinquante-six pour cent (56 %) des demandes étaient traitées en moins de 90 jours. Le délai de
traitement minimal a été de 11 jours et le délai maximal de 189 jours. Quatre-vingt-neuf pour cent (89 %) des demandes ont été closes
en moins de 150 jours. Le délai moyen pour les PIS a été de 62 jours et le délai médian 52 jours. Le délai moyen pour les PIC a été
de 105 jours et le délai médian 99 jours.

En 2015, 14 dossiers ont été reportés a des séances ultérieures lorsque le quorum n’était pas atteint ou que les dossiers programmés
en séance n’ont pu étre examinés.

Les courbes ci-dessous montrent I'évolution des délais pour I'évaluation des demandes d’inscription au remboursement.

Délai médian des inscriptions

180 jours 165,5
160
140
120
100
30 . 68
60 72
40
20
0

90 82

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Pourcentage de demandes d'inscription évaluées en moins de 90 jours

100 %
80
60
40
20

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

7. En application du Code de la sécurité sociale (art. R. 163-9), le délai entre le dépdt de dossier de demande de remboursement et la publication de I'inscription sur la LPPR
au JO est de 180 jours (tacitement 90 jours pour la CNEDIMTS et 90 jours pour le CEPS).
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e Phases contradictoires

Remarque préliminaire : les phases contradictoires portent sur des demandes closes en 2015 par la commission (avis trans-
mis au CEPS en 2015). L'audition ou I'examen des observations écrites peut avoir eu lieu en 2014.

Lors de l'audition qu’il a sollicitée dans le cadre de la phase contradictoire, le demandeur dispose de 15 minutes pour exposer ses
arguments portant sur les points de désaccord. Ces points portent le plus souvent sur les niveaux et libellés de SA/SR et ASA/ASR
ou sur I'estimation de la population cible. Le demandeur peut se faire accompagner d’experts de son choix. Pour ces auditions, le
demandeur peut transmettre au préalable au service évaluation des dispositifs toutes les observations qu’il souhaite faire.

A lissue de I'audition, la commission délibére de nouveau pour confirmer ou modifier I'avis émis initialement. Son avis définitif est alors
communiqué au demandeur.

En 2015, sur les 199 avis rendus : 34 avis (17 %) ont fait I'objet d’une audition au cours de leur phase contradictoire et 7 (4 %) ont fait
I’objet d’observations écrites soumises en commission, soit 41 avis.

Le délai moyen de traitement des demandes pour lesquelles il y a eu une audition ou un examen d’observations écrites, du dépbt du
dossier jusqu’a sa transmission au CEPS, est de 123 jours.

Demandes Nombre de dossiers
Premiére inscription 18
Renouvellement d’inscription 16
Modification des conditions d’inscription 7
TOTAL 41

Toutes les auditions sollicitées en 2015 concernaient soit le SA/SR soit ’ASA/ASR. Les conclusions relatives au SA/SR ou a 'ASA/
ASR ont été maintenues dans 30 cas et modifiées dans 4 cas.
Les quatre modifications ci-dessous concernaient I'attribution d’un SA insuffisant et aucune modification concernant I'ASA n’a été
demandée :

» modification d’un SR insuffisant en suffisant et attribution d’une ASR V ;

» le changement de comparateur a entrainé une modification d’'une ASA IV en ASA V accompagnée d’une modification des indi-

cations ;
» modification d’une ASA IV en ASA lll accompagnée d’une modification des indications ;
» modification de I'indication et du comparateur avec attribution d’'une ASA IV.

1.2 Etudes post-inscription demandées
= La CNEDIMTS a demandé en 2015 une étude post-inscription pour 8 dispositifs.

Onze réunions CEPS/HAS/industriels ont été organisées en 2015 pour 15 industriels différents.

Deux études communes a plusieurs dispositifs ont donné lieu a des réunions impliquant simultanément plusieurs industriels :
e étude STIDEFIX concernant les stimulateurs cardiaques triple chambre (2 réunions/5 industriels) ;
e cotyles a double mohbilité (1 réunion/2 industriels).

1.3 Evaluation de catégories homogénes de produits et réponses aux saisines et autosaisines
En dehors de I'activité d’analyse de dossiers de demande de remboursement déposés par les industriels ou leurs représentants, la
CNEDIMTS est amenée a effectuer des évaluations de catégories homogeénes de produits et a répondre a différentes saisines.

Parmi ces évaluations, la révision des descriptions génériques représente une part importante de I'activité. Elle se fait en deux étapes.
D’abord la révision elle-méme puis la phase contradictoire quelques mois ou années plus tard suite a la publication de I'avis de projet
au Journal officiel.

En 2015, elle a évalué 6 catégories de produits concernant des descriptions génériques. La durée moyenne de ces révisions a été
inférieure a 16 mois. Seuls les travaux achevés en 2015 sont cités.

La CNEDIMTS a effectué 8 autres évaluations de catégories homogenes de produits dans le cadre de phases contradictoires. Ces
phases contradictoires ont duré en moyenne 124 jours et faisaient suite a la parution d’un avis de projet de modification des conditions
d’inscription sur la LPPR. Ces phases contradictoires peuvent avoir lieu qu’il y ait eu ou non un avis de la CNEDIMTS auparavant.

Lors d’une activité non programmée et particulierement complexe, la CNEDIMTS s’autosaisit afin d’évaluer I'ensemble de la catégorie
dans le méme temps. Ce procédé a été appliqué une fois au cours de I'année 2015.

La CNEDIMTS peut étre saisie par le ministre ou les directions du ministere.
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Révisions des descriptions génériques

LPPR

e Postiches pour homme ou femme (désormais dénommés prothéses capillaires).

e Syndrome d’apnées-hypopnées centrales du sommeil et respiration de Cheyne-Stokes — dispositifs médicaux pour traitement
de I'insuffisance respiratoire et prestations associées.

e Solutés de réhydratation orale.

e Sieges pouvant étre adaptés sur un chassis a roulettes (sieges coquilles de série, sieges modulables et évolutifs de série).

e Corsets-sieges (désormais dénommeés sieges moulés).

Intra-GHS
e Défibrillateurs cardiaques implantables.

Phases contradictoires suite a la parution d’un avis de projet de nomenclature

LPPR

e Ventilation assistée.

e Pompes a insuline externes, portables et programmables.
e Implants mammaires.

e Perfusion a domicile.

e Prothéses mammaires externes.

e Pansements.

e Lits médicaux.

Intra-GHS
e Défibrillateurs cardiaques implantables.

Saisines du ministere/CEPS

e Implants mammaires

e Projet d'arrété fixant de nouvelles durées d'inscription applicables aux descriptions génériques.

e Occlusion de I'appendice auriculaire gauche par voie transcutanée — criteres d'éligibilité des centres implanteurs (article L. 1151-1
du CSP).

e Valves aortiques transcutanées : réévaluation des critéres d'éligibilité des centres implanteurs (article L. 1151-1 du CSP).

e Solutions d’acide hyaluronique.

e Modification des modalités d’utilisation et de prescription des neurostimulateurs pour stimulation cérébrale profonde — indication
Parkinson.

1.4 Documents de bon usage

Deux fiches de bon usage ont été publiées :

e « Comment prescrire les dispositifs médicaux de traitement du syndrome d’apnées-hypopnées obstructives du sommeil,
chez I'adulte » ;

e « Neurostimulateurs médullaires implantables : une technique de dernier recours ».

Depuis 2005, la CNEDIMTS produit des fiches de bon usage des technologies de santé. Vingt et une fiches ont été publiées. Elle a

également produit 11 fiches d’information thérapeutique dont 3 publiées en 2015 :

e Thoraflex hybrid, prothese vasculaire hybride ;

e E-vita open plus, prothése vasculaire hybride ;

e Precision spectra, systéme de neurostimulation médullaire implantable rechargeable.

1.5 Rencontres précoces

Afin de permettre aux industriels de réaliser des études cliniques pertinentes, la HAS rencontre depuis 2010 tout demandeur pour
discuter un protocole d’étude clinique. Ces rencontres sont proposées quel que soit le degré d’innovation de la technologie. Les
industriels doivent au préalable soumettre le protocole a discuter, ainsi que les questions qu’ils souhaitent aborder.

Ces rencontres, instaurées en 2010, se sont accentuées jusqu’en 2014 : respectivement 4, 2, 8 et 14 rencontres de 2011 a 2014.
Une diminution des demandes est notée en 2015 : seules 3 rencontres ont été sollicitées par les industriels.

1.6 Attentes de la CNEDIMTS en termes de données cliniques

Depuis 2005, lors des révisions de descriptions génériques (ou plus généralement de catégories de DM) et quand des données cli-
nigues sont nécessaires pour une inscription sous nom de marque (DM n’entrant pas dans la ligne générique ou revendication d’une
ASA), la CNEDIMTS a exprimé ses attentes en termes de données cliniques, notamment en ce qui concerne le critere de jugement
et la durée de I'étude.
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Au total, il existe 28 rapports dans lesquels sont précisées les attentes de la CNEDIMTS en termes de données cliniques lors de
I’évaluation d’'un DM (cf. annexe).

En 2015, la commission s’est prononcée sur ses attentes dans le rapport « Syndrome d’apnées-hypopnées centrales du sommeil et
respiration de Cheyne-Stokes ».

1.7 Evaluation des DM financés en intra-GHS

Cette année, la HAS a procédé a I'évaluation des défibrillateurs cardiaques implantables. Elle a recommandé la création de trois des-
criptions génériques distinctes permettant I'inscription de ces dispositifs sur la liste ad hoc.

1.8 Focus

» Dispositifs utilisés suite au traitement d’un cancer

La HAS a évalué plusieurs catégories de produits utilisés suite au traitement d’un cancer : les prothéses capillaires, les implants
mammaires et les prothéses mammaires externes. Ces évaluations s’inscrivent dans le cadre du 3¢ plan cancer (2014-2019) qui vise
notamment a améliorer la qualité de vie des patients et réduire les conséquences économiques du cancer. Par ailleurs, le contexte
sanitaire particulier de cette année a fait émerger un lien entre la survenue de lymphome anaplasique a grandes cellules et le port d’un
implant mammaire.

Les protheses capillaires visent a pallier le handicap créé par la perte de cheveux. Sur les 52 000 patients concernés chaque année
par la prescription de prothéses capillaires, plus de la moitié sont atteints de cancer. La HAS a mené une évaluation dans le but de
mieux définir les conditions de prise en charge, ainsi que les produits les plus appropriés en termes de rendu visuel et de confort.
Dans son avis, la CNEDIMTS recommande la prise en charge des prothéses capillaires totales, partielles et des accessoires en cas
d’alopécie temporaire ou définitive, partielle ou totale, de I’'adulte et de I'enfant, consécutive a une pathologie ou a sa prise en charge.

Autres dispositifs concernés, les implants mammaires. En France, environ 400 000 femmes sont porteuses d’implants mammaires,
dont 20 % suite a un cancer. En raison d’une augmentation de cas de lymphome anaplasique a grandes cellules associé a un implant
mammaire (LAGC-AIM) et a la demande de la DGS, la HAS a mené une évaluation sur les implants mammaires et leurs alterna-
tives. Cette évaluation constituait une actualisation de ses travaux de 2009. Les nouvelles données disponibles ne permettant pas
d’apporter d’éléments supplémentaires pour que soient envisagées des modifications des implants pris en charge et conditions de
remboursement (indications, contre-indications), la CNEDIMTS a recommandé d’individualiser les implants sous nom de marque afin
de permettre leur suivi via les bases de données médico-administratives. Elle préconise également un encadrement de leur utilisation
et la mise en place systématique d’une concertation pluridisciplinaire.

Enfin, la CNEDIMTS a émis des recommandations sur les modalités de prescription et de délivrance des protheses mammaires
externes. Ces recommandations font suite a 'avis de projet de modification de la procédure d’inscription et des conditions de prise
en charge des prothéses mammaires externes publié au Journal officiel du 19 mai 2015 et a la phase contradictoire prévue a I'article
R. 165-9 du Code de la sécurité sociale. Les protheses mammaires externes sont indiquées apres mastectomie totale ou partielle, en
cas d’asymétrie congénitale ou acquise et en cas d’hypoplasie majeure ou aplasie.

N Pour en savoir plus, consulter I'avis de la CNEDIMTS sur |'évaluation des postiches, sur I'évaluation des implants mammaires,
sur les prothéses mammaires externes.

» Révision de plusieurs catégories de siéges pour personnes handicapées

Dans le handicap, plusieurs catégories d’aides techniques utilisées pour le maintien en position assise lors de déficits posturaux ont
fait I'objet d’une évaluation en 2015 : les sieges coquilles de série, les sieges modulables et évolutifs de série et les sieges moulés
(corsets-sieges).

L'intérét clinique de ces dispositifs a ainsi été réévalué et les conditions de prise en charge ont été définies par la CNEDIMTS.

Parmi les évolutions majeures apportées par la commission, figure une redéfinition des produits contenus dans ces différentes caté-
gories et des indications de prise en charge.

Les sieges coquilles, tels que définis, répondent au besoin de maintien en position assise d’une population limitée aux personnes
agées avec un degré de perte d’autonomie jugé important.

Les corsets-sieges, désormais appelés « sieges moulés », sont destinés aux patients ayant une déficience grave de la station assise
d’origine neurologique, orthopédique et/ou congénitale. Leur nomenclature a été actualisée pour introduire la modularité a tous les
niveaux, afin d’optimiser le positionnement du patient en fonction des zones anatomiques concernées par la déficience.

Les sieges évolutifs et modulables de série sont également destinés aux patients ayant une déficience grave de la station assise
d’origine neurologique, orthopédique ou congénitale, et peuvent constituer une alternative aux sieges moulés (corsets-sieges). Une
nomenclature modulaire a également été recommandée afin de mettre en adéquation les spécifications de ces sieges avec leur objec-
tif d’aide au positionnement.

D’autres types de sieges (destinés a I’'hygiene ou au transport notamment) ont été identifiés dans ces descriptions génériques. Au vu
de leur finalité et de leurs caractéristiques techniques extrémement différentes, la CNEDIMTS a également recommandé I'individua-
lisation de descriptions génériques spécifiques pour les sieges de bain et sieges automobiles en recommandant pour cette derniere
catégorie une prise en charge forfaitaire chez les enfants handicapés de plus de 10 ans.

N Pour en savoir plus, consulter le rapport d’évaluation sur les sieges moulés (corsets-sieges), sur les sieges coquilles de série
et sur les sieges de série modulables et évolutifs.
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1774778/fr/evaluation-des-postiches-pour-homme-et-femme
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2055664/fr/implants-mammaires
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2562245/fr/protheses-mammaires-externes
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2062373/fr/sieges-moules-corsets-sieges
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2062309/fr/sieges-pouvant-etre-adaptes-sur-un-chassis-a-roulettes
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2062309/fr/sieges-pouvant-etre-adaptes-sur-un-chassis-a-roulettes

P Prévention de la mort subite cardiaque

Cause de déces cardio-vasculaire la plus fréquente dans le monde, la mort subite cardiaque (MSC) est le plus souvent liée a une
tachyarythmie ventriculaire responsable d’une instabilité hémodynamique avec perte de conscience, sans récupération spontanée.
Malgré les politiques de santé publiques, fondées sur la chaine de la survie et le développement de I'acces aux défibrillateurs externes
automatiques, le taux de survie a 1 mois reste tres faible en France.

Pour prévenir les MSC, les défibrillateurs cardiaques automatiques implantables (DAI) peuvent étre indiqués pour initier un traitement
électrique antiarythmique en réponse a la détection d’un trouble du rythme ventriculaire potentiellement étal.

En 2015, les DAI avec sonde(s) endocavitaire(s) ont fait I'objet d’une évaluation par la CNEDIMTS afin d’actualiser les conditions de
prise en charge dans la prévention primaire et secondaire de la MSC.

Le choix du type de dispositif (simple, double ou triple chambre) a implanter doit donc reposer sur I’évaluation individuelle du patient
en tenant compte de son état clinique (nécessité de stimulation cardiaque définitive, besoin de détection du trouble du rythme ou
insuffisance cardiaque associée), des complications liées au dispositif médical, du co(t et du bénéfice attendu pour le patient.

Une mise a jour des spécifications techniques minimales a été réalisée afin de prendre en compte les évolutions techniques et les
nouvelles fonctionnalités disponibles avec ces dispositifs.

