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Introduction

La Haute Autorité de santé (HAS) s’est engagée dans plusieurs processus visant a renforcer I'enga-
gement des usagers du systeme de santé et leurs associations dans I'évaluation des technologies de
santé, conformément a son projet stratégique 2019-2024. Une feuille de route, intitulée « Renforcer
'engagement des usagers dans les évaluations des technologies de santé a la HAS », a été adoptée
en 2021. Cette feuille de route comprend plusieurs actions, notamment I'action 5 qui vise a « Renforcer
l'information dévolue aux associations pour améliorer leur contribution aux évaluations des produits de
santé ».

La mise en ceuvre de cette action a conduit a I'organisation de plusieurs rencontres bilatérales entre
la HAS et les parties prenantes associatives et industrielles en 2021 et 2022. Le comité de suivi de la
feuille de route a été tenu informé et a contribué a la réflexion. L’objectif était de trouver des solutions
efficaces pour communiquer davantage d’informations issues du dossier déposé par l'industriel a la
HAS dans le cadre des demandes d’avis en vue du remboursement ou des décisions d’autorisations
d’acceés précoce. Ces solutions devaient étre facilement acceptables pour tous les acteurs concernés,
réalisables avec les ressources humaines disponibles, et sans risque juridique pour les parties pre-
nantes.

Cependant, en I'absence de consensus simple et clair aprés plusieurs réunions bilatérales, la HAS a
décidé d’organiser une réunion de concertation quadripartite. Cette réunion incluait des représentants
des associations d’'usagers du systéme de santé, des entreprises du médicament et des dispositifs
meédicaux ainsi que des prestataires de services et distributeurs de matériel, de la HAS et du ministére
de la Santé. Ce dernier avait une position d’écoute en anticipation de possibles demandes a venir dans
le champ législatif ou réglementaire. La journée de concertation s’est tenue dans les locaux de la Haute
Autorité de santé le 17 novembre 2023.

Cette journée a permis a chaque partie prenante de s’exprimer autour de 5 questions :

Quelle est I'utilité de la mise a disposition du dossier de I'industriel pour la pertinence de la contri-
bution des associations d’'usagers ?

A qui incombe-t-il (et pourquoi) de transmettre une copie du dossier déposé ?

Le dossier communiqué a I'association doit-il masquer (et comment) les secrets industriels et les
droits intellectuels ?

Le cas échéant, qui de l'industriel ou de la HAS sélectionne les parties a communiquer ?

Les associations d’usagers qui sont par ailleurs productrices de biens de santé ou de brevets con-
currents ou ayant des liens, notamment financiers, avec les industriels de santé concurrents peu-
vent-elles étre admises a accéder au dossier ?

Les discussions ont fait I'objet d’'un compte-rendu exhaustif et d’'un relevé de conclusions identifiant
les points de consensus et les réserves exprimées. C’est ce dernier document, le relevé de conclusions
(cf. annexe 1), qui a été mis en consultation publique du 1er février au 13 mars 2024 sur le site web
de la HAS. La méthode et les résultats de cette consultation publique font I'objet de la premiére partie
de ce rapport.

Par construction, la position de la HAS n’a pas été demandée dans cette consultation publique. Elle
est toutefois présentée dans la deuxieme partie de ce rapport, en regard des conclusions de la con-
sultation publique.
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d’usagers et des industriels de la santé
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1. Méthode de consultation publique

La méthode utilisée s’appuie sur le guide méthodologique suivant : « Haute Autorité de santé — Con-
sultation publique dans le cadre de recommandations ou d’évaluations en santé (has-sante.fr) ».

1.1. Objectif de la consultation publique

Cette consultation publique vise principalement a évaluer I'acceptation des conclusions obtenues lors
de la concertation du 17 novembre 2023 et a comprendre les attentes précises des différentes parties
prenantes sur les modalités de transmission des informations.

Les objectifs sont définis comme suit.
e Validation des conclusions

Assurer que les conclusions de la journée de concertation reflétent un consensus général. Pour ce
faire, chaque conclusion est présentée aux participants, qui doivent indiquer leur degré d’accord ou de
désaccord, représentant ainsi la position de la partie prenante qu’ils représentent.

e Définition des modalités de transmission

Explorer en détail les préférences des parties prenantes concernant comment les informations de-
vraient étre partagées avec les associations d’'usagers. Cette exploration se base sur une approche
de captation des préférences a travers des questions spécifiques sur les modalités envisageables de
transmission des données.

Le questionnaire utilisé pour cette consultation est congu pour recueillir des réponses qui guideront les
décisions futures, dans le respect des considérations juridiques et de ressources humaines citées ci-
dessus, concernant les méthodes de communication et de partage d’informations entre la HAS, les
industriels, les associations d’'usagers et autres parties prenantes. Le questionnaire utilisé est dispo-
nible en Annexe 2.

1.2. Parties prenantes concernées

Cette consultation publique sous forme de questionnaire (cf. annexe 2) a été ouverte aux parties pre-
nantes suivantes :
associations, agréees ou non, ou groupes d’usagers du systéme de santé admis a participer aux
évaluations des technologies de santé en vue de leur remboursement par la Haute Autorité de
santé ;
industriels producteurs de technologies de santé (médicaments, dispositifs médicaux) ;
prestataires de services et distributeurs de matériel concernés par les évaluations de la commis-
sion nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé.

1.3. Modalités de consultation

Il s’agit d’'une consultation publique en ligne, sous forme de questionnaire, avec questions ouvertes et
fermées (échelle de Likert ou priorisation de préférences) (cf. annexe 2).

Le questionnaire a été élaboré par la HAS. Les réponses étaient collectées via le logiciel Microsoft
Forms®, de maniere nominative. Les données personnelles ont été collectées dans le respect du re-
glement général sur la protection des données (RGPD).
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1.4. Information active des participants potentiels

Les parties prenantes connues de la HAS ont fait I'objet d’un courriel d’'information :

parties prenantes membres du comité de suivi de la feuille de route mentionnée plus haut ;
ensemble des associations ou groupes d’usagers ayant contribué au moins une fois aux évalua-
tions des technologies de santé de la HAS.

