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Eléments de contexte
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ITechnoIogies numeériques de santeé : périmetre d’évaluation

Conditionné par les voies/modalités de remboursement

DM numériques
DM a usage (DMN) de

individuel télésurveillance
meédicale

( A ( )

Evaluation uniquement via

I'acte associé en cas :

* de nouvel acte

* d’adaptation d’un acte
existant

« Evaluation sur initiative de I'industriel
* Perspective de remboursement individualisé
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IEvaIuation des DM numériques : le cadre legislatif

Un processus dédié prevu par la LFSS 2022.
) S DM numériques Visés
2 décrets d’application

« 31 décembre 2022 : cadre de droit commun * Logiciels +/-accessoires
télésurveillance médicale de collecte
« 31 mars 2023 : prise en charge anticipée des DM * Avisée de télésurveillance
numériques (PECAN) mg?gggﬁm 2 visée
- Y,

Des spécificités par rapport aux processus existants.
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IEvaIuation des DM numériques : les spécificitées

Une constante pour les DM : I’avis émis par la CNEDIMTS

Avis Inscription o
CNEDIMTS Décision Arrete

d’inscription

consultatif ministres

AVEC un cadre particulier de prise en charge pour les DM de télesurveillance
médicale :

« Un cadre commun pour

- un DM numeérique +/- accessoire de collecte associé
- une organisation de soins

« Un modele économique spécifique

» Des criteres specifigues en résultant
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Demander la prise en charge
de son DM numerique : quelle(s) voie(s)
emprunter ?



DM numeériques : les voies dédiées de remboursement

DM a usage individuel

DMN de télésurveillance

DMN a visée médicale
thérapeutique

Prise en charge transitoire Prise en charge anticipée des DM numériques (PECAN)

Dérogatoire

Forfaitinnovation

Liste des activités de télésurveillance

Pérenne LPPR i
médicale (LATM)
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ISe poser les bonnes questions en amont

@ Quel type de DMN 7 (télésurveillance médicale ou a visée thérapeutique)

@ Quel niveau d’avancement ? (études cliniques, présumés innovants...)

I’entrée dans le droit commun.

La prise en charge derogatoire doit préparer O O
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IDI\/I numeriques : inscription sous nom de marque

» La demande est a linitiative de I'entreprise

« Une démarche en 1 ou 2 temps

Prise en charge dans Prise en charge Prise en charge dans
le droit commun dérogatoire le droit commun
* Anticipée + LATM
» Transitoire « LPPR

* Forfait innovation
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PECAN

Prise en charge anticipée
des dispositifs médicaux numériques



La prise en charge anticipée des DM numériques (PECAN)

v 8

Commelapriseen AVANT I'évaluation
chargetransitoire (depuis classique par la CNEDIMTS UNIQUEMENT les DM
2021 pour les autres DM) numériques
« Processus dérogatoire * Prise en charge pour 12 mois . . .
T . Obligation de dépdt de dossi  Télesurveillance médicale
« Transitoire igation de dépdt de dossier pour o _
. Rapide une prise en charge “classique” : * ou aviseée thérapeutique
- 6 mois pour les DMN a visée
MAIS thérapeutique apres le début de la
1 an NON RENOUVELABLE prise en charge anticipee

s L res giees NuUMeri => LPPR

Critéres d’éligibilité differents umenque

- 9 mois pour une télésurveillance
médicale => LATM
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PECAN : le processus

Dépbtdu dossier

par l'industriel
Ministres & HAS

Avis CNEDIMTS

ad‘rﬁgsj altj)'( Tnirtlistres, Télésurveillance médicale
_ a l'industriel et aux £t Nouveau dépot du dossier
Instruction CNP concernés Decision par lndustriel

CNEDIMTS ministres
Inscription oui / non

+ 9 mois
_K_ ¢

222
& > = w2

P y _ + 6 mois
< 60 jours < 30 jours
DMN a visée thérapeutique
Instruction ANS : interopérabilité & sécurité Nouveau depdt du dossier

HAS
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par l'industriel
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I PECAN : les criteres d’éligibilité

War
Yy
A © g

Criteres d’éligibilité Précisionsapportées par

décretdu 31 mars 2023
« DM numérique a visée thérapeutique, ou activité
de télésurveillance, définiesau L. 162-48 du CSS

* Présomptiond’innovation (bénéfice clinique, doit pas alterer la qualite des soins
progrés dans 'organisation des soins), d'aprés les Etudes en cours de nature a apporterdes
premieres donnéesdisponibles etcompte tenu données suffisantesdans les délais
d'éventuels comparateurs pertinents impartis pour une évaluation de droit

commun

Progrés dans 'organisation des soins ne

* Marquage CE
» Conformité aux référentiels d’interopérabilité et
sécurité (ANS)
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LATM

Inscription sur la liste des activités de
telésurveillance médicale



I LATM : deux modes d’inscription

Ligne générique Nom de marque

« Evaluation de lintérét attendu de

* Intérét attendu pour une catégorie de
chaque DM

DM numériques
« Evaluation CNEDIMTS de chaque

» Correspondant aux spécifications
produit

techniques de la ligne générique

» PAS d’évaluation produit/produit

Processus d’inscription différents
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ILATM sous nom de marque : le processus

Dépdtdu dossier

Avis CNEDIMTS
adressé aux ministres,

par I’.in_dustr\iel alindustriel et aux
aux ministres, ala Instruction Ph CNP concernés
HAS et aux CNP CNEDIMTS ase

!