N Pour en savoir plus, consulter le rapport d’évaluation sur les défibrillateurs cardiaques automatiques implantables avec
sonde(s) endocavitaire(s).

» Evaluation conjointe d’un dispositif et de son acte d’implantation dans Pinsuffisance mitrale

L'insuffisance mitrale est la deuxieme valvulopathie la plus fréquente en Europe. Il s’agit d’une affection grave engageant le pronostic
vital des patients. La CNEDIMTS a réalisé une évaluation conjointe, en 2015, d’un clip de réparation mitrale bord a bord, et de son
acte d’implantation. Cette évaluation s’est inscrite dans une démarche particuliére liée au fort potentiel d’amélioration de la prise en
charge des patients atteints d’insuffisance mitrale. L’ambition de la HAS a ainsi été de réduire les délais d’évaluation tout en évitant
les risques sanitaires et/ou financiers excessifs liés a un acces trop précoce a une technique insufisamment évaluée et un retard de
mise a disposition aupres des patients d’une technique porteuse de progres.

Dans son rapport, la HAS recommande de limiter la technique de réparation mitrale bord a bord aux patients avec insuffisance mitrale
sévere, d’origine dégénérative, symptomatique malgré une prise une charge optimale, non éligibles a la chirurgie de réparation ou de
remplacement valvulaire et répondant aux criteres échocardiographiques d’éligibilité. La HAS insiste sur la validation des criteres de
contre-indication chirurgicale par une équipe multidisciplinaire et recommmande fortement I’'obtention de I'avis d’un gériatre. Enfin, seuls
les patients ayant une espérance de vie supérieure a 1 an doivent pouvoir bénéficier de cette procédure.

Dans les autres indications, et/ou pour des risques opératoires moins élevés, la place de cette technique dans la stratégie thérapeu-
tique reste indéterminée.

N Pour en savoir plus, consulter le rapport d’évaluation sur le clip de réparation mitrale bord a bord et son acte d’implantation.

2. Evaluation de catégories homogeénes de produits et réponses aux saisines et autosaisines : bilan depuis
2006

» Révision de descriptions génériques

Depuis la parution du décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 mentionné a I'article L. 165-1 du CSS relatif a la prise en charge
des produits et prestations, la commission doit réévaluer I’'ensemble des descriptions génériques de la LPPR, chaque catégorie de
DM pouvant correspondre a un nombre variable de lignes (1 a 400).

Le processus de réévaluation est complexe car il se divise en plusieurs étapes :

e évaluation par la CNEDIMTS ;

e négociation du tarif ou du prix par le CEPS ;

e publication de I'avis de projet par le ministre ;

e phase contradictoire et nouvelle évaluation par la CNEDIMTS ;

e nouvelle négociation du tarif ou du prix par le CEPS et publication de I'avis définitif au JO.

Depuis 2005, 36 themes de révision de descriptions génériques ont fait I'objet d’un avis et/ou d’un rapport d’évaluation de la CNEDIMTS.

Révision des lignes génériques Date avis Date de publication Date nouvel Date de publication
CNEDIMTS avis projet avis CNEDIMTS nomenclature

Protheses oculaires 14/06/06 23/10/07 10/07/12 23/10/07

Autosurveillance et autotraitement 24/01/07 10/06/09 06/10/09 12/01/10

Pansements 07/03/07 30/07/09 12/01/10 07/08/10

Prothéses de hanche 05/09/07 21/03/13 02/12/14

Cannes et béquilles 31/10/07
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2557018/fr/defibrillateurs-cardiaques-automatiques-implantables-avec-sonde-s-endocavitaire-s
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2557018/fr/defibrillateurs-cardiaques-automatiques-implantables-avec-sonde-s-endocavitaire-s
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2028916/fr/mitraclip

Révision des lignes génériques Date avis Date de publication Date nouvel Date de publication
CNEDIMTS avis projet avis CNEDIMTS nomenclature
Lits et accessoires 28/11/07 20/09/09 28/04/10 29/06/10
A ils él i
ppare|.sle ectroniques correcteurs 01/04/08
de surdité
Appareils de photothérapie et
Ol la bilirubi
de contrdle de la bilirubine pour 08/07/08 08/05/13 10/10/13 05/07/14
le traitement de la maladie de
Crigler-Najjar de type 1
Bonnets, couvre-moignons 17/02/09
Compression médicale 23/11/10
A il timulati
’ ppa‘re| de neuros |mlu ation 17/02/09
électrique transcutanée
Pompes implantables 29/04/09 06/03/09 28/05/09
Prothe i d
FOINESEes mammalres exiernes 26/05/09 17/03/11 31/05/11 12/04/16
du sein
Implant i t
rrywp ants rnammam{as e 26/05/09
d’expansion cutanée
Apparejlsldwers de correction N 26/01/10
orthopédique de membre supérieur
DM pour perfusion a domicile 14/09/10
Appa@ls modulalres de 14/09/10
verticalisation
I?)ea.mbulateurs et prestations de 14/09/10
livraison
Appareils destinés au soulevement 10/11/10
Coussins de série 08/03/11
Orthéses de membre supérieur 26/01/10
Protheses externes de membre 29/0,6,/,1 0
Subérieur Modifié le
© 21/12/10
- L 28/06/11
Implants d'embolisation artérielle : .
indications neurologiques Modifié le
949 29/11/11
o . 28/06/11
Implants d'embolisation artérielle : .
indications périphériques Modifié Ie
Prefloni=] 29/11/11
DM pour traitement de l'insuffi-
sance respiratoire et prestations 17/04/12 29/10/13 11/02/14
associées - oxygéenothérapie
Tra|tem§nt de la crise d’algie 17/04/12
vasculaire de la face
Contention orthopédique 10/07/12
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Révision des lignes génériques Date avis Date de publication Date nouvel Date de publication

CNEDIMTS avis projet avis CNEDIMTS nomenclature
DM pour traitement de I'insuffi-
sance respiratoire et prestations 20/11/12 04/12/13 13/05/15
associées - ventilation
Implant articulaire du coude 11/09/12
Implant articulaire du genou 06/11/12
Protheses faciales 18/12/12
Substituts osseux 28/05/13
Vétements conlp,ressﬁs sur mesure 17/09/13
pour grands bralés
Prothése d’épaule 31/03/14
DM contraceptifs 07/05/14
DM pour traitement de I'insuffi-
sance respiratoire et prestations
associées - forfait de mobilisation 14/11/14
thoracique et d’aide a la toux
(forfait 7)
Postiches pour homme ou femme 26/03/15
Solutés de réhydratation orale 22/07/15
Slege? p?uYant étre adaptés sur 11/09/15
un chéssis a roulettes
Corsets-sieges 15/09/15
i Radiation de
Implant de colposuspension 05/09/07 la LPPR en 2009
e . Radiation de
Implants de réfection de paroi 18/11/07 la LPPR en 2009
Implants de pontage 23/04/13 Radiation en 2014

Révision des lignes génériques Date avis Date de publication Date nouvel Date de publication
(auto-saisine CNEDIMTS, saisine CNEDIMTS avis projet avis CNEDIMTS nomenclature
ministérielle...)
Véhicul
CNICUISS Pourpersonnes 09/01/02 06/08/10 13/09/11
handicapées
Produltls de nutrltlloln a domicile et 57/09/06
prestations associees
. P 10/07/07
:gféig?;s,é rolae ir;ebullsanon par Modifié lo
P 18/11/08
Nutrition parentérale a domicile 15/04/08 19/03/13 19/12/18 18/06/14
Pieds a restitution d'énergie 21/07/09 14/02/12 12/06/12 23/03/13
All ffes :
vasculires 2001110 15/09/10
i Radié de la LPPR 23/06/11
- valvulaires 12/01/10 20/02/13
- 0sseuses 12/01/10
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Date avis
CNEDIMTS

Révision des lignes génériques
(auto-saisine CNEDIMTS, saisine

ministérielle...)

Date de publication

avis projet

Date nouvel
avis CNEDIMTS

Date de publication
nomenclature

Sets de produits de santé/sets

22/03/11
de pansements

21/07/11 30/12/11

DM autosurveillance et
autotraitement

30/11/10

08/02/11 27/07/11

Implants du rachis 20/09/11

Produits d'assistance a la posture
pour véhicules pour personnes
handicapées

15/11/11

Prestations associées aux DM de
perfusion et de nutrition parentérale
a domicile

10/01/12

Scooters 22/02/12

Observance du traitement de

) . 06/11/12
['apnée du sommeil

Dispositifs de fermeture percutanée

10/09/14
de I'appendice auriculaire gauche

Lits médicaux disposant de la

) ) L 08/10/14
fonction proclive-déclive

Catégories de dispositifs HORS LIGNES GENERIQUES

(auto-saisine CNEDIMTS, saisine ministérielle...)

Date avis
CNEDIMTS

Observations

Implants cristalliniens monofocaux

Rapport avril 08

DM intra-GHS

Evaluation des IRM dédiées et & champ modéré < 1T

Rapport juin 08

DM intra-GHS

Conclusions incluses dans les avis postérieurs

Stimulateurs cardiaques implantables triple chambre 14/10/08

au rapport
Stimulateurs cardiagques implantables : place respective Rapport Fiche de bon usage et conclusions incluses
des stimulateurs simple et double chambre février 09 dans les avis postérieurs au rapport

Endoprotheses aortiques abdominales

Rapport juin 09

Conclusions incluses dans les avis postérieurs
au rapport

Conclusions incluses dans les avis postérieurs
Stents coronaires a libération de principe actif ngport =
juillet 09 au rapport
Conclusions incluses dans les avis postérieurs
DM d'aide a la prévention des escarres 22/12/09 P
au rapport
Traitement des plaies par pression négative REEpO Fiche de bon usage
27/01/10

Dispositifs hémostatiques utilisées en chirurgie

Rapport juin 11

Fiche de bon usage

Conclusions incluses dans les avis postérieurs au

Prothéses de hanche métal/métal 01/05/13
rapport
Stents intracraniens utilisés dans |'angioplastie des sté- Rapport
, giep rapp DM intra-GHS
noses athéromateuses janvier 13
. i . 5 Rapport Conclusions incluses dans les avis postérieurs au
Valves aortiques posées par voie transcutanée
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Catégories de dispositifs HORS LIGNES GENERIQUES Date avis Observations

(auto-saisine CNEDIMTS, saisine ministérielle...) CNEDIMTS

Neurostimulateurs médullaires pour le traitement des 09/04/14 Conclusions incluses dans les avis postérieurs
douleurs chroniques au rapport

Syndrome d’apnées-hypopnées centrales du sommeil

et respiration de Cheyne-Stokes — dispositifs médicaux Rapport Conclusions incluses dans les avis postérieurs
pour traitement de I'insuffisance respiratoire et prestations 05/06/15 au rapport

associées

Défibrillateurs cardiaques implantables 29/06/15 DM intra-GHS

3. Avis de la commission en chiffres

En 2015, la CNEDIMTS a rendu 199 avis, dont 89 sur des demandes de premiére inscription dans un délai moyen de 87 jours. La
commission a rendu un avis favorable a 'inscription de 73 DM (SA suffisant), représentant 78 % des demandes d’inscription. Comme
les années précédentes, peu de dispositifs ont pu étre valorisés en termes d’ASA. Seuls 2 dispositifs se sont vu en effet octroyer une
ASA | et une ASA II. Aucun dispositif n'a obtenu une ASA 1.

La CNEDIMTS a émis cette année des conclusions relatives a 6 catégories de produits : sieges pouvant étre adaptés sur un chassis
a roulettes, corsets-sieges, postiches pour homme ou femme, solutés de réhydratation orale, dispositifs médicaux pour traitement de
I'insuffisance respiratoire et prestations associées, défibrillateurs cardiaques implantables.

Elle a répondu a 6 saisines du ministere de la Santé : implants mammaires, encadrement des centres implanteurs de dispositifs de
fermeture de I'appendice auriculaire gauche par voie transcutanée, solutions d'acide hyaluronique injectables en intra-articulaire,
modification des modalités d’utilisation et de prescription des neurostimulateurs pour stimulation cérébrale profonde dans la maladie
de Parkinson, réévaluation des criteres d’éligibilité des centres implanteurs de valves aortiques transcutanées et projet d'arrété fixant
de nouvelles durées d'inscription applicables aux descriptions génériques.

Les phases contradictoires faisant suite a la publication au Journal officiel de 8 avis de projet ont été traitées : ventilation assistée,
implants et protheses mammaires externes, pompes a insuline externes (portables et programmables), pansements, perfusion a
domicile, lits médicaux et défibrillateurs cardiagues implantables conventionnels avec sonde endocavitaire.

Perspectives

Constitution d’une commission comprenant un nombre plus important de membres

Le nombre de membres composant la CNEDIMTS était insuffisant au vu de la variété des produits évalués et compte tenu de I'élargis-
sement du champ de la LPPR. Le décret du 9 juillet 2015 a permis de modifier la composition de la CNEDIMTS. A ce jour les membres
sont au nombre de 28, contre 18 auparavant.

Deux sieges sont désormais attribués aux adhérents d’une association de patients et d’'usagers du systeme de santé dans cette
nouvelle composition. Ces derniers véhiculant des éléments de « perspective patient », un des enjeux de la CNEDIMTS pour 2016
sera de favoriser leur implication de maniere réguliere. Cet élargissement de la collaboration entre les usagers et les professionnels de
santé témoigne de la volonté de la HAS de faire vivre la démocratie sanitaire a tous les niveaux de l'institution.

I est a noter que I'évolution des regles en matiere de transparence et déontologie s’est traduite en 2015 par la décision du ministre
chargé de la santé de mettre fin a la présence des représentants des entreprises de dispositifs médicaux a la CNEDIMTS. Pour pour-
suivre le nécessaire dialogue entre la commission et les représentants des entreprises de santé, un comité d’interface a été mis en
place des novembre 2015 et devrait se réunir trois ou quatre fois par an. Ce comité a pour principales missions d'échanger sur les
procédures d'évaluation, d'étudier les modalités d'échanges concernant les dossiers, de réfléchir aux mesures pour assurer la trans-
parence des débats et de procéder a I'analyse rétrospective des avis rendus par la CNEDIMTS.

Extension du périmétre de I’évaluation

» Evaluation des dispositifs médicaux pris en charge dans les prestations d’hospitalisation (DM « Intra-GHS »)

L’objectif des pouvoirs publics étant de ne recommander aux établissements de santé, pour certaines catégories, que des DM évalués
par la CNEDIMTS, la commission avait inscrit a son programme de travail 2015 les quatre catégories suivantes :

e les valves cardiaques chirurgicales biologiques ;

e les défibrillateurs cardiaques implantables sans sonde endocavitaire ;

e les stents intracraniens utilisés dans I'angioplastie des sténoses athéromateuses ;

e les défibrillateurs cardiaques implantables conventionnels : avec sonde endocavitaire (simple, double et triple chambre).
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La commission a publié un guide spécifique afin d’aider les industriels a rédiger leurs dossiers en vue de I'évaluation de leurs DM par
cette derniere. Elle a également communiqué le cas échéant ses attentes en matiére d’évaluation.

» Evaluation des dispositifs médicaux a usage individuel posés ou utilisés lors d’un acte professionnel (Titre V de la
LPPR)

Suite au travail réalisé par le Comité stratégique de filiere, un décret permettant de rendre éligibles a la LPPR les DM non implantables
issus d’innovations technologiques est paru le 19 décembre 2015. La Commission a donc élargi son périmetre d’évaluation a ces DM
invasifs (au sens de la directive 93/42/CE), a usage individuel, utilisés par un médecin pour ou pendant la réalisation d’un acte (inscrit
ou non a la CCAM) au cours d’une hospitalisation ou en environnement hospitalier.

Les regles d’évaluation sont en tous points identiques a celles de tout produit revendiquant une inscription a la LPPR.

Toute revendication d’amélioration du service attendu devra étre soutenue par des données cliniques comparatives et spécifiques du
DM a évaluer.

Renforcement de la transparence sur les exigences de la commission

L'anticipation des exigences de la commission pour I'intégration de nouvelles technologies dans le panier de soins remboursables est
une clé du succes pour un industriel dans sa stratégie d’acces au marché.

Les avis émis par la CNEDIMTS, systématiquement rendus publics depuis plusieurs années, constituent une source importante d’in-
formation. L’exploitation de ces avis peut permettre aux professionnels de santé et industriels de mieux comprendre la doctrine de la
commission sur une catégorie de produits. Cette doctrine évolue au fil des évaluations compte tenu des technologies qui apparaissent
et de la stratégie de prise en charge des pathologies considérées.