L’information a également été relayée sur les réseaux sociaux, via le compte de la HAS.

Les participants étaient informés que les résultats seraient rendus publics, de maniére anonyme.

1.5. Méthode d’analyse

Le rapport exhaustif des résultats a été exporté de Microsoft Forms® sur Excel® en données brutes.
Elles ont été réorganisées pour analyse quantitative et qualitative.

Les doublons et réponses invalides ont été recherchés pour élimination.

1.5.1. Aspects quantitatifs

Sur le plan quantitatif, la partie 1 de la consultation a fait 'objet d’'un rapport descriptif en pourcentage
par rapport au nombre de répondants et par sous-groupe (type de parties prenantes).

Les questions de la partie 2 sont structurées en termes d’expression de préférence vis-a-vis d’options
proposées. |l était demandé dans le questionnaire de procéder a un classement. Les choix donnés
aux répondants étaient du méme nombre que les options, ils allaient de I'option préférée a I'option la
moins préférée, avec classement discret. Au sein de chaque question, chaque option faisait I'objet
d’'une demande de classement de préférence parmi les autres. Il était possible, pour chacune de ces
options, de : donner un classement exclusif a chaque option (consigne donnée dans le texte), mais
aussi techniquement de : ne rien répondre ou encore de répondre avec un classement identique a une
ou plusieurs autres options.

Une méthode simplifiée d’analyse par score de préférences (ranking pondére) a été retenue pour re-
présenter les préférences exprimées par les répondants. Cette méthode comprend plusieurs étapes.
Tout d’abord, chaque option est évaluée indépendamment par les répondants, qui les classent en
fonction de leurs préférences. Chaque rang attribué regoit un score spécifique. Ensuite, une normali-
sation des scores est effectuée pour s’assurer que les résultats soient comparables entre les différents
sous-groupes de répondants. Cela implique d’ajuster les scores en fonction du nombre de répondants
dans chaque sous-groupe, afin d’éviter qu’un sous-groupe plus nombreux ne domine I'analyse. Apres
cette normalisation, des pondérateurs sont appliqués aux scores. Les pondérateurs refletent I'impor-
tance relative de chaque rang attribué par les répondants. Enfin, les scores pondérés de chaque option
sont additionnés pour obtenir un score cumulé, permettant de quantifier directement la contribution
potentielle de chaque option a la question étudiée.

Les résultats de ces scores sont présentés dans ce rapport sous la forme de « cartes de chaleur »
(heatmaps). Dans la mesure ou cette consultation publique doit mettre en perspective les points prin-
cipaux de convergence ou de divergence d’opinion, la distribution des scores au sein de chaque ques-
tion a été attribuée de fagon non linéaire. Des scores négatifs ont été utilisés dans les questions aux
plus grands nombres d’options. Ceci permet une visualisation mieux contrastée des résultats. Pour
chaque question, une seconde matrice est présentée avec le taux de non-réponse par option et partie
prenante, également informatif.
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1.5.2. Aspects qualitatifs

Les questions ouvertes permettant les commentaires a chaque étape ont été regroupées pour une
analyse thématique. En effet, la nature et l'interdépendance des aspects abordés dans cette consul-
tation publique se prétent moins a une approche analytique en traitement question par question, car
cela entrainerait de nombreuses reprises.

1.5.3. Limites

Certaines limites doivent étre considérées lors de l'interprétation des résultats de cette consultation
publique. Les taux de non-réponses élevés a certaines questions doivent étre pris en compte (repré-
sentativité diminuée, interprétation difficile). Les répondants peuvent ne pas représenter de maniéere
exhaustive toutes les parties prenantes concernées, introduisant ainsi un biais potentiel. De plus, bien
que la normalisation et la pondération des scores soient nécessaires pour comparer les sous-groupes
de tailles différentes, elles peuvent engendrer des variations dans linterprétation des données.

Les réponses qualitatives n’indiquent pas dans quelle mesure les énoncés qu’elles portent sont géné-
ralisables.

1.5.4. Publication des résultats

Les résultats de cette consultation publique ont été présentés au comité de suivi de la feuille de route
ci-dessus citée et seront rendus publics sur le site web de la HAS aprés validation par le College de
celle-ci.
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2. Profil des réepondants — Dénombrement
des réponses par sous-groupe

Soixante-dix-huit réponses ont été recues. Deux enregistrements ont été supprimés car ils étaient des
doublons ; et un a été retiré car le répondant n’a pas indiqué le nom de son association, ni le type
d’association, laissant un total de n = 75 réponses valides (cf. § Participants).

Répartition des répondants par parties prenantes

Associations d’'usagers : deux tiers des répondants, la moitié d’entre elles ont déja contribué
au moins 5 fois aux évaluations des produits de santé par la HAS.

Industriels : un tiers des répondants.

Prestataires de services et distributeurs de matériel : aucun répondant.

La figure 1 montre que :

e 64 % (n=48) des répondants au questionnaire représentent une association ou un groupe
d’'usagers du systéme de santé, dont 20 sont des associations agréées d’usagers du systéme
de santé ou unions d’associations agréées et 28 des associations non agréées d’usagers du
systéme de santé, déclarées selon la loi de 1901.

e 36 % (n=27) des répondants au questionnaire représentent une entreprise ou un prestataire
de services, dont 10 sont des entreprises de dispositifs médicaux (DM) et 17 des entreprises du
médicament.

Aucun répondant ne s’est déclaré « prestataire de services et distributeur de matériel (PSDM) ».

Par ailleurs, parmi les 48 associations ayant répondu, 23 (48 %) ont déja contribué plus de 5 fois aux
évaluations des produits de santé conduites par la HAS, 15 (31 %) ont déja contribué entre 1 et 5 fois,
et 10 (21 %) n’ont jamais encore contribué.