Pré-requis
Certificat ANS sécurité
et interopérabilité

HAS
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contradictoire

st (b (R e s

: =

/3
v

<90 jours o
Decision
ministres

Inscription oui / non
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LATM sous nom de marque : les criteres d’inscription

Un seul critere : intérét attendu
A caractériser selon 3 composantes :
« Amélioration clinique de I'état de santé du patient

+ Gain significatif dans 'organisation des soins qu'elle permet

* Intérét de santé publique

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

U n e p r i S e e n C h ar g e fo rf a-l t a-i re : Arrété du 16 mai 2023 fixant le montant forfaitaire de I'activité de télésurveillance médicale prise

en charge par I'assurance maladie prévu aux Il et Ill de I'article R. 162-95 du code de la sécurité
sociale, ainsi que les modulations applicables a ces tarifs et la périodicité de leur révision
Ces tarifs, mensuels et non cumulables, sont fixés par patient comme suit ©
— pour un intérél organisationnel : 50 € TTC ;
— pour un intérét clinigue relatif 4 1a qualité de vie: 7333 € TTC
— pour un intérét clinigue relatif 4 1a morbidité : 82,50 € TTC ;
— pour un intérét clinigue relatif & 1a mortalité : 91,67 € TTC.
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LATM sous nom de marque : comparateurs

Si aucune activité

) : * Suivi médical conventionnel
de TLSinscrite

Raisonnement par indication

Inscription possible UNIQUEMENT :
» silintérét est supérieura celuidu
suivi médical conventionnel
» ou s'il est équivalent ou supérieur a

celui d'une activité de TLS déja
Inscrite

* Comparaison a chacune des activités
SiDMNde TLS de TLS inscrites

déjainscrits * ou en cas d’'impossibilité, par rapport
a la derniere activité inscrite
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ILATM : contenu du référentiel si avis CNEDIMTS favorable

Exigences minimales Recommandations Le cas échéant :

Description du

DM numérique applicables a 'opérateur relatives a:
i P Indicateurs individualisés
et accessoires i A At J - e
* Qualification des ) Prescription ou nationaux d'utilisation
de collecte professionnels de sante * Utilisation en vie réelle de l'activité
« Organisation * Distribution de télésurveillance
« Modalité de suivi * Durée de suivi du patient
* RéOle de chaque intervenant
* Accompagnement
thérapeutique
« Dispositions pour assurer
gualité/continuité soins
HA§ Dispositifs médicaux numériques : bien préparer son dossier en vue de |I'évaluation HAS
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Comment constituer
un bon dossier ?
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I Préparer son dossier

EVALUER

T
Lasante
OE LA PREVENTION

jiiasz

S DE SANTE

LES TECHNOLOGIES

Documents disponibles: P
* Guides pour le dép6t du dossier
» Matrices du dossier pour le demandeur
- partie HAS
- partie ministres

Dossier rédigé en francais

‘ Rendez-vous sur www.has-sante.fr

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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Liste des activités
de télésurveillance
médicale (Art. L.
162-52 du CSS)

Dépét d'un dossier auprés des Mi-
nistres chargés de la santé et de
la sécurité sociale et de la Com-
mission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et des tech-
nologies de santé (CNEDIMTS)

3 avril 2023
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Prise en charge
anticipée d'un
dispositif médical
numérique (Art.
L.162-1-23 du CSS)

Dép6t d'un dossier auprés des Mi-
nistres chargés de la santé et de
la sécurité sociale et la Commis-
sion Nationale d'Evaluation des
Dispositifs Médicaux et des Tech-
nologies de Santé (CNEDIMTS)

31 mars 2023



https://www.has-sante.fr/jcms/c_464498/fr/deposer-un-dossier-d-evaluation-d-un-dispositif-medical

I Préparer son dossier : les réegles d’or

1/ A )
HAUTE AUTORITE DE SANTE

Clair — Synthétique

o2

Cohérent — Argumenté
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I L’organisation de la HAS

Messagerie contact dediee
guichetnumerique@has-sante.fr

Plateforme de dépo6t EVATECH
https://evatech.has-sante.fr/
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I Etre accompagné par la HAS

Si vous le souhaitez, |la HAS vous accompagne en amont :
- Rencontres précoces (sur le protocole d’étude clinique envisage...)

- Rendez-vous pré-dép6bt (sur votre dossier ou la procédure...)

Sur demande des industriels

Rencontres gratuites et confidentielles
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Retrouvez prochainementle
replay, la présentation et
une FAQ sur notre site

O000®

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

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