Pour faciliter ce travail, la HAS a cette année mis en ligne sa base de données sur les avis rendus par la CNEDIMTS afin de permettre
son exploitation en open data.

Par ailleurs, la commission définit, a I'occasion de certaines évaluations de classe, ses exigences pour une inscription sous nom de
marque afin de permettre aux industriels d’anticiper ces exigences.

Enfin, les transcriptions des séances de la CNEDIMTS relatives a I’'examen des dispositifs médicaux sous nom de marque rele-
vant d’une procédure d’instruction compléte sont systématiquement adressées aux industriels concernés. Le demandeur peut ainsi
prendre connaissance de l'intégralité des points discutés lors de I’'examen de son dossier par la commission.

Optimisation du processus d’évaluation : mise en place du dossier allégé

En 2016, la CNEDIMTS entend poursuivre ses évaluations a un rythme soutenu avec la perspective de réduire les délais de décision.
Pour ce faire, I'optimisation du processus d’évaluation constitue un levier clé.

La simplification du contenu du dossier soumis par le demandeur pour les évolutions mineures de gamme de DM déja remboursés
avait été identifiée ces derniéres années comme un axe potentiel d’amélioration. Le CSIS CSF « Evaluation de I'innovation des pro-
duits de santé » avait en effet demandé une adaptation des procédures pour ces situations.

Dans ce contexte, la HAS a mis en place en 2015 un dossier allégé pour les compléments de gamme et les évolutions mineures de
gamme. Le guide fabricant a donc été actualisé, aprés concertation de I'ensemble des acteurs concernés, en intégrant les modalités
de dépdt d’un dossier « allégé » et les situations concernées. En 2015, les industriels ont utilisé cette nouvelle trame ciblant I'informa-
tion utile a la CNEDIMTS dans ces situations précises pour 21 dossiers.

Accompagnement des industriels : rencontres précoces et entretiens pré-dépot

Afin d’améliorer la production de données cliniques pertinentes au regard des exigences de I'évaluation, la HAS propose depuis
quelques années des rencontres précoces. Ces rencontres, gratuites, non liantes et confidentielles, permettent aux industriels de
soumettre leurs propositions de développement clinique a I’analyse critique de la HAS sur la méthodologie et les critéres d’évaluation
envisageés.

Ces rendez-vous sont mis en ceuvre en amont de I’évaluation clinique du dossier pour I’'admission au remboursement (avant de débu-
ter une étude clinique) et sur demande des industriels. Il s’agit d’une aide particulierement orientée vers les technologies nouvelles
susceptibles d’améliorer les modalités de prise en charge d’une pathologie ou d’un handicap. Cependant, la HAS, afin de permettre
aux industriels de réaliser des études cliniques pertinentes, est préte a rencontrer tout demandeur (quel que soit le degré d’innovation
de la technologie) précocement a condition que ce dernier soumette un protocole ou un synopsis détaillé et pose des questions pré-
cises. Une notice décrit les modalités pratiques de ces demandes et de leur déroulé. Il est a noter que I'intérét de ce type de rencontre
a été consacre par la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé (article 156) qui en a défini le
cadre juridique.

La HAS est également sollicitée par les industriels sur d’autres aspects, le plus souvent technico-réglementaires, lors de la constitution
ou de la finalisation de leur dossier (champ de la LPPR, contenu du dossier). Lorsque les questions soulevées sont multiples et ont
trait a des questions réglementaires complexes, une réunion peut étre proposée a I'industriel. Une formalisation des modalités de
demande d’entretien dit « pré-dépbt » sera proposée au travers d’une notice spécifique. L'enjeu de ces entretiens est d’optimiser le
contenu et la lisibilité des dossiers soumis a la CNEDIMTS.

La mise en place et le renforcement de ces deux modalités de rencontre témoignent ainsi de la volonté de la HAS d’accompagner les
industriels pour I'accés au marché de nouveaux dispositifs.
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-12/dm_modalites_de_soumission_et_deroulement.pdf

Optimisation du recueil de données complémentaires

» Etudes post-inscription et relation avec les conseils nationaux professionnels

La commission considéere qu'une étude post-inscription systématique doit progressivement s’'imposer pour certaines catégories de
DM. Ce suivi sous forme de registres obligatoires garantira aux malades leur suivi ; il pourrait contribuer a la matériovigilance et a la
tracabilité ; il aidera les professionnels a mieux connaitre le suivi de leurs malades et leur fournira des outils de recherche clinique.
Les informations recueillies, qui constitueront des données essentielles dans le cadre de la demande de renouvellement d’inscription,
devront étre limitées, seront adaptées selon la nature du DM et ne porteront que sur des événements jugés pertinents. Le recueil de
ces informations ne devra pas rompre le parcours de soins du malade.

Toutes les études devront faire I'objet d’une déclaration sur https://clinicaltrials.gov.

» Descriptions génériques renforcées, une nouvelle identification individuelle dans la LPPR

La commission suit avec attention la mise en ceuvre des lignes génériques renforcées, nouvelle modalité d’inscription a la LPPR intro-
duite par I'article 60 de la loi n° 2014-1554 du 22 décembre 2014. Ce nouveau mode d’inscription n’implique pas la CNEDIMTS, mais
il offre néanmoins une nouvelle perspective de suivi des DM inscrits sous description générique, c’est-a-dire sans exigences cliniques
spécifiques a priori.
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https://clinicaltrials.gov

Annexe. Liste des rapports précisant les attentes de la CNEDIMTS en
termes de données cliniques

o Evaluation du remplacement du disque intervertébral lombaire par prothése.
e Traitement de la surdité par pose d’implants cochléaires ou d’implants du tronc cérébral.

e Evaluation des implants de renfort pour le traitement de I'incontinence urinaire d’effort féminine et du prolapsus des organes pelviens
de la femme.

o Evaluation des prothéses de hanche (2007 et 2014).
e Evaluation de I'assistance circulatoire mécanique (hors dispositifs 1égers).
o Evaluation des appareils électroniques correcteurs de surdité.

e Evaluation des implants de réfection de paroi, de suspension et d’enveloppement en chirurgie digestive et dans les indications
spécifiques a la chirurgie pédiatrique.

e Evaluation des endoprothéses aortiques abdominales utilisées pour le traitement des anévrismes de I'aorte abdominale sous-rénale.

o Evaluation des endoprothéses coronaires a libération de principe actif.

e Dispositifs médicaux d’aide a la prévention des escarres (projet de nomenclature).

o Evaluation des dispositifs de compression médicale a usage individuel — Utilisation en pathologies vasculaires.

e Prothéses externes de membre supérieur.

e Réévaluation des bioprothéses valvulaires aortiques implantées par voie artérielle transcutanée ou par voie transapicale.

e Compression-contention médicale a usage individuel — Utilisation en orthopédie, rhumatologie, traumatologie.

e Implants articulaires du genou.

e Dispositifs médicaux et prestations associées pour traitement de I'insuffisance respiratoire et de I'apnée du sommeil : oxygénothé-
rapie a domicile.

e Dispositifs médicaux et prestations associées pour traitement de I'insuffisance respiratoire et de I'apnée du sommeil : ventilation
mécanique a domicile.

e Implants du rachis.

e Implants de pontage.

e Evaluation des endoprothéses utilisées dans I'angioplastie des sténoses athéromateuses intracraniennes.
e Substituts osseux.

e \/étements compressifs pour grands brdlés.

e Syndrome d’apnées-hypopnées obstructives du sommeil (SAHOS).

e Dispositifs médicaux pour traitement de l'insuffisance respiratoire et prestations associées.

e Neurostimulateurs médullaires pour le traitement des douleurs chroniques.

e Dispositifs de fermeture percutanée de I'appendice auriculaire gauche.

e Syndrome d’apnées-hypopnées centrales du sommeil et respiration de Cheyne-Stokes.
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Commission évaluation
économique et santé
publique (CEESP)

La commission évaluation économique et santé publique (CEESP) réalise depuis sa création en 2008 des évaluations médico-éco-
nomiques de stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge et des recommandations en santé publique pour aider
notamment les pouvoirs publics a optimiser I'utilisation des ressources allouées a la santé. Cette mission s’est élargie depuis octobre
2013 avec la mise en ceuvre du décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012, pris en application de la loi de financement de la sécurité
sociale pour 2012, prévoyant la production d’avis d’efficience pour un certain nombre de médicaments et dispositifs médicaux.
Conformément a I'article L.161-37 du Code de la sécurité sociale, la CEESP établit chaque année un rapport d’activité remis au
Parlement.

Le rapport d’activité pour I'année 2015 est construit en trois parties :

e |a premiére partie présente les missions et le fonctionnement ;

e |a deuxieme partie présente le bilan de I'année 2015 pour I'activité non programmeée de la CEESP, correspondant a I'évaluation de
I'efficience de produits de santé dans le cadre des demandes d’inscription ou de renouvellement d’inscription sur les listes mention-
nées aux articles L. 162-17 et L. 165-1 du Code de la sécurité sociale et L. 5123 du Code de la santé publique ;

e |a troisieme partie porte sur les activités liées au programme de travail de la CEESP, comprenant notamsmment :

» les recommandations en santé publique,
» les rapports d’évaluation technologique/économique.

Missions, composition et fonctionnement

1. Missions de la commission

Pour garantir la pérennité du systeme de santé fondé en majeure partie sur une prise en charge financiere collective des soins de

santé, des choix en matiere d’allocation des ressources doivent étre faits. La commission évaluation économique et santé publique

(CEESP) a été créée pour contribuer a ce que la mesure de l'intérét pour la société d’une stratégie ou d’un produit de santé soit prise

en compte dans les décisions les concernant, notamment celles relatives a leur prix. La CEESP s'appuie sur les travaux du service

évaluation économique et santé publique (SEESP) et est également amenée a examiner certains dossiers du service évaluation des

actes professionnels (SEAP).

La commission évaluation économique et santé publique a été créée a I'occasion de la mise en ceuvre de la loi de financement de

la sécurité sociale pour 2008 qui a confié a la HAS une mission médico-économique sur les stratégies de santé. Cette mission a été

confirmée et élargie par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2012, en incluant les produits de santé et créant une com-

mission réglementée pour mener a bien cette mission. Le College de la HAS, qui détermine la composition de cette commission, a

choisi de conserver la composition et le fonctionnement de la CEESP.

La commission a pour missions de :

e rendre un avis médico-économique sur les actes, produits ou prestations de santé (1¢ alinéa de I'article L.161-37 du Code de la
sécurité sociale) ;

e ctablir et diffuser des recommandations médico-économiques sur les stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les
plus efficientes ;

e a la demande du College de la HAS, elle a également pour mission de préparer ses délibérations relatives :

» aux avis mentionnés au 2° bis de l'article L.161-40 du Code de la sécurité sociale sur la liste des consultations médicales
périodiques de prévention et des examens de dépistage mis en ceuvre dans le cadre des programmes de santé visés a I'article
L.1411-6 du Code de la santé publique,

» aux travaux d’évaluation de la qualité de la prise en charge sanitaire de la population conformément au 3° de I'article L.161-40
du Code de la sécurité sociale,

» aux avis relatifs aux actes a visée esthétique (article L. 1151-3 du Code de la santé publique) ;

e apporter une expertise en matiere d’évaluation économique et en matiere d’évaluation en santé publique effectuées :

» par le service évaluation économique et santé publique (SEESP),

» par d’autres services de la HAS.
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2. Composition de la commission

La commission évaluation économique et santé publique est composée de 33 membres ayant voix délibérative :

e un président nommé parmi les membres du College ;

e des professionnels de santé ;

e des personnalités nommeées en raison de leurs compétences dans le domaine de I’évaluation économique et de la santé publique ;
e des membres d’associations d’usagers et de patients.

Les membres de la commission sont nommés par décision du College de la HAS pour une période de 3 ans, renouvelable deux fois.

Des représentants des directions d’administration centrale des ministéres chargés de la santé et de la sécurité sociale, des orga-
nismes d’assurance maladie et du CEPS assistent aux débats de la commission, sans voix délibérative.

Parmi les membres de la CEESP, deux vice-présidents peuvent étre désignés par le College de la HAS.

Le mandat actuel couvre la période de 2015 a 2018. La commission est présidée par Jean-Luc Harousseau, président (du College)
de la Haute Autorité de santé'. Sa vice-présidente est Catherine Le Galés.

P Sous-commissions

Pour préparer ses travaux, la commission se réunit en deux sous-commissions, une sous-commission économie et une sous-com-
mission sciences humaines et sociales, pour procéder a des analyses méthodologiques préalables. Leur présidence est assurée par
un membre de la commission, assisté par un secrétaire, désigné par le président. En 2015, la présidence de la sous-commission
sciences humaines et sociales a été assurée par Daniel Benamouzig assisté par Jean-Claude K. Dupont, et la présidence de la
sous-commission économie a été assurée par Benoit Dervaux, assisté par Valérie Clément.

En 2015, 11 réunions de la sous-commission économie et 7 réunions de la sous-commission sciences humaines et sociales ont été
organisées. Les discussions menées en sous-commission économie font I'objet d’un compte rendu transmis a la commission.

» Bureau

Le bureau de la commission se compose du président, de la vice-présidente, des deux présidents des sous-commissions, et le cas

échéant leur secrétaire ainsi que du chef du service évaluation économique et santé publique et de son adjoint. Il se réunit sur convo-

cation du président qui peut solliciter la participation de toute personne de la commission ou des services de la HAS.

Le bureau prépare, avec I'appui du service évaluation économique et santé publique, les réunions de la commission et arréte 'ordre

du jour.

Il a délégation de la commission pour :

e désigner les rapporteurs des travaux parmi les membres de la commission ;

e examiner les liens d’intéréts des experts externes et valider leur participation aux travaux ;

e examiner les liens d'intéréts des membres de la commission et organiser, le cas échéant, leur déport en séance ;

e statuer sur les observations écrites présentées par les entreprises du médicament ou du dispositif médical a propos des avis rendus
par la commission lors de la phase contradictoire, lorsqu’elles touchent a la forme et non au fond des avis.

P Secrétariat de la commission

Le secrétariat de la commission est assuré par le service évaluation économique et santé publique, dirigé par Catherine Rumeau-
Pichon. Ce service est intégré a la direction de I’évaluation médicale, économique et de santé publique (DEMESP) de la HAS, dirigée
par Jean-Patrick Sales?.

Il est chargé d’apporter I'aide administrative nécessaire au bon fonctionnement de la commission et d’assurer la coordination de ses

travaux avec les activités des autres commissions de la HAS. |l veille a la qualité des documents préparés pour la commission, a la
conduite et a la régularité des procédures ainsi qu’au respect des délais.

3. Fonctionnement de la commission

Le fonctionnement de la commission évaluation économique et santé publique est régi par le Code de la sécurité sociale et par son
reglement intérieur.

Pour son fonctionnement, la commission s’appuie sur les travaux du service évaluation économique et santé publique qui assure
I'instruction des demandes.

La commission se réunit une fois par mois. Ses proces-verbaux sont publiés sur le site Internet de la Haute Autorité de santé et diffu-
sés aux membres de la commission, a tous les participants a la séance, au directeur de la Haute Autorité de santé et aux membres du
College, ainsi qu’aux représentants des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et des organismes d'assurance maladie.

Dans le cadre de la mise en ceuvre des dispositions législatives sur la transparence et I'expertise, les débats de la commission sont
enregistrés, retranscrits par écrit et conservés par son secrétariat. La commission s’est réunie a 11 reprises au cours de I'année 2015.

1. La présidence de la commission évaluation économique et santé publique est assurée par le Dr Jean-Frangois Thébaut depuis février 2016.
2. La direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique est dirigée par le Dr Chantal Belorgey depuis juin 2016.
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Activité non programmeée : les avis d’efficience

1. Contexte et organisation des avis d’efficience

1.1  Pourquoi évaluer 'efficience ?

La demande de santé est potentiellement illimitée et les réponses pouvant étre proposées pour faire face aux besoins non couverts
sont nombreuses et parfois colteuses alors que les ressources permettant de les financer sont contraintes. Les autorités publiques
sont aujourd’hui confrontées a la nécessité de concilier I'intérét individuel du patient qui aspire Iégitimement a la meilleure prise en
charge possible quand son état de santé se dégrade et I'intérét collectif, qui vise a garantir une prise en charge équitable de tous
les patients. La commission, grace a sa mission d’évaluation économique des produits et technologies de santé (médicaments et
dispositifs médicaux), contribue a concilier ces deux objectifs et a favoriser I’'explicitation des valeurs collectives sur lesquelles repose
la hiérarchisation des priorités de santé publique.