Répartition des N=75 parties prenantes

m Associations ou groupes d’usagers du
systeme de santé Association agréée
d’usagers du systeme de santé ou
union d’associations

13,33%

26,67%

m Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé Association non
agréée d’'usagers du systeme de santé,
déclarée loi 1901

22,67%

Entreprise ou prestataire de services
Entreprise du médicament

Figure 1. Répartition des parties prenantes, en pourcentage du total général

Cf. annexe 3 le tableau correspondant a la figure.
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3. Résultats concernant le relevé de
conclusions

Les parties prenantes ont été interrogées sur le degré d’accord au relevé de conclusions de la réunion
de concertation sur chacun des six points qu’il comporte :
e les informations transmises aux associations sont actuellement limitées ;
e une augmentation du niveau d’information transmis aux associations est jugée pertinente ;
e |a transmission d’'informations doit inclure des dossiers soit caviardés soit spécifiquement cons-
truits par les industriels ;
e il est nécessaire de s’en remettre a I'autorité de régulation pour les décisions futures ;
e les dispositions sur les liens d’intéréts, la confidentialité et la sécurisation de la transmission
doivent étre intégrées dans la réglementation ;

o des réserves ont été exprimées concernant 'accés aux dossiers et la nécessité d’une régle-
mentation.

3.1. Les informations actuellement transmises aux associations sont
limitées (Q7)
Corps de la question :

« Question 7. LES PARTIES PRENANTES REUNIES... observent que la réglementation actuelle pré-
voit un niveau d’information limité des associations d’'usagers du systéme de santé qui sont invitées a
contribuer dans le cadre de I'évaluation des produits de santé prévue par le décret n° 2018-444 du
4 juin 2018 relatif a certaines commissions spécialisées de la Haute Autorité de santé ; cette régle-
mentation prévoit ainsi qu’en procédure courante, I'objet et le périmétre de I'évaluation soient transmis
aux associations contributrices a I'évaluation, d’une part, et que s’agissant de I'accés précoce soient
transmis I'objet, le périmétre et le projet de protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil des don-
nées (PUT-RD) (sous réserve d’une obligation de confidentialité). »

Taux de réponse global (sur 75) : 100 %

Résultats

Fort consensus sur le caractére limité des informations actuellement transmises parmi les
associations d’usagers et les entreprises du médicament.

Les entreprises des dispositifs sont majoritairement neutres sur cette question.

La figure 2 montre que :

e 79 % des répondants sont tout a fait d’accord ou plutét d’accord avec I'observation relative a la
question 7 (n =59, cf. figure 2), soit: 90 % des associations agréées, 80 % des associations
non agréeées, 82 % des entreprises du médicament contre seulement 40 % des entreprises des
dispositifs médicaux ayant répondu a la question (cf. le tableau en annexe 5).

Parmi les répondants « tout a fait d’accord », 76 % sont des associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé (n = 29).
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Degré d’accord a la question 7, en % (N=75)

60%

50%
H Entreprise ou prestataire de services -

Entreprise du médicament
40%

Entreprise ou prestataire de services -

30% Entreprise de dispositifs médicaux

20% . B Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé - Association non
agréée d’'usagers du systeme de santé,
déclarée loi 1901

10% B Associations ou groupes d’usagers du
systéeme de santé - Association agréée

- d’usagers du systeme de santé ou union
0% ] - d’associations

Part de parties prenantes en % du total général

Tout a fait Plutdt Neutre / Ni Plutdten Tout a fait en
d'accord d'accord d'accord nien désaccord désaccord
désaccord

Degré d’accord

Figure 2. Degré d’accord sur le niveau limité des informations transmises aux associations

Cf. annexe 4 le tableau correspondant a la figure 2.

Consulter 'ensemble des commentaires concernant la question 7 en annexe 6 (Q8).

3.2. Il est pertinent d’augmenter le niveau d’information des
associations (Q9)

Corps de la question :

« Question 9. LES PARTIES PRENANTES REUNIES... s’accordent sur l'intérét d’augmenter le niveau
d’information des associations dans la perspective de leurs contributions a I'évaluation des produits de
santé :

e parce que la pertinence globale de leur contribution repose sur I'accés aux données d’efficience
et de tolérance du produit de santé soumis a évaluation ;

e parce qu'elles ont vocation a formuler des observations sur la vie avec la maladie et que la
connaissance de ces données d’efficience et de tolérance détermine de telles observations ;
ainsi que les critéres choisis et/ou retenus dans les études ;

e parce que I'éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties pre-
nantes ;

e parce qu’'une telle perspective est source d’apprentissages pour les associations elles-mémes
dans leur montée en compétence et en généralité ;
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e parce que cette méme perspective se situe dans la perspective de renforcement de la prise en
compte des attentes des usagers dans tous les travaux de la HAS comme cela figure au sein
du projet stratégique 2019-2024 de l'autorité publique indépendante ;

e parce que méme si la littérature internationale n’offre qu’'une seule occurrence d’évaluation
scientifique d’un processus comparable, cette étude conclut a ce que les contributions des as-
sociations d’'usagers ont pour 2/3 des cas un impact sur l'interprétation des données scienti-
fiques et une réassurance pour les experts inclus dans I'évaluation d’'un bien de santé. »

Taux de réponse : 100 %

Résultats
Fort consensus de 'ensemble des parties prenantes sur I'intérét d’'augmenter les informations
transmises aux associations.

La figure 3 montre que :

e 92 % des répondants a la question sont tout a fait d’accord ou plutét d’accord sur I'intérét d’aug-
menter le niveau d’information des associations (n = 69/75), soit 92 % des associations ou
groupes d'usagers du systéme de santé et 93 % des entreprises ou prestataires de services
(cf. annexe 8).

Degré d’accord a la question 9, en % (N=75)
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Figure 3. Degré d’accord sur I'intérét d’augmenter le niveau d’information des associations

Cf. annexe 7 le tableau correspondant a la figure.

Consulter 'ensemble des commentaires concernant la question 9 en annexe 9 (Q10).
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3.3.

La transmission de plus d’information doit passer par un
dossier caviardé et/ou construit par I'industriel (Q11)

Corps de la question :
« Question 11. LES PARTIES PRENANTES REUNIES...

estiment, sans attendre I'entrée en vigueur du réglement européen 2021/2282 concernant I'éva-
luation des technologies de santé, et méme si ce périmétre est plus restreint que I'actuel péri-
meétre des contributions des associations d’'usagers tel que prévu au décret du 4 juin 2018, que
des efforts peuvent étre accomplis dans la perspective de I'entrée en vigueur de ce décret ;
reconnaissent pour y parvenir deux voies, le cas échéant cumulables :

celle d’un dossier par caviardage par I'industriel lui-méme et découlant de I'application des lois
et réglements protégeant les secrets industriels et la propriété intellectuelle,

celle d’un dossier construit par I'industriel reposant sur des criteres réeglementés fixant les par-
ties du dossier initialement déposé par I'industriel et reprises par lui en vue de leur transmission
aux associations, s’agissant notamment du mode d’action du produit ou du dispositif, de sa
place dans la stratégie thérapeutique, de la population cible, du comparateur de référence, de
l'indication revendiquée et de I'impact de santé publique. »

Taux de réponse : 97 % (74 personnes sur 75 ont répondu a la question).

Résultats

Deux tiers des répondants s’accordent sur la nécessité de faire des efforts pour plus d’infor-
mation des associations sans attendre I'entrée en vigueur du réglement européen.

La figure 4 montre que :

68 % des répondants sont tout a fait d’accord ou plutdt d’accord avec I'observation relative a la
question 11 (n = 50/74), soit 60 % des associations ou groupes d’usagers du systéme de sante,
81 % des entreprises ou prestataires de services (cf. annexe 11) ;

parmi les répondants tout a fait d’accord, 68 % sont des associations ou groupes d’'usagers du
systéme de santé (n = 15/22).
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Degré d’accord a la question 11, en % (N=74)
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Figure 4. Degré d’accord sur la nécessité d’augmenter le niveau d’information sans attendre la réeglementation euro-
péenne et ce sous deux formes possibles (dossier caviardé ou dossier construit spécifiquement par I'industriel)

Cf. annexe 10 le tableau du graphique.

Consulter 'ensemble des commentaires relatifs a la question 11 en annexe 12 (Q12).

3.4. Il est nécessaire de s’en remettre a I’autorité de réglementation
(Q13)

Corps de la question :

« Question 13. LES PARTIES PRENANTES REUNIES... estiment dans ces conditions, et dés lors
gu’une réglementation est nécessaire dans ces deux voies, de s’en remettre a I'autorité de réglemen-
tation ».

Taux de réponse : 100 %

Résultats
I Deux tiers des répondants s’accordent pour qu’il soit fait appel a I'autorité de reglementation.

La figure 5 montre que :

e 67 % des répondants a la question sont tout a fait d’accord ou plutot d’accord sur la nécessité
de s’en remettre a une autorité de réglementation (n = 50/75), soit 58 % des associations ou
groupes d’'usagers du systéme de santé et 82 % des entreprises ou prestataires de services
(Annexe 13) ;
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e parmi les répondants tout a fait d’accord, 48 % sont des associations ou groupes d’usagers du
systéeme de santé (n = 16/33) ;

e parmiles répondants plutét d’accord, 71 % sont des associations ou groupes d’'usagers du sys-
teme de santé (n = 12/17).

Degré d’accord a la question 13, en % (n=75)
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Figure 5. Degré d’accord sur la nécessité de s’en remettre a I’autorité de réglementation

Cf. annexe 14 le tableau correspondant a la figure 5.

Consulter 'ensemble des commentaires relatifs a la question 13 en annexe 15 (Q14).
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3.5. Intégration a la réeglementation de dispositions relatives aux
liens d’intéréts, confidentialité, sécurisation de la transmission
par la HAS (Q15)

3.5.1. Degré d’accord concernant la nécessité d’intégrer a la reglementation
des dispositions relatives aux liens d’intéréts, confidentialité et
sécurisation de la transmission (Q15)

Corps de la question :
« Question 15. LES PARTIES PRENANTES REUNIES...

soulignent que des dispositions relatives aux liens d’intéréts, au contenu du dossier, a la confidentialité
des éléments transmis et la sécurisation de la transmission de tout ou partie du dossier par la HAS
doivent trouver leur place dans cette réglementation. »

Taux de réponse : 100 %

Résultats
Un fort consensus sur la nécessité d’intégrer a la réeglementation des dispositions relatives
aux liens d’intéréts, confidentialité et sécurisation de la transmission.

La majorité des parties prenantes sont tout a fait d’accord ou plutot d’accord, sauf 7 % des associations
non agréées tout a fait en désaccord (n = 2/75). Aucun répondant ne s’est positionné sur I'option
« neutre » ni sur 'option « plutét en désaccord ».

Parmi les parties prenantes tout a fait d’accord (annexe 16) :
30 % sont des associations non agréées (n = 17/56) ;
27 % des associations agréées (n = 15/56) ;
27 % des entreprises du médicament (n = 15/56) ;
16 % des entreprises de dispositifs médicaux (n = 9/56).

Consulter 'ensemble des commentaires relatifs a la question 15 en annexe 17 (Q16).

3.6. Réserves émises dans le relevé de conclusions sur I’accés aux
dossiers et sur la reglementation

Les résultats étant uniquement qualitatifs pour cette question ont été synthétisés dans la partie 6 de
ce document.

Les commentaires complets concernant les réserves émises lors de la journée de concertation sont
en annexe 18 (Q17).
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4. Résultats concernant les parties du
dossier industriel a transmettre

Le chapitre ci-dessous présente les résultats quantitatifs des questions 18 a 22 du questionnaire. Les
commentaires libres sont synthétisés en chapitre 6 et disponibles en intégralité dans 'annexe 24.