La fixation d’un « juste » prix, ¢’est-a-dire un prix qui soit en adéquation avec la valeur du produit pour la collectivité, est un facteur clé
d’une allocation optimale des ressources collectives. L objectif de I'évaluation économique est d’éclairer la relation entre le colt d’un
produit de santé et les résultats de santé qu’il génere. La doctrine de la commission réunit I'ensemble des éléments Iui permettant de
se positionner sur I'efficience attendue d’un produit de santé en vue d’aider a la négociation du prix par le CEPS. Pour remplir cette
mission, la commission s’appuie sur un cadre réglementaire, I’application d’'une méthodologie rigoureuse et une utilisation appropriée
des données médicales et économiques disponibles.

1.2 Quel cadre réglementaire pour les avis d’efficience ?

Depuis le 3 octobre 2013, conformément a I'article L.161-37 du Code de la sécurité sociale, la HAS expertise les études médico-éco-
nomiques nécessaires a I'évaluation de I'efficience des produits et technologies de santé.

Le décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012 prévoit deux conditions cumulatives pour la mise en ceuvre de I'évaluation économique

des produits de santé :

e |a revendication (ou confirmation) d’'une ASMR (amélioration du service médical rendu)/ASA (amélioration du service attendu) de
niveau |, Il ou lll ;

e et un « impact significatif [du produit] sur les dépenses de I'assurance maladie compte tenu de son incidence sur I’organisation des
soins, les pratiques professionnelles ou les modes de prise en charge des malades, et le cas échéant de son prix ».

La décision n° 2013.0111/DC/SEESP du 18 septembre 2013 du College de la HAS précise quant a elle la notion d’« impact significatif

sur les dépenses d’assurance maladie ». Limpact est qualifié de « significatif » :

e lorsque le chiffre d’affaires annuel du produit toutes indications confondues est supérieur ou égal a 20 millions d’euros (la 2° année
pleine de commercialisation) ;

e |orsque le produit a des incidences sur 'organisation des soins, les pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge
des malades.

Le College de la HAS s’assure de I'application des termes du décret et considere que I'évaluation économique n’est pas requise
lorsqu’une procédure de baisse de prix conventionnelle est amorcée ou que le brevet du produit est dans le domaine public.

Les entreprises qui revendiquent pour leur produit une ASMR ou une ASA de niveau |, Il ou lll, ainsi qu’un impact significatif sur les
dépenses de I’Assurance maladie, doivent soumettre leur demande a la commission évaluation économique et santé publique en
déposant un dossier d’efficience, en paralléle au dossier médico-technique soumis a la commission de la transparence (CT) ou a la
commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS). La décision d’éligibilité a I'éva-
luation économique releve du College de la HAS qui constate, au vu des revendications de I'industriel, I'impact ou I'absence d’impact
significatif du produit sur les dépenses de I’Assurance maladie.

La commission peut également étre sollicitée par le CEPS pour instruire un dossier n’entrant pas dans les critéres réglementaires.

L'avis d’efficience rendu par la CEESP est principalement destiné au CEPS en vue de la négociation du prix. Il est également transmis
a l'industriel qui commercialise le produit. Les avis d’efficience sont publiés sur le site Internet de la HAS.

1.3 Quelle procédure pour I’évaluation des avis d’efficience ?

Pour rendre ses avis, la CEESP s’appuie sur les travaux du service évaluation économique et santé publique ainsi que sur les comptes

rendus des deux sous-commissions. Concernant I’activité non programmée :

e |a sous-commission économie est systématiquement mobilisée dans I'expertise technique des modélisations déposées par les
industriels ;

e |a sous-commission sciences humaines et sociales peut également étre mobilisée, a la demande d’un membre de la CEESP, dans
I'expertise des dossiers lorsque le produit évalué souleve des enjeux particuliers (éthiques, sociaux...).

Les procédures élaborées pour permettre a la CEESP de rendre son avis dans les délais impartis définissent le réle de chacun aux

différentes étapes de I’évaluation.

» Recevabilité administrative des dossiers

Le service évaluation économique et santé publique s’assure de la recevabilité administrative du dossier en vérifiant que toutes les
pieces nécessaires a I'évaluation de I'efficience sont bien présentes (exhaustivité des documents fournis, notamment du rapport tech-
nique, des publications, du modele...).
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Si les éléments d’appréciation communiqués par 'industriel ou le fabricant sont insuffisants, le service évaluation économique et
santé publique peut lui notifier les renseignements complémentaires exigés et suspendre les délais d’instruction jusqu’a réception des
informations demandées.

P Instruction et expertise des dossiers

Pour chaque dossier déposé, le chef du service évaluation économique et santé publique désigne une équipe composée de deux
ou trois chefs de projet, d’un rapporteur économiste de la commission et, depuis février 2015, d’un rapporteur non spécialisé en
évaluation économique.

L'équipe projet assure I'expertise des études déposées. Elle rédige I'analyse critique des dossiers en vue de la présentation en
Sous-commission économie, et le cas échéant en sous-commission sciences humaines et sociales, puis en séance de la commission.
Elle prépare les avis soumis pour adoption a la commission et veille a la qualité des documents préparés, ainsi qu’au respect des
procédures et des délais.

Le service évaluation économique et santé publique peut également faire appel a un expert externe dans I'objectif d’apporter des
informations scientifiques (cliniques, méthodologiques...) complémentaires nécessaires a I'évaluation du dossier. Les liens d’intéréts
des experts ainsi sollicités font I'objet d’une analyse selon les procédures en vigueur a la HAS. lIs ne participent ni aux délibérations
ni au vote de la commission.

» Echanges techniques avec l'industriel et examen des dossiers en sous-commission économie

Au cours de I'analyse par I'équipe projet du service évaluation économique et santé publique de la qualité méthodologique de I'éva-
luation économique déposée, des questions techniques peuvent étre, le cas échéant, adressées a I'industriel. Lentreprise dispose
alors d’un délai de 15 jours pour apporter des réponses écrites et de 8 jours pour solliciter une présentation orale de ses réponses au
cours d’un rendez-vous technique en sous-commission économie.

L"échange technique est 'occasion pour les industriels de justifier les choix méthodologiques qu’ils ont effectués, d’apporter des
clarifications sur des imprécisions constatées dans le rapport technique et de présenter oralement, s’ils le souhaitent, les réponses
aux questions techniques qu’ils ont par ailleurs développées et fournies dans un rapport complémentaire en vue de la préparation de
I’avis rendu par la CEESP. Le dossier est programmeé en sous-commission économie afin de valider I'analyse critique méthodologique
et d’apprécier 'adéquation du projet d’avis avec cette analyse critique.

» Examen en commission

Suite a I'analyse critique du dossier d’évaluation et des réponses apportées par I'industriel, un projet d’avis d’efficience est discuté
et voté en séance pléniere de la commission. Le cas échéant, les modifications demandées par la commission sont intégrées avant
le vote de l'avis.

Le dossier est programmé en séance pléniere de la commission le mois suivant I'examen par la sous-commission économie.

» Audition en phase contradictoire

Suite a 'examen en séance pléniére de la commission, le projet d’avis est envoyé a I'industriel qui, conformément aux dispositions
de l'article R. 161-71-1 du CSS, dispose d’un délai de 8 jours a compter de la date de réception du projet d’avis pour faire d’éven-
tuelles observations ou demander a étre entendu par la commission au cours d’une audition. L'industriel peut également demander
par courrier que des modifications soient apportées a I'avis en le justifiant sur la base des éléments initialement versés au dossier.
Lors de 'audition qu’il a sollicitée dans le cadre de la phase contradictoire, I'industriel dispose de 15 minutes pour exposer ses argu-
ments portant sur ses principaux points de désaccord avec I'appréciation de la commission. Ces points portent principalement sur
des requalifications de réserves ou sur des reformulations. Pour cette audition, I'industriel transmet au préalable, au service évaluation
économique et santé publique, toutes les observations écrites qu’il souhaite faire. La phase contradictoire porte sur I'avis rendu par la
commission sur la base des données du dossier déposé et des données remises (rapport complémentaire) lors de I'échange tech-
nique par I'entreprise, qui ont fait I'objet d’une analyse approfondie. L'entreprise ne peut donc pas, dans le cadre de cette audition,
présenter de nouvelles données, ni de nouvelles simulations, y compris lorsqu’elles concernent des éléments demandés au cours de
I’échange technique et n’ayant pas obtenu de réponse a cette occasion.

Alissue de I'audition, la commission délibére de nouveau, tenant compte des arguments et éclairages présentés par I'entreprise, puis
modifie la rédaction de son avis le cas échéant. Lavis définitif est alors communiqué a I'entreprise qui dispose de 8 jours calendaires
pour signaler exclusivement les éventuelles erreurs matérielles.

P Transmission des avis au Comité économique des produits de santé (CEPS)

Les avis de la commission deviennent définitifs :

e dés réception du courrier de I'industriel mentionnant qu’il n’émet pas de remarque sur le projet d’avis qui lui a été transmis ;
e a la fin du délai réglementaire de 8 jours si I'industriel n’a fourni aucune réponse suite a I'envoi du projet d’avis ;

e des 'adoption de I'avis éventuellement modifié, a la suite d’observations écrites ou de I'audition de I'industriel.

Les avis définitifs de la commission sont transmis au CEPS par courrier électronique.

» Transcription des débats

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique, la HAS réalise un enregistrement des séances de
la commission évaluation économique et santé publique. Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS a fait le choix
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de recourir a une transcription des débats par I'intermédiaire d’une société prestataire. La transcription des débats relatifs a I'examen
d’un produit est, depuis la séance du 8 décembre 2015, transmise a I'entreprise afin de laisser a celle-ci la possibilité de demander,
avant la publication, I'occultation de certaines données relevant du secret industriel et commercial. Ce document, issu d’une presta-
tion assurée par un tiers, n’est pas validé par la HAS et n’est, de fait, pas opposable.

» Publication des avis d’efficience

Les avis définitifs de la commission sont publiés sur le site Internet de la HAS aprés masquage des données qui relevent du secret
industriel et commercial.

1.4 Quels outils sont mis a disposition de I'industriel pour la constitution des dossiers d’efficience ?

» Documents de support technique

La HAS a mis a disposition des industriels, des I'été 2013, divers documents afin de faciliter le dépbt d’un dossier en vue d’un avis
d’efficience aupres de la commission évaluation économique et santé publique (CEESP) :

e bordereau de dépbot ;

e rapport de présentation type ;

e notice de dépbt ;

e étapes d’élaboration des avis d’efficience ;

e format de I'avis.

L'ensemble de ces documents est téléchargeable sur le site Internet de la HAS.

Les procédures ont été élaborées dans un souci de mettre en ceuvre I'expertise scientifique la plus approfondie possible, tout en
respectant le délai de 90 jours entre la réception du dossier soumis par I'industriel et I'envoi de I'avis définitif au CEPS. Elles répondent
également a la volonté de promouvoir une approche pragmatique de I’évaluation économique, ¢’est-a-dire de prendre en compte les
difficultés opérationnelles que peuvent rencontrer les producteurs des modeéles économiques.

P Les rencontres précoces avec l'industriel

Afin de favoriser la conformité des études économiques déposées avec les recommandations de la HAS, la possibilité est offerte a
I'industriel de solliciter une rencontre précoce avec le service évaluation économique et santé publique. Cette rencontre permet a
I'industriel, d’'une part de présenter a la HAS les principaux choix méthodologiques vers lesquels il s’oriente pour structurer son étude
économique, et d’autre part de partager les questions méthodologiques soulevées.

Ces rencontres sont optionnelles, non liantes, confidentielles et gratuites. Les réponses apportées par le service évaluation écono-
mique et santé publique n’engagent pas la commission quant aux avis qu’elle sera amenée a rendre lors de I'évaluation du dossier
déposé par I'industriel.

Les rencontres font I'objet d’un compte rendu rédigé par I'industriel demandeur, et le cas échéant corrigé par le service évaluation
économique et santé publique.

» Guide méthodologique sur I’évaluation économique a la HAS

Dans un objectif de transparence, et compte tenu des débats scientifiques qui parcourent ce champ disciplinaire, la HAS a publié en
2011 un document intitulé « Choix méthodologiques pour I'évaluation économique a la HAS » dans lequel elle explicite le cadre de
référence qui est le sien. Ce document est un outil de travail permettant de clarifier les regles que I'institution se fixe a elle-méme, dans
le cadre des travaux qu’elle conduit, et des attentes qu’elle a vis-a-vis des modeles soumis par les industriels aupres de la commission
évaluation économique et santé publique (CEESP).

Les outils d’évaluation ont vocation a étre actualisés régulierement pour prendre en compte au mieux les difficultés pratiques rencon-
trées par les industriels et tenir compte des contraintes de I'expertise et des évolutions méthodologiques. Sur la base de I'expérience
acquise, la sous-commission économie travaille régulierement sur les choix méthodologiques en vue de I'actualisation du guide. Un
document présentant le rapport technique type qui est attendu par la commission a été mis en consultation publique en juillet 2015
afin de recueillir les remarques des différents acteurs impliqués dans I'élaboration des dossiers d’avis d’efficience.

2. Evaluation et avis de la commission

2.1 Quels sont les principaux déterminants de I’évaluation économique ?

L’objectif de I'évaluation économique est de mettre en regard les bénéfices de santé et les colts générés par un produit de santé,
comparativement a I'ensemble de ses alternatives médicalement pertinentes. Cet objectif se traduit par I'estimation d’un ratio dif-
férentiel colt-résultat (RDCR) qui permet d’identifier quels sont les produits les plus efficients, c’est-a-dire ceux qui permettent de
maximiser les gains en santé pour une quantité de ressources donnée.

Le calcul du RDCR dépend de plusieurs facteurs dont la documentation permet d’apprécier le degré d’incertitude attaché aux résul-
tats et donc le degré de confiance accordé a I'étude médico-économique soumise. Les principaux déterminants de I'évaluation sont :
e |es choix structurants de I'étude ;

e |a qualité des données intégrées ;

e I'analyse de I'incertitude.
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1627022/fr/depot-dun-dossier-en-vue-dun-avis-defficience
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1499251/fr/choix-methodologiques-pour-l-evaluation-economique-a-la-has

P Les choix structurants de I’étude soumise

Les choix structurants de I’'étude comprennent :

e le type d’étude soumise et le critere de résultat retenu, qui permet de définir les effets du traitement pris en compte (sur la durée et
les préférences associées a I'état de santé) ;

e |a perspective adoptée, qui permet de savoir selon quel point de vue I’étude est réalisée ;

e 'horizon temporel, qui permet de définir la durée pendant laquelle les effets des interventions évaluées sont mesurés ;

e |'actualisation, qui permet de tenir compte de la valeur relative des gains en santé et des codts immédiats et différés dans le temps ;

e |a population étudiée, qui permet de définir les individus concernés par les interventions évaluées ;

e les interventions de santé considérées, qui permettent de comparer I’'ensemble des interventions envisageables pour faire face au
probleme de santé considéré (par exemple, différents médicaments, chirurgie...).

Les choix structurants doivent étre diment justifiés par rapport au contexte clinique de I’évaluation. La conformité des choix au
guide méthodologique est appréciée au regard de la pathologie, de ses conséquences et des interventions préventives, curatives ou
palliatives proposées en pratique courante. Les justifications apportées peuvent s’appuyer sur la littérature scientifique disponible,
incluant les recommandations de bonne pratique applicables, des données observationnelles de pratique, ainsi que des avis d’experts
formalisés.

P La modélisation et Iintégration des données

Un modele est une représentation simplifiée de la réalité. La cohérence de la structure du modele, de I'approche choisie, des états de
santé, des événements intercurrents pris en compte avec I'histoire de la maladie et les effets attendus des interventions comparées
doit étre appréciée.

Le degré de confiance dans les résultats du modele dépend de la robustesse des données intégrées et de leur extrapolation sur I'ho-
rizon temporel. Les données sources, les méthodes choisies pour intégrer et extrapoler les données et les hypotheses sous-jacentes
qui y sont associées sont trois facteurs déterminants de I'évaluation.

Les données intégrées comprennent les données d’efficacité de 'intervention étudiée et des alternatives comparées, les colts et les
résultats de santé associés a chacune des interventions considérées.