4.1. Note pour la lecture des graphiques suivants représentant les
préférences

Les préférences quantifiées comme indiqué dans le chapitre « méthode » sont visualisées dans des
graphes a 2 dimensions. L’axe horizontal montre les préférences de la partie prenante de la ligne. La
dimension verticale concerne les options.

Exemple pour la figure 6

Les associations agréées ont une préférence pour I'option « dossier caviardé » (le score de préférence
des associations agréées est de 2,3), suivie de I'option « les deux : caviardé et construit » (score de
préférence 1,7), et mettent en dernier choix I'option « dossier construit » (score de préférence 0,9) ;
sachant que 50 % d’entre elles n’ont pas classé les options « dossier construit » et « les deux », alors
que seulement 10 % n’ont pas classé 'option « dossier caviardé », comme le montre la carte du taux
de non-réponse.

4.2. Dossier spécifiguement « construit » pour les associations ou
identique a celui transmis a la HAS avec « caviardage » ? (Q18)
Corps de la question

« Q18. Quelles sont vos préférences entre un dossier spécifiquement construit pour les associations
ou un dossier identique a celui transmis a la HAS avec masquage/caviardage ? »

Taux de réponse : 40 % a 100 % selon les options et parties prenantes (cf. figure 6).

Résultats

Des préférences divergentes selon les parties prenantes.

La transmission du dossier industriel aux associations sous forme de dossier spécifiquement
construit par les entreprises est la modalité préférée par ces derniéres.

La transmission d’'un dossier caviardé ou la transmission des deux (construit et caviardé) sont
les modalités préférées par les associations d’'usagers.

La figure 6 montre que :

e toutes parties prenantes confondues et aprés normalisation des scores de préférence, la mo-
dalité préférée est celle du dossier « construit » spécifiquement pour les associations par I'en-
treprise (score de préférence 9,1), suivie de la modalité « dossier caviardé » (score 6,3), suivie
de la modalité « les deux » ;

e toutefois, en observant les résultats par parties prenantes, on constate des choix préférentiels
divergents selon le type de parties prenantes : entreprises ou associations (cf. annexe 19 pour
le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option).
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Concernant I'option d’'un dossier spécifiquement « construit » pour les associations, par l'industriel :

un fort consensus au sein des entreprises s’établit pour classer en premier choix I'option « cons-
truit » ;

les associations agréées se sont peu positionnées (50 % de non-réponse sur cette option).
Celles qui se sont positionnées placent I'option « construit » en dernier choix.

Concernant I'option de la transmission du dossier d’origine avec des données « caviardées » par l'in-
dustriel :

I'option « caviardé » est 'option préférée des associations agréées, en grande majorité ;

aucune majorité claire ne se dégage au sein des entreprises et des associations non agréées
concernant I'option « caviardé ».

Concernant I'option de transmission de deux dossiers, 'un avec des données masquées et l'autre
construit par I'industriel spécifiquement pour les associations (« les deux ») :

Partie prenante

une préférence pour I'option « les deux » s’établit au sein des associations, placée en premier
ou second choix ;

les entreprises de dispositifs médicaux placent I'option « les deux » en dernier choix, comme
les entreprises du médicament, avec toutefois un score de préférence plus faible que celui des
entreprises du médicament.

Format du dossier a transmettre

Scores de préférence

0,9 2,3 1.

Associations agréées

Associations non

1,6 1,2 2,2 .
agréées Légende
Préférence
1.3 I T
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Entreprises du médi- 2.9 1.4 07
cament
Total d rti -
nantes
Construit Caviardé Les deux
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Taux de non-réponse par partie pre-
nante pour chaque option
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Figure 6. Scores de préférence entre les formats possibles du dossier a transmettre (« construit », « caviardé » ou
« les deux ») et taux de non-réponse, selon les parties prenantes

4.3. Données prioritaires a transmettre aux associations :
« maladie » ou « besoin médical » ? (Q19)
Corps de la question

« Q19. Les dossiers contiennent des informations concernant les descriptions de la maladie et les
besoins médicaux.

Classer par ordre d’'importance les informations suivantes a transmettre aux associations ou groupes
d’'usagers pour améliorer leur contribution (1 seule réponse par colonne) : « maladie », « besoin mé-
dical ».

Taux de réponse : 65 % a 100 % selon les options et parties prenantes (cf. figure 7).

Résultats

L’information concernant le « besoin médical » est jugée la plus importante (choix 1), suivie
des informations concernant la description de la maladie (choix 2).

La figure 7 montre que :
I'option « besoin médical » :
e estl'option fortement préférée par les entreprises du médicament et les associations d’usagers,
e est placée en second choix uniquement par les entreprises de DM, qui ont toutes répondu ;
I'option « maladie » :

e est I'option fortement préférée des entreprises de DM, mettant en évidence une divergence au
sein des entreprises,

e est placée en seconde position par les entreprises du médicament, ainsi que par les associa-
tions ; la moindre préférence est plus marquée pour les entreprises du médicament que pour
les associations.

Voir en annexe 20 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Caractéristiques liées a la maladie et au besoin médical
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Figure 7. Scores de préférence entre les caractéristiques liées a la maladie et au besoin médical, et taux de non-
réponse, selon les parties prenantes
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4.4. Catégories de description du produit importantes a connaitre
pour les associations (Q20)

Corps de la question

« Q20. Le dossier de l'industriel comporte une description du produit évalué. Le produit est décrit par
l'industriel selon les 5 catégories suivantes : Description et mode d’action du produit ou du dispositif ;
Place dans la stratégie thérapeutique ; Indication revendiquée ; Population cible ; Galénique (condi-
tionnement) ; Description des actes et prestations associés a la distribution d’un dispositif médical
(DM).

Classer par ordre d’'importance les catégories ci-dessus a transmettre aux associations ou groupes
d’usagers pour améliorer leur contribution (1 seule réponse par colonne). »

Taux de réponse : 20 % a 100 % selon les options et parties prenantes (cf. figure 8).

Résultats

Forte préférence convergente des parties prenantes concernant I'importance de transmettre
la description et le mode d’action du produit ou dispositif ainsi que I'indication revendiquée
par I'industriel.

La place dans la stratégie thérapeutique arrive en deuxiéme ou troisieme position pour les
entreprises, alors que les associations privilégient en deuxiéme ou troisiéme position la trans-
mission de la population cible.

La figure 8 montre :

e un fort taux de non-réponse, notamment parmi les associations agréées et pour l'item « popu-
lation cible » parmi les entreprises du médicament ;

o toutes parties prenantes confondues, les préférences exprimées classent les différentes carac-
téristiques du produit comme suit : description et mode d’action, indication revendiquée, place
dans la stratégie thérapeutique, population cible, galénique, description des actes et prestations
associés a la distribution d’un dispositif médical ;

e toutes les parties prenantes placent dans leurs 3 premiers choix la « description et mode d’ac-
tion du produit ou du dispositif » et I'« indication revendiquée» ;

e la place de la technologie de santé dans la « stratégie thérapeutique » est priorisée par les
entreprises relativement a l'information concernant la « population cible », et inversement pour
les associations ;

¢ [linformation concernant la « description des actes et prestations associés a la distribution d’un
dispositif médical (DM) » et I'information concernant le conditionnement (« galénique ») sont
jugées les moins importantes a transmettre.

Voir en annexe 21 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Catégories, qui servent a I'industriel pour décrire le produit, importantes a connaitre
pour les associations
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Figure 8. Scores de préférence entre les caractéristiques du produit évalué (« description », « stratégie », « indica-
tion », « population », « galénique », « prestations DM ») et taux de non-réponse selon les parties prenantes
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4.5. Eléments de la description des études scientifiques a

transmettre aux associations (Q21)

Corps de la question

« Q21. Le dossier de l'industriel comporte une description structurée des études scientifiques, cer-
taines pouvant étre couvertes par le secret de la propriété intellectuelle. Classez par ordre d'impor-
tance les éléments a transmettre aux associations ou groupes d’usagers, dans l'optique d’une
amélioration de leur contribution (1 seule réponse par colonne) : Objectifs et attendus de I'étude mise
en ceuvre ; Méthode compléte des études et modeles en vie réelle présentés ; Comparateur utilisé ;
Critéeres de jugement utilisés ; Résultats scientifiques en totalité ; Résumés des données scientifiques
(données d’efficacité, de qualité de vie, de tolérance, effets secondaires) ; Nouvelles données ».

Taux de réponse : 10 % a 82 % selon les options et parties prenantes (cf. figure 9).

Résultats

Un consensus s’établit pour transmettre en premier ordre d’importance les informations con-
cernant les « résumés » des données scientifiques (données d’efficacité, de qualité de vie,
de tolérance, effets secondaires) et les informations concernant les « objectifs » et attendus
de I'étude mise en ceuvre.

Suivies des informations par importance décroissante : les « résultats » scientifiques en to-
talité, la « méthode » compléte des études et les modéles en vie réelle présentés, le « com-
parateur » utilisé dans I'étude scientifique et finalement les « critéres » de jugement utilisés.

Les informations concernant les « nouvelles données » ont été jugées les moins importantes
a transmettre.

La figure 9 montre :

un fort taux de non-réponse ;

des scores de préférence trés proches les uns des autres pour les associations agréées, alors
gu’ils sont plus contrastés pour les autres parties prenantes ;

des préférences exprimées convergentes entre toutes les parties prenantes concernant I'impor-
tance de transmettre un résumé des résultats des études ainsi que I'objectif de celles-ci ;

les associations jugent que les informations concernant les résumés des données scientifiques,
les résultats scientifiques en totalité, I'objectif de I'étude, la méthode compléte des études et
modéles en vie réelle sont les plus importantes a leur transmettre ;

le « comparateur utilisé » ne figure dans les 3 premiers choix que pour les entreprises du médi-
cament, apres les résumeés des résultats et I'objectif des études ;

les « critéres de jugement » ne figurent dans les 4 premiers choix que pour les associations
agréées, apres « I'objectif » et la « méthode des études », « le résumé des résultats » et a éga-
lité avec les « résultats complets » des études.

Voir en annexe 22 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Description structurée des études scientifiques
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agrées 50 % 45 % 55 % 55 % 40 %
Associations
non agréées 21 % 32 % 54 % 39 % 18 % 50 %
Entreprises
du médica-
ment 41 % 41 % 29 % 47 % 53 % 18 % 59 %
Entreprises
de DM

60 %

Nouvelles
Objectif Méthode  Comparateur Critéres Résultats Résumé  données

Légende Taux de non-réponse _

- +

Figure 9. Scores de préférence entre les éléments méthodologiques décrivant les études et taux de non-réponse
selon les parties prenantes
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4.6. Sécurisation de la transmission de tout le dossier ou d’une
partie (Q22)

Corps de la question

« Q22. SECURISATION DE LA TRANSMISSION DE TOUT OU PARTIE DU DOSSIER

La transmission du dossier de I'industriel aux associations autorisées a le recevoir doit étre sécurisée.
La sécurisation doit prendre en compte le risque numérique et le risque d’erreur humaine. Trois pro-
positions ont été formulées sous réserve de moyens techniques et humains.

Classer par ordre de préférence les modalités de transmission ci-dessous (1 seule réponse par co-
lonne).

e Proposition 1. Transmission de l'industriel a I'association sans copie a la HAS

e Proposition 2. Transmission de I'industriel a I'association avec copie a la HAS

e Proposition 3. Transmission de I'industriel a la HAS puis de la HAS a I'association »

Taux de réponse : 30 % a 100 % selon les options et parties prenantes (cf. figure 10).

Résultats

La transmission « de l'industriel a la HAS puis de la HAS a l'association » est classée en
1¢" choix pour toutes les parties prenantes, sauf les associations non agréées qui lui préférent
une transmission « de l'industriel a 'association avec copie a la HAS ».