Tous les rapports techniques soumis doivent inclure une revue systématique des études cliniques et économiques concernant I'in-
tervention étudiée en respectant les criteres de qualité sur la recherche, la sélection et I'analyse critique des études. En matiere de
résultats comme de codts, les études économiques mobilisent différentes sources de données en tenant compte de leur pertinence et
de leur capacité a limiter les biais et a rendre compte de la réalité des pratiques. L’explicitation de leurs limites permet de documenter
I'impact des données utilisées sur les conclusions de I'étude. Les sources de variabilité et d’incertitude sur les résultats et les colts
sont identifiées, et traitées avec les méthodes adaptées.

['ensemble des données soumises par 'industriel est analysé de maniere a déterminer la fiabilité et la transposabilité des résultats
soumis dans le systeme de soins frangais.

» L’analyse de l'incertitude

L'exploration de I'incertitude fait partie de toute étude économique. Les sources d’incertitude sont diverses. Elle peut par exemple
provenir des choix structurants, des hypotheses sur la modélisation, du choix des sources des parameétres testés ou de leur variabilité.
Deux types d’analyse de sensibilité doivent étre mis en ceuvre pour apprécier I'incertitude : les analyses de sensibilité déterministes
et probabilistes.

La réalisation d’une analyse de sensibilité déterministe permet d’estimer la variation du RDCR lorsqu’un parametre varie ou qu'un
choix est modifié. Les analyses de sensibilité probabilistes simulent la stabilité du RDCR de I'analyse de référence lorsque les para-
meétres varient simultanément selon des distributions statistiques.

Une attention particuliere est portée a la variabilité des résultats du RDCR en fonction du niveau de prix considéré pour le produit éva-
lué. Afin de donner I'information la plus complete au CEPS, il est attendu qu’une grande amplitude de variation du prix soit simulée,
ou que la stabilité de la relation entre la variation de prix et la variation du RDCR soit démontrée.

2.2 Quelle forme prend ’avis rendu par la commission ?

La commission rend un avis sur la conformité méthodologique de I'étude soumise et précise dans sa conclusion quels sont les prin-
cipaux éléments a prendre en considération dans I'appréciation de I'efficience du produit évalué.

» Conformité méthodologique

Un avis sur la conformité méthodologique de I'étude soumise est d’abord formulé afin de valider ou non la méthode proposée pour
la démonstration de I'efficience et d’identifier le niveau d’incertitude attaché aux résultats présentés par I'industriel ou le fabricant.

La commission considére cing cas de figure :

e [ a méthode est conforme sans réserve.

e [ a méthode est acceptable avec des réserves mineures ; I'incertitude sur les résultats est faible.

e [ a méthode est acceptable malgré des réserves importantes ; I'incertitude sur les résultats est forte.

e [ a méthode est non conforme, en raison de réserves majeures ; I'étude est invalide.

e [ a méthode de I'étude est considérée comme non suffisamment documentée ; la conformité de I'étude ne peut pas étre caractérisée.
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» Conclusion de la CEESP

La conclusion de la commission se fonde notamment sur la conformité méthodologique (évaluée au regard des déterminants précé-
demment cités). En cas de non-conformité méthodologique, la CEESP statue sur le caractéere non conforme de I'étude en raison de
réserves majeures et considére que les résultats de I'étude soumise ne sont pas exploitables. Ainsi, aucun résultat quantitatif n’est
repris dans sa conclusion et il est précisé que I'efficience n’est pas démontrée. Dans certains cas, la commission considére qu’une
partie de I'étude est invalide mais tient compte de certains résultats de I'étude afin d’apporter des éclairages aux décideurs (par
exemple, le résultat global pour l'indication peut étre rejeté lorsque la population de 'indication est trés hétérogene et des résultats
peuvent alors étre présentés par sous-population).

Lorsque la méthode de I'étude est considérée comme acceptable, la CEESP précise :

e le ratio différentiel colt-résultat des analyses ou le bénéfice net moyen permettant d’interpréter le résultat ;

e |a nature des réserves méthodologiques ;

e I'appréciation du niveau d’incertitude caractérisant les résultats et les principales sources d’incertitude ;

e les éléments permettant d’apprécier I'impact d’une variation de prix sur le RDCR.

La CEESP peut également mentionner les éléments permettant de mettre en perspective I'apport de I'étude par rapport au contexte
dans lequel elle s’inscrit. Il s’agit généralement de commentaires qualitatifs précisant I'interprétation des résultats par la CEESP.

A noter : dans un souci d’aide a la décision publique et en vue de la négociation des prix, la commission peut étre amenée dans sa
conclusion a se prononcer sur le caractere élevé du ratio différentiel colt-résultat. Pour autant, aucune valeur de référence n’a été
définie pour considérer un RDCR comme « trop » élevé.

» Données complémentaires

Une troisieme partie présente les données complémentaires attendues. Cette partie poursuit trois objectifs :

e orienter les études futures de fagon a réduire I'incertitude attachée aux résultats sur des données non disponibles a ce jour (para-
metres incertains ou hypothéses non validées) ou sur des questions non envisagées dans I'évaluation initiale (analyse dans une
population particuliere par exemple), dans la perspective du renouvellement d’inscription de la spécialité sur les listes des spécialités
remboursables aux assurés sociaux ou a plus courte échéance si nécessaire ;

e orienter le recueil des données de fagon a documenter I'efficacité/les colts/la qualité de vie associés a l'intervention étudiée en
pratique courante (populations rejointes, recueil des colts, impact sur I'organisation des soins, des pratiques et stratégies de prise
en charge, concordance des hypotheses d’extrapolation avec la pratique médicale courante a moyen terme, prise en compte de
nouvelles stratégies thérapeutiques...) ;

e proposer éventuellement la réalisation d’analyses d’impact budgétaire sur I'intervention en question.

2.3 Comment le niveau des réserves est-il déterminé ?

La commission attend que I'évaluation économique réalisée soit la plus fiable possible compte tenu de I'état des connaissances sur
la pathologie et du contexte clinique ainsi que de la disponibilité des données au moment de sa réalisation.

Le niveau de réserve dépend également de I'impact attendu de cette réserve sur les résultats du modeéle. Les analyses de sensibilité
permettent dans une certaine mesure d’apprécier 'incertitude liée a certains choix lorsque des alternatives sont testées. Le niveau
de réserve sera d’autant plus important que I'impact attendu du choix auquel elle se réfere sur les résultats est important ou non
documenté.

Les facteurs pouvant conduire a une réserve majeure sont :

e 'absence de prise en compte d’une (des) intervention(s) alternative(s) principale(s) de l'intervention évaluée ;

e 'absence non justifiée de prise en compte de la qualité de vie dans le cas d’une pathologie ou cette dimension est primordiale ;

e le choix d’une structure de modele inadaptée a la pathologie ;

e le recours a une méthode inadaptée pour intégrer des données alors que I'impact attendu concernant ces données est important ;
e |'absence d’exploration de I'incertitude sur les résultats du modéle.

Jusqu’a présent, I'’échange technique a été mis en ceuvre de fagon systématique pour lever les principales réserves émises sur la
base de I'évaluation initialement soumise lorsqu’elles portaient sur des choix modifiables a court terme. Ainsi, une réserve majeure
peut étre justifiée par :

e un choix non modifiable a court terme (ou que I'industriel n’a pas souhaité modifier pendant I’échange technique) ;

e 'absence de données cliniques et/ou économiques suffisantes pour permettre un éclairage en termes d’efficience.

Dans la seconde situation, la commission peut le cas échéant reconnaitre que I'industriel a fait ce qui était possible, mais que I'état
des connaissances reste néanmoins un obstacle a la production d’une information utile en termes d’efficience.

2.4 Quelle est la contribution des avis d’efficience a la négociation des prix ?

Les avis d’efficience sont élaborés dans un souci d’aide a la décision publique. La conclusion de la commission doit permettre au
CEPS de disposer d’éléments utiles a la négociation du prix. Les avis d’efficience sont fondés sur les prix revendiqués par I'industriel,
ce qui peut limiter I'information produite en termes d’efficience une fois le prix déterminé, si celui-ci est différent.

Afin de surmonter ces limites, la commission a souhaité que les résultats soient simulés pour différents prix dans I’étude fournie par
I'industriel, ce qui permet d’indiquer la variation du RDCR associée a une variation du prix revendiqué. Linformation pourrait étre
améliorée, a la fois dans les dossiers fournis par I'industriel et la retranscription des résultats dans les avis, par exemple en associant
systématiquement des analyses de sensibilité probabilistes a chacune des simulations effectuées ou en explicitant les prix et les
RDCR associés.
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Une variation du prix du comparateur est également un élément fondamental d’interprétation du RDCR, en particulier lorsque plu-
sieurs produits a méme visée thérapeutique arrivent sur le marché dans un délai court ou lorsque le brevet d’'un comparateur arrive
a échéance.

Néanmoins, au-dela des différents prix simulés, le résultat produit, sous forme de RDCR, souléve la question de son interprétation. En
France, comme indiqué plus haut, il n’y a pas de valeur de référence reconnue pour interpréter le RDCR et permettre de statuer dans
I’absolu sur 'efficience des produits de santé.

La commission a souhaité participer a la réflexion a mener sur ce sujet en publiant en 2014 un état des lieux sur les valeurs de réfé-
rence pour I'évaluation économique en santé.

Par la publication des avis, la commission espére favoriser I'acquisition des connaissances sur les enjeux économiques qui accom-
pagnent l'inclusion d’un produit dans le périmetre des biens et services remboursables, sans lesquelles le débat public sur la quantité
de ressources que la collectivité est préte a consacrer a la santé ne pourra se développer.

Par ailleurs, elle espere favoriser I'explicitation des valeurs collectives sur lesquelles repose la hiérarchisation des priorités de santé
publique, et par la méme participer activement a un processus progressif de rationalisation des décisions publiques en santé.

2.5 Quel est le lien entre les différents avis de la HAS ?

Les avis émis par deux commissions de la HAS (CEESP et CT ou CEESP et CNEDIMTS) pour un produit sont rendus de maniere
indépendante, ne portent pas sur les mémes dimensions d’expertise et sont donc complémentaires.

2.6 Quel est le champ de la réévaluation pour les renouvellements d’inscription ?

Les médicaments et dispositifs médicaux inscrits respectivement sur la liste des médicaments et sur la liste des produits et presta-
tions remboursables par la Sécurité sociale font I'objet d’une réévaluation quinqguennale conformément au Code de la santé publique,
fondée sur les dossiers déposés par les industriels.

Dans le cadre d’un renouvellement d’inscription, la commission doit étre en mesure de se prononcer sur les informations non docu-
mentées dans I'évaluation initiale et signalées dans le chapitre « données manquantes » et sur I'efficience constatée de I'intervention
évaluée.

Dés lors que le produit entre dans le champ du décret (ASMR |, Il ou Ill obtenue et impact significatif sur les dépenses de I’Assurance
maladie), I'industriel doit fournir un dossier d’efficience complet lors de sa demande de réinscription.

2.7 Les demandes de données complémentaires et études post-inscription

Des demandes de données complémentaires, en post-inscription, peuvent étre formulées par la commission, puis reprises dans la
convention signée entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et I'industriel. Pour le médicament, les conditions de
réalisation de ces études sont prévues dans les accords-cadres signés par le CEPS avec les Entreprises du médicament (LEEM)
et un comité de suivi CEPS/HAS vient maintenant établir une coordination dans leur suivi. Pour les dispositifs médicaux, c’est
I'accord-cadre signé entre le CEPS et les syndicats représentatifs ou organisations regroupant les fabricants ou distributeurs de dis-
positifs médicaux qui contient des dispositions destinées a améliorer le démarrage et la réalisation des études. Des réunions tripartites
(CEPS/HAS/fabricants), organisées par le CEPS a la HAS, permettent de mettre en perspective la demande d’étude et les contraintes
de sa réalisation. La clause de la convention est établie sur la base du compte rendu de cette réunion. La CEESP examine les études
post-inscription des lors qu’elles integrent une dimension économique.

2.8 Le caracteéere indépendant, transparent et impartial des avis de la commission
Comme toutes les instances de la HAS, la CEESP se doit d’assurer le caractere indépendant, transparent et impartial de ses avis.

Les membres de la commission et toute personne lui apportant son concours sont tenus de se conformer aux dispositions de la
charte de I’'expertise sanitaire annexée au décret n® 2013-413 du 21 mai 2013, de la charte de déontologie et du guide de déclaration
d’intéréts et de gestion des conflits d'intéréts de la HAS. Ainsi, les chefs de projet du SEESP et les membres de la CEESP remplissent
une déclaration publique d’intéréts examinée lors de leur nomination et mise a jour annuellement ou a l'initiative des signataires en cas
de changement de situation. lls sont par ailleurs astreints a un devoir de réserve.

Avant I'examen de chacun des dossiers prévus a I'ordre du jour, le président invite les membres de la commission dont la déclaration
d’intéréts fait état de liens d’intéréts considérés comme majeurs avec le dossier examiné ou des produits concurrents a se déporter
en quittant la salle. Il invite également les autres membres a faire connaitre les intéréts qu’ils n’auraient pas préalablement déclarés
et qui pourraient générer un conflit avec le dossier examiné. Au regard des liens ainsi déclarés, le président peut demander a un ou
plusieurs membres de quitter la salle avant I’'examen du dossier concerné.

Linstruction des dossiers par le service évaluation économique et santé publique de la HAS, sans lien avec les industriels, garantit
I’exposé des données disponibles sans biais de lecture. Les chefs de projet chargés d’instruire le dossier dans le service n’ont aucun
contact direct avec les industriels dont les sollicitations parviennent au SEESP par une adresse électronique neutre administrée.

Les avis et les points principaux des débats de la commission sont publiés sur le site de la HAS, assurant la transparence de cette
évaluation et de ses conclusions.
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3. Bilan de I’activité 2015 sur les avis d’efficience

3.1 Demandes déposées

Cette partie concerne les demandes déposées et enregistreées entre le 1¢ janvier et le 31 déecembre 2015. Les avis d’efficience
peuvent ne pas avoir encore fait I'objet d’une validation par la CEESP au 31 décembre 2015. Dans ce cas, l'avis ne sera preé-
senté que dans le compte rendu d’activité de 2016.

En 2015, le service évaluation économique et santé publique a enregistré 97 demandes mais seules 65 répondaient aux criteres du
décret (44 médicaments et 21 dispositifs médicaux). Ces demandes ont été examinées par le College de la HAS qui a constaté I'éli-
gibilité a une évaluation économique pour 23 dossiers (21 médicaments et 2 dispositifs médicaux), compte tenu des revendications
d’ASMR/ASA, de I'impact revendiqué sur les dépenses d’assurance maladie et des revendications d’incidence sur I'organisation des
soins, les pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge des malades. L' évaluation médico-économique de 2 médi-
caments a par ailleurs été confiée en 2015 au College de la HAS, par décision du président du College, qui a souhaité utiliser ainsi le
pouvoir d’évocation.

Tableau 1. Répartition des demandes déposées en 2015

Demandes déposées ‘ Nombre de dossiers
Nombre de dossiers déposés 97

Dont hors decret 32
Nombre de décisions rendues par le College (éligibilité) 65

Dont éligibles 23

Dont inéligibles 42

Tableau 2. Dossiers é€ligibles en 2015

PRODUIT Pathologie Domaine thérapeutique

Laboratoire

XTANDI® (enzalutamide) ) .

Astellas Pharma Cancer de la prostate Cancérologie

o . . . . .

VIEK!RAX (ombitasvir + paritaprevir + rotonavir) Hépatite G Infectiologie

Abbvie

EXVIERA® (dasabuvir) o ) .

Abbvie Heépatite C Infectiologie

SAPIEN 3 (DM - valve aortique) ) ) .

Edwards Lifesciences Valvulopathie Cardiologie

® (vt 1
HAI.'AVEN (eribuline) Cancer du sein Cancérologie
Esai
®

LA (B ey o Contraception Contraception

MSD

COREVALVE (DM - valve aortique) Valvulopathie Cardiologie

Medtronic

ORI 2ol daey Psoriasis en plaques Dermatologie

Novartis Pharma piaq 9

LEMTRADA® (alemtuzumab) ) .
Sclérose en plaques Neurologie

Genzyme

®

ARSI ez vy Athérosclérose Cardiologie

MSD

OPDIVO® (nivolumab) ) ) ) . .