Un consensus existe entre les parties prenantes pour placer en 3¢ choix la proposition d’'une
transmission « de l'industriel a I'association sans copie a la HAS ».

La figure 10 montre que :

e les entreprises ainsi que les associations agréées préferent une transmission « de l'industriel a
la HAS puis de la HAS a 'association » ;

e les associations non agréées sont seules a placer en 1er choix la proposition d’'une transmission
« de l'industriel a 'association avec copie a la HAS », toutefois, cette option arrive en deuxiéme
choix pour toutes autres parties prenantes, avec un score de préférence exprimée plus fort pour
les associations agréées que pour les industriels ;

e toutes les parties prenantes placent en 3e choix la proposition d’'une transmission « de l'indus-
triel a 'association sans copie a la HAS ».

Voir en annexe 23 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Préférence de modalité de transmission sécurisée

Scores de préférence

2,9

Associations agréées

3,1

Associations non agréées

Entreprises de DM 3,6 1,7

Partie prenante

=
[N

Entreprises du médicament

Total des parties prenantes

De l'industriel ala  De l'industriel a 'as- De l'industriel a I'as-
HAS puis de la HAS  sociation avec co-  sociation sans copie
a l'association pie a la HAS ala HAS

(Proposition 3) (Proposition 2) (Proposition 1)
Options de format

Légende Préférence [ . B |

- +

Taux de non-réponse par partie prenante pour chaque option

Associations
agréées
Associations non
agréées

Entreprises de
DM

o
| oI

Entreprises du
médicament

0 0 %

De l'industriel a 'asso-
De l'industriel a 'associa-  ciation avec copie ala  De l'industriel a la HAS puis
tion sans copie a la HAS HAS de la HAS a 'association

(Proposition 1) (Proposition 2) (Proposition 3)

Légende Taux de non-réponse _

- +

Figure 10. Scores de préférence entre les modalités de transmission sécurisée, et taux de non-réponse, selon les
parties prenantes
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5. Résultats concernant les autorisations et
modalités de transmission

Le chapitre ci-dessous présente les résultats quantitatifs des questions 24 a 29 du questionnaire. Les
commentaires libres sont synthétisés en chapitre 6 et disponibles en intégralité dans 'annexe 29.

5.1. Motifs d’exclusion légitimes pour refuser éventuellement de
transmettre les informations aux associations (Q24-25-26-27)

5.1.1. Peut-on envisager des circonstances légitimes pour refuser I’accés du
dossier industriel aux associations d’usagers ? (Q24)

Corps de la question

« Q24. Dans le cadre actuel des évaluations de produits de santé, sans transmission d’'informations
du dossier déposé par I'industriel, les contributions écrites sont ouvertes a toute association d’'usagers,
agréée ou non, et aux groupes d’usagers. Au cours des débats entre les parties prenantes, des motifs
d’exclusion ont été évoqués visant a ne pas transmettre les dossiers industriels dans certaines cir-
constances. A 'avenir, pensez-vous que certaines circonstances seraient légitimes pour refuser I'ac-
cés au dossier industriel (tout ou partie, transformé ou non) a une association ou un groupe d’'usagers
qui souhaiterait contribuer a une évaluation ? Réponse fermée : oui/non. »

Taux de réponse : 99 % (n = 74/75)

Résultats

Deux tiers des répondants considérent qu’il existe des motifs légitimes pour refuser I'accés
au dossier industriel (tout ou partie, transformé ou non) a une association ou un groupe d’usa-
gers qui souhaiterait contribuer a une évaluation.

Les figures 11 et 12 montrent que :

e 66 % des 74 répondants considérent que certaines circonstances seraient légitimes pour refu-
ser 'accés de certaines associations au dossier, quelle que soit la partie prenante (figure 11) ;

e 34 % des répondants considérent qu’aucune circonstance ne justifie que les associations
n’aient pas accés au dossier de I'industriel ; ce sont trés majoritairement des associations (figure
12).
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Part des parties prenantes qui considerent que des conditions
justifient de ne pas transmettre le dossier (n=49)

= Associations ou groupes d’usagers du
systeme de santé Association agréée
d’usagers du systeme de santé ou union
d’associations

m Associations ou groupes d’usagers du

28,57%
systéme de santé Association non
agréée d’usagers du systeme de santé,
déclarée loi 1901
Entreprise ou prestataire de services
Entreprise de dispositifs médicaux
18,37%

Entreprise ou prestataire de services
Entreprise du médicament

Figure 11. Répartition des parties prenantes qui considérent qu’il existe des raisons légitimes de ne pas transmettre
le dossier de I'industriel aux associations d’'usagers

Parties prenantes qui considerent que des conditions d’exclusion
des associations de la transmission seraient illégitimes (n=25)

m Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé Association agréée
d’usagers du systeme de santé ou union
d’associations

4.00% 12,00%

B Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé Association non agréée
d’usagers du systeme de santé, déclarée loi
1901

Entreprise ou prestataire de services
Entreprise de dispositifs médicaux

Entreprise ou prestataire de services
Entreprise du médicament

Figure 12. Répartition des parties prenantes qui considérent qu’il n’existe aucune raison légitime de ne pas trans-
mettre le dossier de I'industriel aux associations d’usagers
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5.1.2. Classement des critéres d’exclusion des associations de la

transmission par degré d’importance (Q25)

Corps de la question

« Q25. Si le principe d’exclusion de certaines associations était jugé Iégitime, merci de classer ces
criteres relativement les uns aux autres, en classant par degré d'importance les motifs d’exclusion
suivants :

groupe d’usagers non organisé sous forme d’association (absence d’entité juridique de la struc-
ture) ;

le champ d’action de 'association ne correspond pas a I'indication ;

'association d’usagers ne dispose pas d’agrément ;

le siege social de I'association d’'usagers n’est pas en France ni aucun de ceux de ses associa-
tions affiliées ;

I'association développe ou participe au développement de produits concurrents, identifiés par
industriel ;

'association a un brevet en lien avec le produit évalué ;

lindustriel le refuse de maniére motivée. »

Taux de réponse : 21 % a 90 % selon les options et parties prenantes.