Bristol-Myers Squibh Mélanome avancé Cancérologie/Dermatologie
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PRODUIT Pathologie Domaine thérapeutique

Laboratoire

®
ZEPATHA (evolocumab) Hypercholestérolémie Métabolisme
mgen
OPDIVO® (nivolumab) Cancer bronchique Cancérologie/Pneumolodie
Bristol-Myers Squibb non a petites cellules 9 9
® .
A’;ESETRUDA (pembrolizumab) Mélanome avancé Cancérologie/Dermatologie
KANUMA® (sebelipase alfa) Déficit en lipase acide ) ) . )
. : Endocrinologie et métabolisme
Synageva Biopharma lisosomale
® .
MEKINIST (trametinib) Mélanome avancé Cancérologie/Dermatologie
Novartis Pharma
D /1T
PRAL.U SN e Hypercholestérolémie Métabolisme
Sanofi
ENTRESTO® (sacubitril + valsartan) Insuffisance cardiaque Cardiologie
Novartis Pharma a 9
GENVOYA® (elvitegravir + cobicistat + emtricitabine +
tenofovir + alafenamide) Infection par le VIH Infectiologie
Gilead
STRENSIQ® (asfotase alfa) . ) ) . )
Alexion Pharma Hypophosphatasie Endocrinologie et métabolisme
3 ! .
SRR (e bl Myélome multiple Cancérologie
Amgen
® L
COTELLIC® (cobimetinib) Mélanome avancé Cancérologie/Dermatologie
Roche
ORKAMBI® (lumacaftor + ivacaftor) - .
) Mucoviscidose Pneumologie
Vertex Pharaceuticals

3.2 Avisrendus

Cette partie présente les avis rendus par la commission en 2015. Les données présentées peuvent correspondre a des
demandes déposées avant 2015 ou dont I'instruction a débuté avant le 1¢ janvier 2015. Les avis dont I'adoption ou la phase
contradictoire était en cours au 31 décembre 2015 n’ont pas été comptabilisés dans ce bilan, bien que la commission ait
procéde a I'examen du dossier. lis figureront dans le bilan de I'année 2016.

En 2015, 21 avis d’efficience (18 sur des médicaments, 3 sur des dispositifs médicaux) ont été validés par la commission et transmis
au CEPS avec un délai d’instruction moyen de 101 jours.

Tableau 3. Avis rendus en 2015

Produit évalué ‘ Publication en 2015

NPLATE (romiplostim) — Purpura thrombopénique immunologique

MITRACLIP (DM - valve mitrale) — Insuffisance mitrale

ESBRIET® (pirfenidone) — Fibrose pulmonaire idiopathique

GAZYVARO® (obinutuzumab) — Leucémie lymphoide chronique
DAKLINZA® (daclatasvir) — Hépatite C 04/11/2015
FLUENZ TETRA® (vaccin grippal)

ZYDELIG® (idelalisib) — Leucémie lymphoide chronique/Lymphome folliculaire
HARVONI® (ledipasvir + sofosbuvir) — Hépatite C 03/11/2015
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IMBRUVICAR® (ibrutinib) — Lymphome a cellules du manteau/Leucémie lymphoide chronique

XTANDI® (enzalutamide) — Cancer de la prostate

VIEKIRAX® (ombatasvir + paritarevir + rotonavir) — Hépatite C 02/11/2015
EXVIERA® (dasabuvir) — Hépatite C 02/11/2015

SAPIEN 3 (DM - valve aortique percutanée) — Valvulopathie aortique
HALAVEN® (eribuline) — Cancer du sein

NEXPLANONP® (etonogestrel) — Implant contraceptif sous-cutané

COREVALVE (DM - valve aortique percutanée) — Valvulopathie aortique

COSENTYX® (sécukinumab) — Psoriasis en plaques

LEMTRADA® (alemtuzumab) — Sclérose en plaques

ZONTIVITY® (vorapaxar) — Athérosclérose

REPATHA® (evolocumab) — Hypercholestérolémie

OPDIVO® (nivolumab) — Cancer bronchique non a petites cellules

Tableau 4. Répartition des avis rendus en 2015 selon le contexte de la demande

Contexte de la demande ‘ Nombre de dossiers
Inscription sur la liste des produits agréés aux collectivités et divers services sociaux 3
Inscription sur la liste des produits agréés aux collectivités et divers services sociaux et sur 15

la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux

Inscription sur la liste des produits et prestations remboursables 3

Tableau 5. Répartition des avis rendus en 2015 selon le type de demande

Type de demande ‘ Nombre de dossiers
Premiére inscription 14
Extension d’indication 2
Renouvellement d’inscription 4
Réévaluation 1

Parmi les 21 avis rendus en 2015, seuls 3 dossiers incluaient une analyse d’impact budgétaire en plus de I'étude d’efficience.

» Conformité méthodologique

Concernant la conformité méthodologique des études médico-économiques déposées par les industriels, les avis sont classés en
fonction de la réserve la plus importante émise. Sept avis ont été rendus avec des réserves majeures invalidant I'ensemble du modéle
médico-économique.

Pour 4 avis, une réserve majeure a été émise sur les résultats présentés par I'industriel compte tenu des choix réalisés pour alimenter
le modele mais la CEESP a toutefois pu produire, a partir des éléments fournis dans le dossier, un résultat sur des sous-populations
cohérentes avec le contexte clinique (la réserve majeure est alors qualifiée de partielle).

Enfin, 8 avis ont été émis avec des réserves importantes et 2 avec des réserves mineures.
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Répartition des avis rendus selon la qualification des réserves sur la conformité méthodologique

Réserves majeures  Réserves majeures  Réserves importantes  Réserves mineures
partielles

o N B~ OO 00 O

» Données complémentaires

Ces données doivent permettre de définir ce qui est attendu dans le cadre de la réalisation d’études futures, de fagcon a réduire I'in-
certitude attachée aux résultats et a confirmer I'efficience attendue par des données d’utilisation en vie réelle. Dix-neuf des 21 avis
rendus en 2015 ont fait I'objet de demandes de données complémentaires. Celles-ci ont principalement porté sur la nécessité de
fournir des données, non disponibles au moment de I’évaluation et qui pourraient permettre de conforter les résultats du modele en
termes d’efficience (intégration de données d’efficacité comparatives en vie réelle, données d’efficacité du produit a plus long terme,
arrivée sur le marché de nouveaux comparateurs a prendre en compte...).

Pres de la moitié des demandes de données complémentaires formulées portaient sur la réalisation d’'une analyse d’impact budgé-
taire compte tenu de I'impact significatif attendu sur les dépenses de I'’Assurance maladie.

» Fondements de I'avis de la CEESP

L'avis de la commission sur la conformité méthodologique se fonde sur une analyse critique détaillée de I'étude économique soumise.
Il mentionne le cas échéant I'existence de réserves majeures et les décrit. En I'absence de réserve majeure, I'avis liste les éventuelles
réserves importantes et mentionne I’'existence de réserves mineures, sans les détailler.

La qualification des réserves est notamment déterminée par le degré d’incertitude sur les résultats, par la fagon dont cette incertitude
est documentée et par le risque que le choix méthodologique retenu favorise le produit évalué.

Dans les paragraphes qui suivent sont présentées les réserves référencées dans I'analyse critique des dossiers évalués.

e Réserves sur les choix structurants
Sur les 21 avis validés, 17 ont fait I'objet de réserves sur les choix structurants de I'étude soumise et 5 sur I'objectif de I'étude.
Dans 4 avis, il s’agissait d’au moins une réserve majeure et dans 9 avis d’au moins une réserve importante.
Le choix des comparateurs retenus dans I'étude médico-économique est le choix structurant qui souléve le plus souvent des
réserves (14 avis, dont 3 avis avec une réserve majeure, 1 avis avec réserve majeure partielle et 10 avis avec une réserve impor-
tante). Ces réserves portaient principalement sur la non-prise en compte d’au moins un des comparateurs pertinents dans
I’étude.
Neuf des 21 études médico-économiques déposées par les industriels sont réalisées sur un horizon temporel vie entiere. Le
choix de I'horizon temporel a été remis en question dans un dossier et les analyses de sensibilité portant sur des horizons tem-
porels différents de celui choisi en analyse de référence ont souvent été utilisées pour apprécier I'impact de ce paramétre.
LLe choix de la population d’analyse a fait I'objet de réserves majeures dans 3 études.

e Réserves sur la modélisation
Les 21 avis validés ont tous fait état de réserves sur la modélisation dont 3 avec une réserve majeure, 1 avec réserve majeure
partielle et 13 avec au moins une réserve importante. Dans 8 avis, plus de 4 réserves étaient formulées.
Les réserves majeures portaient principalement sur les données cliniques utilisées pour estimer les probabilités dans le modeéle.
La prise en compte de la dimension temporelle de I'évaluation a fait I'objet de réserves importantes dans 3 avis.
Le type de modeéle mis en ceuvre a fait I'objet d’une réserve majeure pour un dossier. La plupart des études reposaient sur une
modélisation multi-état de type Markov (15 dossiers) couplée pour 3 d’entre elles a un arbre de décision. Trois modeles de survie
et 1 modele de transmission dynamique ont également été proposeés. Trois études ont fait I'objet de réserves importantes sur la
structure du modeéle, les hypothéses et la population simulée.

e Réserves sur I’évaluation des résultats de santé
Sur les 21 avis validés, 15 ont fait état de réserves sur I'estimation des résultats de santé (1 dossier avec réserve majeure et 5
dossiers avec au moins une réserve importante).
Ces réserves portaient sur les sources et la méthode d’estimation de I'utilité de base des états de santé (données sources, valo-
risation des états de santé) et sur I'estimation des désutilités appliquées a I'utilité de base.
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e Réserves sur les colts
Sur les 21 avis validés, 18 ont fait état de réserves sur I'estimation des co(ts dont au moins une réserve importante dans 3 dos-
siers. Quatre études ont fait I'objet d’au moins 4 réserves mineures. Les principales critiques portaient sur une sous-estimation
des résultats d’analyse de colts (non-prise en compte de certains codts) et sur le manque de robustesse de la méthode mise en
ceuvre. Des réserves ont également été formulées en raison de I'absence de mise a jour des sources de données.

e Réserves sur la présentation des résultats et les analyses de sensibilité
Les 21 études évaluées ont toutes fait I'objet de réserves sur la présentation des résultats et les analyses de sensibilité, dont 4
avec au moins une réserve majeure et 16 avec au moins une réserve importante. Cing études font I'objet d’au moins 4 réserves.
Les réserves majeures soulignaient la non-transposabilité des résultats dans une sous-population, le caractere incomplet des
analyses de sensibilité réalisées et la présentation par comparaison deux a deux.

P Conclusions de la CEESP sur I'efficience

Les conclusions de la CEESP se distinguent en fonction du niveau de réserve obtenu.
e Pour 7 avis validés comportant une réserve majeure globale, la CEESP a conclu que I'efficience du produit n’était pas démontrée.
e Pour les 14 avis sans réserve majeure globale (10 avis avec réserves importantes ou mineures ; 4 avis avec réserve majeure par-
tielle), les ratios différentiels colts-résultats estimés par les industriels sont tres variables. Par ailleurs, ils peuvent dépendre des
sous-populations (5 avis), ou de la place du produit dans la stratégie thérapeutique (2 avis) :
» dans 5 avis, les RDCR retenus par la HAS sont supérieurs a 50 000 € par QALY, y compris lorsque le dossier présente plusieurs
RDCR calculés par sous-population. Dans 2 avis, ils sont inférieurs a 50 000 € par QALY ;
» dans 4 avis, une forte amplitude du résultat est observée selon les sous-populations, conduisant a des conclusions sur I'efficience
qui peuvent étre favorables ou défavorables au produit selon les sous-populations ;
» dans 1 avis, le RDCR n’a pas été repris, considérant que l'incertitude était trop importante pour fonder une conclusion sur Ieffi-
cience, malgré I'absence de réserve méthodologique majeure ;
» dans 2 avis, le RDCR n’est pas exprimé en €/QALY.

La CEESP s’est attachée a fournir au décideur une interprétation des résultats de I'étude médico-économique, en particulier en
précisant I'incertitude qui les entourait : sous-estimation probable du RDCR (4 dossiers), niveau de confiance faible (5 dossiers), trans-
posabilité des résultats non garantie a la pratique médicale courante (2 dossiers). Un élément important documenté par la CEESP
pour interpréter la portée de I'évaluation présentée est la restriction éventuelle de la population pour laquelle I'efficience est évaluée
par rapport a la population correspondant a la revendication d’'une ASMR | a lll.

La CEESP a également pu apporter un éclairage plus large sur les produits analysés et les conditions de leur efficience en soulignant,
par exemple, I'impact que peuvent avoir certains choix industriels (positionnement dans la stratégie thérapeutique, stratégie de prix
unique), I'arrivée prochaine de concurrents ou les conditions d’utilisation du produit en vie réelle.

Elle s’est également attachée a souligner dans plusieurs dossiers les enjeux du prix négocié, en termes de taille de la population cible
et d’impacts financiers, lorsque de futures extensions d’indication sont a prévoir ou lorsque d’autres produits concurrents entreront en
négociation de prix sur la méme indication. Enfin, I'évaluation séquentielle de plusieurs produits dans une méme indication a conduit
la CEESP a recommander qu’une réévaluation de I'efficience soit réalisée a court terme, notamment dans le traitement de I'hépatite C
et dans la prise en charge de certains cancers.

3.3 Avis publiés

Onze avis d’efficience ont été publiés en 2015.

» Conformité méthodologique et RDCR des avis publiés

Tableau 6. Réserves et RDCR des 11 avis publiés en 2015

Nom du produit Niveau maximal des réserves émises RDCR présenté en analyse de référence*
sur la conformité méthodologique
LEMTRADA® Importantes <20 000 a 129 382 €/QALY selon la population
ZOSTAVAX® Importantes 26 053 €/QALY
ROTATEQ® Importantes 29 797 €/QALY
ROTARIX® Importantes 24 413 €/QALY
ADEMPAS® Majeures NA
OLYSIO® Majeures partielles 16 890 a 18 127 €/QALY selon la population
XOLAIR® Importantes 51 447 €/QALY
DAKLINZA® Importantes (1: gni?c?é?é; (S)2 073 €/QALY selon la population et la stratégie
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Nom du produit Niveau maximal des réserves émises RDCR présenté en analyse de référence*

sur la conformité méthodologique

HARVONI® Majeures NA

VIEKIRAX® Majeures partielles 10 975la_91 954_ €(QALY ou dominé selon la population et
la stratégie considérées

EXVIERA® VRS el 10 975 a 91 954 €/QALY ou dominé selon la population et

la stratégie considérées

* Linterprétation du RDCR doit tenir compte de I'incertitude associée au résultat, précisée dans le texte de I'avis.

P Impact sur les prix des avis publiés en 2015
Cette analyse ne tient pas compte des éventuelles remises accordées dans le cadre d’échanges conventionnels.

Sur les 11 avis publiés en 2015, 8 ont fait I'objet d’une publication de prix a I'issue des négociations entre le CEPS et les industriels
en 2015. |l s’agit de 7 médicaments inscrits a la fois sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités et divers services
publics et sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux et de 1 uniquement inscrit sur la liste des spécialités agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics.

Pour 4 de ces produits, le prix facial obtenu a été inférieur de moins de 10 % au prix revendiqué. Leurs RDCR établis sur la base du
prix revendiqué étaient tres variables, allant d’environ 11 000 €/QALY a 51 000 €/QALY.

Un produit a obtenu un prix facial inférieur de 21 % au prix revendiqué.

3.4 Contacts avec les industriels

» Echanges techniques

Des questions techniques ont été posées pour les 21 avis validés en 2015 et, pour 12 dossiers, 'industriel a souhaité présenter ses
réponses oralement lors de I'échange technique.

Pour tous les avis, I'échange technique a permis de lever une partie des réserves et d’en requalifier certaines.

» Auditions en phase contradictoire

En 2015, pour 20 des 21 avis rendus, des observations ont été formulées par les industriels sur les projets d’avis, et pour 8 d’entre
eux, une audition en phase contradictoire a été sollicitée.

Les observations formulées ont été prises en considération lorsqu’elles étaient justifiées et argumentées sur la base du dossier initia-
lement transmis et/ou de I’échange technique. La méme logique a été appliquée dans le cadre des auditions. Sur les 8 auditions, 3
ont abouti a la requalification d’une réserve, 3 a la suppression d’une réserve, et des reformulations ont été acceptées pour la grande
majorité des dossiers concernés.

» Rencontres précoces

En 2015, 21 rencontres précoces ont été organisées. Environ 43 % des produits pour lesquels une rencontre précoce a été organisée,
ont donné lieu au dépdt d’un dossier éligible a I'évaluation médico-économique en 2015. Dans I'idéal, la rencontre précoce doit avoir
lieu en temps utile pour mettre en place les études qui serviront de base au dossier d’efficience et s’assurer ainsi du recueil des don-
nées nécessaires. Les points discutés lors de ces rencontres portent principalement sur le choix des comparateurs et I'importance de
I’évaluation de I'incertitude. Sont également abordées des questions liées a I’horizon temporel, a la population d’analyse, aux données
d’utilité et aux colts directs a prendre en compte.

3.5 Complémentarité des avis de la HAS

Dans les avis rendus en 2015 par la CEESP et pour lesquels un avis d'une des deux autres commissions réglementaires était dis-
ponible (21 dossiers analysés), au moins une méme limite portant sur les données cliniques a été signalée a la fois dans 'avis de la
CEESP et dans les conclusions de I'avis de la CT ou de la CNEDIMTS dans 15 dossiers. Les limites signalées par la CEESP portent
seulement sur les données cliniques intégrées dans la modélisation économique. Ce qui peut expliquer qu’une similitude entre le
niveau de réserves motivant les avis de la CEESP et les niveaux de SMR/SA et/ou d’ASMR/ASA octroyés par la CT ou la CNEDIMTS
ne soit pas systématiquement retrouvée.

En particulier, sur les 10 avis rendus par la CEESP avec des réserves majeures invalidant 'ensemble ou une partie du modeéle
médico-économique, 7 dossiers comportaient une réserve majeure relative aux données cliniques. Pour 1 de ces dossiers, la CT ou
la CNEDIMTS a octroyé des niveaux de SMR/SA et d’ASMR/ASA inférieurs a ceux revendiqués par I'industriel fondés sur les mémes
arguments que la CEESP, a savoir une hétérogénéité des populations étudiées. Pour les 6 autres dossiers, la CT ou la CNEDIMTS
a octroyé un niveau de SMR/SA et d’ASMR/ASA inférieur a ceux revendiqués par I'industriel fondé sur des arguments différents de
ceux de la CEESP, les données cliniques mobilisées dans I'évaluation économique pouvant étre différentes, notamment en termes de
populations étudiées, de celles retenues dans le dossier soumis a la CT ou la CNEDIMTS.

Par ailleurs, la CT ou la CNEDIMTS n’a pas octroyé un SMR/SA suffisant dans toutes ou certaines indications revendiquées pour 4
dossiers sur des arguments qui n’ont pas conduit la CEESP a émettre une réserve majeure. Ces arguments portaient sur I'efficacité
en morbi-mortalité du produit, la tolérance du produit ou sa place dans la stratégie thérapeutique.
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Autres activités

1. Activité programmeée : évaluations et recommandations

1.1 Description et méthode

La HAS est chargée d’évaluer la qualité, I'efficacité et I'efficience des actions ou programmes de prévention, notamment d’éducation
pour la santé, de diagnostic ou de soins, et d’évaluer périodiquement des programmes de dépistage. La commission évaluation
économique et santé publique participe a cette mission en réalisant des évaluations économiques et des recommandations de santé
publique.

Depuis 2008, la HAS réalise des évaluations économiques des stratégies de soins, de prescriptions ou de prise en charge pour aider
les pouvoirs publics a optimiser I'utilisation des ressources allouées a la santé. L'objectif de I'évaluation économique est de hiérar-
chiser les différentes options envisageables en fonction de leur capacité a engendrer les meilleurs résultats possibles a partir des
ressources a mobiliser, en vue d'une allocation optimale des ressources. On parle a ce propos de recherche de I'efficience.

La commission est également amenée a élaborer, dans le cadre de son programme de travail, des recommandations de santé
publique. L’évaluation des actions de santé publique repose sur une approche de type populationnel appréciant le rapport bénéfices/
risques mais aussi colt-efficacité des différentes interventions possibles a I'’échelle de la population.

Elle consiste a réunir les arguments permettant de juger de I'opportunité de mettre en place ces actions ou de modifier des pro-
grammes existants et d'en préciser les modalités et prend la forme d’une recommandation dite « de santé publique ». Dans ce cadre,
elle intervient le plus souvent en amont de la mise en place d'interventions en santé publique de niveaux de complexité variés (actions,
programmes ou politiques).

La méthode de travail repose, d’une part, sur I'analyse et la synthése critiques de la littérature scientifique disponible, et, d’autre part
sur 'avis d’un groupe pluridisciplinaire de professionnels et de représentants d’usagers ou de patients concernés par le theme des
recommandations et le cas échéant I'audition des parties prenantes. Dans certains cas, elle peut faire appel a I'analyse de bases de
données et a la réalisation d’'un modéle économique.

Les themes de travail proviennent de saisines dont I'origine principale est le ministére de la Santé (Direction générale de la santé,
Direction générale de I'offre de soins, Direction de la sécurité sociale).

Les sujets peuvent également étre proposés par des sociétés savantes, I'Institut national du cancer, I'Union nationale des caisses
d'assurance maladie, I'Union nationale des professionnels de santé, des organisations représentatives des professionnels ou des
établissements de santé et des associations agréées d'usagers.

Les themes de travail retenus sont choisis une fois par an par le College de la HAS et alimentent son programme de travail.

Pour chaque theme retenu, la méthode de travail comprend les étapes suivantes :

e un cadrage du sujet est réalisé par le service évaluation économique et santé publique afin d’évaluer I'intérét de la question posée
et la disponibilité de la littérature scientifique, de définir le périmétre de I'étude, les questions d’évaluation, la méthode d’évaluation
et le calendrier envisagé. L' évaluation des interventions en santé publique inclut systématiquement au moment du cadrage un ques-
tionnement des dimensions médicale, économique, organisationnelle, sociologique, éthique le plus précis possible. L'ensemble des
orientations proposées par le service est ensuite discuté par la commission évaluation économique et santé publique qui peut, le
cas échéant, élargir le champ de I'étude, ou proposer des réorientations. Sur proposition de la commission évaluation économique
et santé publique, le College de la HAS valide la note de cadrage ou la feuille de route et autorise sa diffusion ;

e aprés une recherche documentaire approfondie réalisée en collaboration avec le service documentation, le service évaluation
économique et santé publique sélectionne, analyse et synthétise la littérature médicale, économique et portant sur les autres
dimensions pertinentes de I'évaluation en vue de proposer un argumentaire scientifique servant de base a I'élaboration des recom-
mandations. Des données originales peuvent, le cas échéant, étre produites en complément de 'analyse de la littérature (modeles
économiques, méta-analyses, analyse des bases de données...) ;

e un groupe de travail pluridisciplinaire peut &tre constitué par le service évaluation économique et santé publique apres analyse des
déclarations publiques d’intéréts des experts. Son rble consiste a apprécier la qualité de I'argumentaire scientifique et a apporter
les compléments d’information utiles compte tenu des pratiques frangaises. Les recommandations en santé publique sont ensuite
rédigées, sur la base des éléments de I’'argumentaire et des conclusions des discussions du groupe ;

e un groupe de lecture peut ensuite étre consulté sur le fond et la forme de I'argumentaire scientifique ainsi que sur les recommanda-
tions rédigées avec I'aide du groupe de travail ;

e des parties prenantes peuvent étre auditionnées pour recueillir leur avis sur les problématiques soulevées par le sujet et leur expé-
rience de terrain ;

e |a version finale de I'argumentaire et des recommandations et leur processus d’élaboration sont ensuite discutés par la commission
évaluation économique et santé publique. A sa demande, et en particulier en cas de changement important des recommandations
proposées, I'argumentaire et les recommandations peuvent étre revus. La commission rend son avis au College de la HAS ;

e sur proposition de la commission évaluation économique et santé publique, le College de la HAS valide le rapport final et autorise
sa diffusion. L'intégralité de I'argumentaire, les recommandations et leur synthese sont mises en ligne sur le site Internet de la HAS ;

e par ailleurs, la commission peut étre amenée a examiner un volet économique dans une évaluation portant sur un médicament, un
dispositif médical, un acte ou une technologie de santé réalisée en collaboration avec les autres commissions de la HAS concer-
nées. L'élaboration de ce volet répond a la méme méthode que les évaluations économiques en général, mais les exigences de la
commission sont concentrées sur la dimension économique.

HAS - Rapport d'activité 2015 139

o
w)
|
|
(&)
=
)
=
=y
o)
S
o
‘v
e
=
@©
wv
-
3]
)
S
=
S
©
=
o
]
-©
=
.2
=
©
=
©
>
0
=
.2
[%]
.2
=
S
©
(@]
I
%]
3]
=
=
I
=
o
S
i
=)
R,
B
(%]
=
.2
[%]
.2
=
S
o
]
wv)
9]
©
|%]
2]
b
o
%
o
©
oc



http://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1250012/fr/sante-publique-et-organisation-des-offres-de-soin

1.2 Bilan en 2015

En 2015, la commission a émis 2 rapports d’évaluation médico-économique et 6 recommandations en santé publique. Chacun de
ces travaux est brievement décrit ci-apres.

» Rapports d’évaluation médico-économique (2)
Les rapports d’évaluation médico-économique publiés en 2015 sont les suivants.

e Conditions de développement de la chimiothérapie intraveineuse en Hospitalisation a Domicile (HAD) : analyse écono-
mique et organisationnelle. Mise en ligne le 16 mars 2015.

Sur saisine de la Direction générale de I'offre de soins, la HAS a réalisé un travail actualisant la synthese de littérature qu’elle avait
publiée en 2005 sur la chimiothérapie pratiquée en hospitalisation a domicile. Elle a complété cette analyse par une étude des bases
de données tarifaires codant les séjours de chimiothérapie en HAD (PMSI-HAD) et par 5 monographies de sites réalisées apres
enquéte de terrain. Ces travaux ont permis a la HAS de dresser un état des lieux précis des pratiques actuelles de chimiothérapie en
HAD et de produire des recommandations, destinées aux décideurs publics, pour lever les freins au développement de cette activité.

Le traitement par chimiothérapie des patients atteints de cancer peut étre réalisé en hospitalisation conventionnelle (le plus souvent

lors de séances en hospitalisation de jour), mais également dans le cadre d’une prise en charge en HAD. Face au ralentissement de

la dynamique de croissance de I'activité globale des établissements d’HAD en France, alors méme que I'objectif fixé par le régula-

teur est un doublement de cette activité a I’'horizon 2018, la DGOS a interrogé la HAS sur :

» la pertinence d’encourager le développement de la chimiothérapie en HAD, au regard de I'évaluation médico-économique de ce
type de prise en charge ;

» les modalités tarifaires et organisationnelles qui permettraient, le cas échéant, d’assurer ce développement.

A partir de I'analyse de la littérature, des bases de données tarifaires et des 5 monographies de sites d’HAD réalisées, la HAS a
dressé un certain nombre de constats relatifs aux modalités d’organisation de la chimiothérapie en HAD. Elle formule 18 recom-
mandations destinées aux décideurs (DGOS, ARS, établissements d’HAD et établissements prescripteurs). Elles sont déclinées
aux niveaux national, régional et local et portent sur le périmétre et la nature de I'activité de chimiothérapie a développer en HAD, le
renouvellement de la politique tarifaire, I'amélioration de la prise en charge et les traitements.

Les recommandations de la HAS ont pour objectifs de :

» permettre le développement de la chimiothérapie en HAD dans les domaines ou cela apparait souhaitable (hématologie notam-
ment) au bénéfice des patients les plus fragilisés (personnes agées, enfants, patients avec cancer métastatique) tout en étant
réalisable d’un point de vue technique pour les personnels des établissements d’HAD et ceux des pharmacies a usage intérieur
(PUI) des établissements de santé (injections fréquentes mais simples, ou de courte durée) ;

» résoudre les difficultés rencontrées par les acteurs, qu’elles soient organisationnelles, administratives, informatiques ou tarifaires ;

» harmoniser les pratiques sur le territoire, afin de rendre accessible la chimiothérapie pour tous les patients qui souhaitent bénéfi-
cier de ce type de prise en charge.

Certaines de ces recommandations peuvent étre mises en ceuvre de maniére isolée, d’autres nécessitent d’étre articulées entre
elles, notamment celles qui visent a encourager le développement de cette activité, qui ne pourra étre assuré sans la levée de cer-
tains freins, notamment tarifaires.

e QOutil logiciel permettant I'analyse de I'adéquation des tarifs aux colts de production de la chirurgie ambulatoire par
méthode de microcosting. Mise en ligne le 30 mars 2015.
Depuis 2012, ala demande de la DGOS, la HAS est engagée avec I’Agence nationale d’appui a la performance des établissements
de santé et médico-sociaux (Anap) dans un programme de développement de travaux et d’outils destinés a aider les établisse-
ments et les professionnels de santé a augmenter la part de I'activité chirurgicale réalisée en ambulatoire, tous actes confondus.
Un des freins au développement de la chirurgie ambulatoire dans les établissements de santé réside dans leur difficulté a appréhen-
der leurs co(ts unitaires pour cette activité.
La HAS a donc développé un logiciel dit de « microcosting » qui permet aux établissements de calculer le codt réel de réalisation
d’un geste chirurgical donné et de le comparer aux recettes pergues. Il s’agit d’un « pack » comportant un fichier Excel avec macro-
fonctions, un guide questions/réponses et un tutoriel disponible sur le site de la HAS.
L’objectif de I'outil est a la fois économique et organisationnel. Il permet non seulement a un établissement utilisateur de calculer le
colt complet instantané du geste considéré (en euros) mais également de simuler la variation du colt unitaire du geste étudi¢, en
fonction du nombre de patients traités ou de nouvelles modalités d’organisation (extension des horaires d’ouverture par exemple).
Grace a ce logiciel, il sera concretement possible d’arbitrer entre des choix d’extension des horaires ou d’accroissement capaci-
taire (nombre de places, nombre de blocs...) en vue d’'une augmentation d’activité, d’identifier des goulots d’étranglement dans le
flux des patients et d’évaluer le dimensionnement et I'organisation de I'unité pour un fonctionnement optimal minimisant son coGt
associé.

» Recommandations en santé publique (6)
En 2015, la HAS a émis 6 recommandations en santé publique.

e Actualisation du référentiel de pratiques de I’examen périodique de santé (EPS). Dépistage et prévention du diabéte et des
maladies liées au diabéte. Mise en ligne le 13 février 2015.
Dans ce référentiel de pratiques de I'examen périodique de santé des centres d’examens de santé de I’Assurance maladie sur la
prévention et le dépistage du diabéte de type 2 et des maladies liées au diabéete, la HAS rappelle I'histoire de la maladie, I'épidémio-
logie, les facteurs de risque et leur prévention (pour les facteurs de risque amendables), les examens diagnostiques, les traitements,
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la stratégie de dépistage opportuniste ciblé, les examens de surveillance pour la prévention des complications microvasculaires et
macrovasculaires, la place du médecin de CES dans le dispositif.

Actualisation du référentiel de pratiques de I'examen périodique de santé (EPS). Dépistage et prévention du cancer du
sein. Mise en ligne le 10 avril 2015.

Dans ce référentiel de pratiques de I'examen périodique de santé des centres d’examens de santé de I’Assurance maladie sur le
dépistage et la prévention du cancer du sein, la HAS rappelle les recommandations en ce qui concerne le programme national de
dépistage organisé du cancer du sein, les criteres d’inclusion et d’exclusion des femmes dans ce dépistage et les modalités de
dépistage chez les femmes a haut risque de cancer du sein.

Des données complémentaires sont apportées sur I'histoire de la maladie, I'épidémiologie, les facteurs de risque, les examens et les
traitements, la stratégie diagnostique en fonction des niveaux de risque, la place du médecin de CES dans le dispositif de dépistage
et de prévention de ce cancer.

Autotests de dépistage du VIH. Mise en ligne le 15 avril 2015.

En raison de la commercialisation annoncée en 2015 des autotests de dépistage de I'infection par le VIH (ADVIH) sur le marché
francais, la Direction générale de la santé (DGS) a demandé a la HAS de produire un « guide de bonne pratique » d’utilisation des
ADVIH a destination des professionnels en contact avec les utilisateurs.

Ce document s’adresse aux pharmaciens qui délivreront les ADVIH mais également aux autres professionnels de santé (médecins,
sages-femmes, infirmiers) ainsi qu’aux travailleurs sociaux et aux associations susceptibles d’étre impliqués dans des questions de
prévention et de sexualité en rapport avec le VIH.

La liste de questions et réponses pratiques proposée dans ce document a pour objectifs de permettre aux professionnels de
répondre aux questions des utilisateurs potentiels d’ADVIH et de les accompagner dans leur démarche de dépistage.

Ce document a été rédigé en collaboration avec les membres d’un groupe d’experts constitué de représentants d’institutions,
d’associations et d’organismes impliqués dans la lutte contre le VIH, de pharmaciens, d’un sociologue, d’'un médecin généraliste et
d’un biologiste. Les réponses formulées sont fondées sur les éléments présentés dans un argumentaire.

Pour que ce document soit accessible a I’'ensemble des professionnels, la diffusion s’est faite en partenariat avec les institutions et
les associations impliquées dans la prévention et la lutte contre le VIH.

Place de la stratégie couplant les dosages de la trypsine immunoréactive (TIR) et de la protéine associée a la pancréatite
(PAP) dans le dépistage systématique de la mucoviscidose en France. Mise en ligne le 3 juin 2015.
En 2009, la HAS a fait un état des lieux du programme de dépistage de la mucoviscidose 5 années apres sa mise en place. Dans
ce rapport, la HAS avait pointé I'intérét d’un dosage « tout biologique », comparé a la stratégie actuelle qui associe un dosage
biologique et un test génétique. En raison de I'intérét potentiel d’une telle stratégie, une étude a été financée par la Caisse nationale
de I'assurance maladie des travailleurs salariés (Cnamts) pour étudier ses performances par rapport a la stratégie actuelle. Compte
tenu de ces nouvelles données sur la stratégie couplant les dosages de la trypsine immunoréactive (TIR) et de la protéine associée
a la pancréatite (PAP), la Cnamts et I’Association frangaise pour le dépistage et la prévention des handicaps de I'enfant (AFDPHE)
ont demandé a la HAS d’évaluer si ces dernieres justifiaient une évolution du programme de dépistage néonatal systématique de
la mucoviscidose en France.
La méthode utilisée repose sur une comparaison des performances diagnostiques et de I'efficience de différentes stratégies de
dépistage, incluant ou non un test génétique (TIR-ADN, TIR-PAP et TIR-PAP-ADN avec ou sans rattrapage). Une analyse des enjeux
éthiques a été réalisée afin de mettre en perspective les résultats observés.
Au total, compte tenu des résultats de I'analyse économique, et notamment du risque de perte de chance associé a la stratégie
TIR-PAP-ADN sans rattrapage, et de I'analyse des enjeux éthiques liés aux modalités de dépistage, la HAS recommande I'abandon
de la stratégie actuelle TIR-ADN au profit d’une stratégie TIR-PAP.
Compte tenu de I'anxiété générée par la réalisation d’un test a la sueur chez un nouveau-né et du nombre de nouveau-nés convo-
qués qui s’avéreront non malades, I'information des parents devrait étre renforcée sur I'éventualité que leur enfant soit convoqué
a un test de la sueur qui se révélera négatif pour la plupart des enfants concernés. Cette information vise a présenter le test de la
sueur comme faisant partie intégrante du processus de dépistage afin, le cas échéant, de limiter autant que possible I'anxiété des
parents en évitant qu’ils percgoivent ce test comme le signal d’un diagnostic imminent de mucoviscidose.
Par ailleurs, la HAS réitere la recommandation déja formulée en 2009 : « La HAS recommande d’envisager la possibilité d’informer
une premiere fois les parents en période prénatale sur la mucoviscidose, le fonctionnement du dépistage et les conséquences
possibles du programme pour eux, avec éventuellement la remise d’'un document écrit synthétique et I'acces a des ressources
complémentaires pour les parents qui le souhaiteraient. »
Concernant I'identification des nouveau-nés atteints de forme frontiére, les recommandations suivantes de 2009 de la HAS sont
réitérées :
» «La HAS recommande de préciser les critéres diagnostiques qui doivent conduire a organiser un suivi réegulier en CRCM pour un
nouveau-né et ceux qui ne doivent pas conduire a un suivien CRCM.
» La HAS recommande de définir la prise en charge optimale des nouveau-nés atteints de formes frontieres de la mucoviscidose.
» La HAS recommande d’évaluer I'impact, notamment psychologique, du dépistage néonatal pour les enfants diagnostiqués avec
une forme modérée de la maladie. »

Les performances des tests de dépistage de la trisomie 21 feetale par analyse de I’ADN libre circulant — volet 1. Mise en
ligne le 18 novembre 2015.

La trisomie 21 est une anomalie chromosomique dont la prévalence a la naissance augmente avec I'age maternel. Son dépistage
repose sur la mesure par échographie de la clarté nucale du foetus combinée au dosage des marqueurs sériques du premier ou, a
défaut, du deuxieme trimestre de la grossesse.
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Ce dépistage estime pour les femmes enceintes qui le souhaitent un niveau de risque qui, s’il est supérieur ou égal a 1/250, conduit
a proposer un diagnostic de confirmation reposant sur I'analyse du caryotype foetal, aprés amniocentése ou choriocentése, exa-
mens qui comportent un faible risque de perte feetale.

De nouveaux tests ont été développés depuis 2008, qui sont fondés sur la recherche, par séquengage haut débit, d'une surrepreé-
sentation de séquences d'ADN feetal provenant du chromosome 21 ou bien de I'ADN libre circulant dans le sang maternel.

Dans ce premier volet, la HAS a, dans un premier temps, analysé les données de la littérature portant sur les performances de ces
nouveaux tests de dépistage de la trisomie 21. La littérature analysée montre que le taux de détection de trisomie 21 par analyse de
I’ADN libre circulant est supérieur a 99 % et le taux de faux positifs inférieur a 1 % dans le groupe des femmes identifiées comme a
risque. La HAS rappelle qu’en cas de résultat positif, le diagnostic de confirmation repose toujours sur I'établissement du caryotype
foetal aprés amniocentése ou choriocentése, et que ces tests ne se substituent pas aux techniques de surveillance de la grossesse,
notamment échographiques.

Les performances des tests telles qu’objectivées par cette évaluation justifient de mettre a jour les modalités actuelles de dépistage
de la trisomie 21, travail que meéne, des a présent, la HAS avec les experts et 'ensemble des professionnels de santé a partir des
résultats des études francaises en cours. Dans ce second volet de I'évaluation, les enjeux éthiques, économiques et organisation-
nels seront notamment abordés afin de définir précisément la place de ces tests dans la stratégie de dépistage de la trisomie 21
en France.

e Rapport d’orientation : criteres d’éligibilité des patients a un hébergement a proximité d’un établissement de santé. Mise

en ligne le 21 décembre 2015.

Ce rapport d’orientation, élaboré a la demande de la Direction générale de I'offre de soins, s’inscrit dans le cadre de la mise en

ceuvre d’une expérimentation, encadrée par un décret, selon laquelle les établissements de santé peuvent proposer a leurs patients

une prestation d’hébergement temporaire non médicalisé en amont ou en aval de leur hospitalisation.

La saisine, précisée dans la feuille de route validée par le College de la HAS en avril 2015, a délimité le périmetre a la définition

des conditions d’acces et des criteres d’éligibilité des patients a ces prestations d’hébergement non médicalisé a proximité d’un

établissement de santé.

En partant du cadre légal préalablement fixé et en croisant les criteres d’éligibilité identifiés dans la littérature publiée en France et a

I'étranger et dans I'étude du cas de linstitut Gustave-Roussy a Villejuif, la HAS a retenu un ensemble de critéres. Ces derniers ont

été soumis a un groupe de lecture composé de professionnels de santé et d’associations d’usagers dont le rble a consisté a vérifier,

discuter et compléter les criteres proposés.

Les criteres d’éligibilité proposés sont généraux et transversaux afin d’étre pris en compte dans le décret précisant les modalités de

mise en ceuvre de I'expérimentation, qui n’est pas limitée a une pathologie ou un mode de prise en charge particulier. Les criteres

sont utilisables aux différents stades de I'hospitalisation et peuvent avoir des justifications différentes en fonction du patient. lIs
doivent étre pris en compte dans le cadre d’une décision médicale apres discussion et consentement éclairé du patient. L'absence
de réponse a un critére ne peut constituer a elle seule une entrave a 'admission d’un patient en hébergement non médicalisé.

Les critéres d’éligibilité des patients a un hébergement a proximité d’un établissement de santé se réferent :

» al’accord du patient ;

» aux conditions d’acces et de prise en charge : critere d’éloignement du lieu de résidence du patient de I'établissement de santé
et critére relatif aux conditions d’hébergement précisant I'absence de besoin de surveillance continue par les professionnels de
santé ;

» a l'organisation et au périmetre de la prise en charge (en amont de I'hospitalisation, en alternance avec une hospitalisation et
apres une hospitalisation) et a I'insertion dans le parcours de soins du patient ;

» aux caractéristiques des patients, en particulier, criteres médicaux et relatifs a I’autonomie ;

» aux criteres sociaux ;

» aux conditions relatives aux autres personnes hébergées ;

» ala question de la durée de la prestation d’hébergement.

Les modalités de mise en ceuvre de I'expérimentation, qui seront précisées par décret, permettront de définir les conditions d’acces
et les criteres d’éligibilité des patients sur le fondement des propositions de la HAS, ainsi que la prestation d’hébergement, les struc-
tures éligibles a I'expérimentation, les structures assurant la mise en ceuvre effective de la prestation d’hébergement et le financement.

Au terme de I'expérimentation, les modalités de mise en ceuvre et notamment les critéres d’éligibilité pourront étre révisés en fonction
de leur adaptation aux pratiques réelles.

p» Autres travaux

e Article 36 expérimentations de télémédecine

La HAS est impliquée, au travers du service évaluation de la pertinence des soins et amélioration des pratiques et des parcours (SE3P)
et du service évaluation économique et santé publique (SEESP), dans I’évaluation des expérimentations de télémédecine.

Cette forme de pratique médicale a distance est fondée sur I'utilisation des technologies de I'information et de la communication. Elle
fait I'objet, depuis 2011, d’une stratégie nationale de déploiement. La télémédecine permet d’établir un diagnostic, d’assurer un suivi,
de requérir un avis spécialisé ou d’effectuer une surveillance. Pour les patients, elle améliore I'accessibilité a I'offre de soins et la qualité
de vie en permettant une prise en charge et un suivi sur leur lieu de vie.

Les attentes autour de la télémédecine sont tres importantes et son développement confronte les pouvoirs publics, les patients et les
professionnels a de nouvelles problématiques, en particulier celles de la sécurité de ces nouveaux modes de prise en charge et de
I’évaluation médico-économique des projets.
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Dans ce contexte, la HAS est chargée d’évaluer les expérimentations de télémédecine prévues a I'article 36 de la loi de financement
de la sécurité sociale pour 2014 en vue de leur généralisation. Ces expérimentations portant sur le déploiement de la télémédecine
dans des régions pilotes concernent la réalisation d’actes de télémédecine pour des patients pris en charge en médecine de ville
d’une part, et en établissements sociaux et médico-sociaux d’autre part.

N Pour en savoir plus, consulter le rapport sur I'efficience de la télémédecine : état des lieux de la littérature internationale et
cadre d’évaluation.

2. Analyse des bases de données

De nombreuses bases de données sont disponibles pour les travaux de la HAS :
e des bases de données médico-administratives :

» données de I’Assurance maladie disponibles a partir du portail SNIIRAM (Systeme national d’informations inter-régimes de I'as-
surance maladie) comportant des données agrégées (Datamarts et tableaux de bord) et des données individuelles (échantillon :
EGB et données exhaustives : DCIR),

» données exhaustives d’hospitalisation de tous les établissements de santé — PMSI ;

e des bases de données commerciales (GERS, EPPM, Panel Xpr-So) ;
e des données d’enquéte en population générale ou sur des populations spécifiques (Barometres Santé et Cancer de I'Inpes et de

I'INCa).

Les bases de données sont utilisées dans le cadre des évaluations médico-économiques et des recommandations de santé publique
afin de fournir des éléments de contexte sur le sujet traité, d’observer et d’analyser les pratiques professionnelles, des parcours de
soins ou des prises en charge, ainsi que d’évaluer le colt d’une prise en charge.

A ce titre, une analyse a été réalisée en 2015, & partir des données exhaustives du PMSI-HAD, dans le cadre de I'évaluation éco-
nomique et organisationnelle sur les conditions de développement de la chimiothérapie intraveineuse en hospitalisation a domicile.
Cette analyse consistait a affiner les connaissances sur I'activité de chimiothérapie en HAD d’une part, sur les caractéristiques des
patients et sur les différentes prises en charge (prise en charge principale, associée, traitement par molécules inscrites sur la liste en
sus) d’autre part.

Ces analyses sont également fournies dans le cadre de recommandations réalisées par d’autres services de la HAS, notamment
les recommandations de bonnes pratiques professionnelles. En 2015, une analyse des données du PMSI-Psy a été réalisée pour
connaitre la prise en charge des patients adultes atteints de troubles envahissants du développement (recommandation en cours).

Plus généralement, les bases de données peuvent également étre utilisées pour vérifier la robustesse et la fiabilité des données four-
nies par les industriels dans les dossiers soumis a la CEESP, a la CT et a la CNEDIMTS.

Perspectives

Afin de tenir compte des évolutions scientifiques et de I'expérience acquise avec les premiers avis d’efficience, un travail conjoint entre
le service évaluation économique et santé publique et la sous-commission économie de la CEESP d’actualisation du guide métho-
dologique pour I'évaluation économique a débuté en 2015. L ensemble des documents produits a cette occasion sera présenté pour
validation a la CEESP.

Cette actualisation integre notamment un chapitre spécifique sur les méthodes d’analyse d’impact budgétaire, en vue d’une poten-
tielle extension de I'avis d’efficience, en complément de I'analyse colt-résultat, a I'analyse de I'impact budgétaire. Dans le cas des
médicaments innovants et treés chers, cette information est utile, notamment s’ils sont susceptibles d’avoir un impact budgétaire
important pour I’Assurance maladie (par exemple, la mise sur le marché des nouveaux traitements de I'hépatite C). Apres examen
par la CEESP et le College de la HAS, ce guide sera mis en consultation publique sur le site Internet, permettant a toutes les parties
prenantes d’exprimer leurs commentaires. Une version finale sera ensuite publiée.

S’agissant d’une mission nouvelle, il avait été convenu que les avis d’efficience ne soient pas publiés avant I'issue de la négociation de
prix entre I'industriel et le CEPS. Pour autant, les obligations de publicité des travaux et de transparence qui s’imposent a une autorité
indépendante justifient de s’interroger sur la nécessité de conserver cette regle pour les années a venir.

Les récents rapports sur la mission d’évaluation économique de la HAS (Igas® et mission Polton?) recommandent d’ailleurs cette
publication immeédiate, a I'instar de ce qui est fait pour les avis de la CT et de la CNEDIMTS.

Pour ce qui concerne les activités issues du programme de travail, la CEESP poursuivra son implication dans les évaluations des
actions et programmes de santé publique dans toutes leurs dimensions : médicales, économiques, éthiques et sociales. La multi-
disciplinarité de sa composition lui donne les compétences et la Iégitimité d’une approche globale des questions de santé publique.

Enfin, I'évaluation économique pourra jouer un role important dans I'aide a la décision en matiere d’organisation de I'offre de soins.

3. Marine Jeantet, Alain Lopez. Evaluation médico-économique en santé. Décembre 2014.
4. Dominique Polton. Rapport sur la réforme des modalités d’évaluation des médicaments. Novembre 2015.
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http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1622477/fr/efficience-de-la-telemedecine-etat-des-lieux-de-la-litterature-internationale-et-cadre-d-evaluation
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1622477/fr/efficience-de-la-telemedecine-etat-des-lieux-de-la-litterature-internationale-et-cadre-d-evaluation

L'année 2016 sera marquée pour la CEESP par la mise en ceuvre des dispositions concernant I'évaluation d’efficience et I'analyse
d’impact budgétaire contenues dans le nouvel accord-cadre liant le CEPS et les industriels du médicament. A ce titre, la CEESP
souhaite contribuer aux réflexions en matiere d’arbitrage dans les dépenses publiques de santé.

La loi de modernisation du systeme de santé prévoit également un renforcement de la nécessité d’évaluer I'efficience des actions de
santé, afin de contribuer a I'optimisation des dépenses publiques.
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