Résultats

Les criteres d’exclusion mis en avant comme premier choix ne sont pas convergents selon
les parties prenantes, d’aprés les préférences exprimées.

Toutefois, 3 criteres d’exclusion présentent des scores de préférence élevés : le développe-
ment de produits concurrents par I'association ; 'absence d’entité juridique du groupe d’'usa-
gers ; un champ d’action de I'association hors de I'indication évaluée.

La figure 13 montre :

un fort taux de non-réponse, particulierement parmi les associations d’'usagers, agréées ou non ;

toutes parties prenantes confondues, les préférences exprimées classent dans les 3 premiers
critéres justifiant de ne pas transmettre le dossier industriel aux associations d’'usagers : le dé-
veloppement de produits concurrents par I'association ; 'absence d’entité juridique du groupe
d’'usagers ; un champ d’action de I'association hors de l'indication évaluée ;

I'absence d’entité juridique (ex. : collectif ou groupe d’usagers non constitué sous forme d’asso-
ciation loi 1901) est placée en 1er choix par les associations d’'usagers, agréées ou non, et en
2e ou 4e choix par les entreprises, respectivement des DM et du médicament ;

le développement de produits concurrents par I'association est placé en 1er choix par les entre-
prises du médicament, et en 3e choix par les autres parties prenantes, alors que la propriété de
'association d’'un brevet en lien avec le produit évalué n’est placée qu’en derniére position par
les entreprises du médicament et en 4e choix par les entreprises des DM s’étant exprimées ;

le refus motivé de l'industriel est placé en 1er choix par les entreprises des DM, alors qu'il est
placé en dernier ou avant-dernier choix par les autres parties prenantes s’étant exprimées.

Voir en annexe 25 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Criteres d’exclusion des associations, selon leur degré d’'importance
— Scores de préférence

Associations
. 2,6 385 2,3 2,8

agréées
A iati

ssoma’u’)ns 4.1
non agréées
Entreprises de

P 3,9

DM

Entreprises du
meédicament

Partie prenante

Total des par-

. 10,7 9,3 8,7
ties prenantes
Produits con- Absence Champ Brevet en Siege so-  Refus de Associa-
currents d’entité juri- d’action lien avec le cial hors industriel  tion non
dique hors indica- produit éva-  France agréée
tion lué
Critéres

Légende Préférence B B |

- +
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Taux de non-réponse par partie prenante pour chaque option

Associations
agréées

Associations
non agréées

29 % 21 %

25% 25%

Entreprises de

DM 29 % 29 % 24 % 29 % 29 %
Entreprises du
médicament 10 % 20 % 10 % 20 % 10 % 10 %
Champ d’ac- :Z\:t;(l::)pe :—u Brevet en
Absence d’en- P . .. Pasdagré- Siege social PP lienavec  Refus de
e tion hors I'indi- * s ment de . " .
tité juridique . ment a I'étranger . le produit  I'industriel
cation produits i X
évalué
concurrents
Légende Taux de non-réponse _

- +

Figure 13. Scores de préférence entre les différents critéres d’exclusion des associations et taux de non-réponse,
selon les parties prenantes

5.1.3. D’autres critéres d’exclusion des associations de la transmission sont-
ils a envisager ? (Q26 et Q27)

Corps de la question

« Q26. Autre critere d’exclusion a envisager ? Réponse fermée : oui/non. »

« Q27. Si oui a la question 26, préciser quel autre critére d’exclusion vous souhaitez proposer. »
Taux de réponse :

Q26 : 100 %.

Q27 : 7 commentaires sur les 8 personnes ayant répondu « oui » a la question 26.

Résultats

Une trés large majorité (89 %) considére qu’il n’existe pas d’autres critéres d’exclusion que
ceux identifiés en § 5.1.2.

Les figures 14 a 16 montrent que :

e la grande majorité des répondants (89 %) ont répondu « non » considérant qu’il n’existe pas
d’autres criteres d’exclusion que ceux identifiés en § 5.1.2 (figure 14) ; parmi les parties pre-
nantes qui n’envisagent pas d’autres critéres d’exclusion, 68 % sont des associations (figure
15);

e 11 % des participants (8 personnes) ont répondu que d’autres critéres d’exclusion devaient étre
envisagés (figure 14). Parmi les parties prenantes qui envisagent d’autres critéres d’exclusion,
75 % sont des entreprises ;

e les commentaires libres recueillis a la Q27 sont synthétisés en § 6.4. Voir I'annexe 26 pour
l'intégralité des commentaires a la question 27.
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D’autres criteres d’exclusion ?

n=8; 11%

n=67; 89%

®m nNon ®oui

Figure 14. Les parties prenantes souhaitent-elles proposer d’autres critéres d’exclusion ?

Part des parties prenantes
gui n‘envisagent pas d’autres critéres d’exclusion

m Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé Association agréée
d’usagers du systeme de santé ou
union d’associations

m Associations ou groupes d’usagers du
systéme de santé Association non
agréée d’usagers du systeme de santé,
déclarée loi 1901

Entreprise ou prestataire de services
Entreprise du médicament

Figure 15. Répartition des parties prenantes parmi celles qui n’envisagent pas d’autres critéres d’exclusion
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Part des parties prenantes qui envisagent d’autres critéres

= Associations ou groupes d’usagers du
systeme de santé Association agréée
d’usagers du systeme de santé ou

union d’associations ,
m Associations ou groupes d’usagers du

systéme de santé Association non
agréée d’usagers du systeme de santé,

déclarée loi 1901
Entreprise ou prestataire de services

Entreprise du médicament

25,00%

Entreprise ou prestataire de services

50,00% Entreprise de dispositifs médicaux

Figure 16. Répartition des parties prenantes parmi celles qui envisagent d’autres critéres d’exclusion

5.2. Déclaration des liens d’intéréts (Q28)
Corps de la question
« Q28. DECLARATION DES LIENS D'INTERETS

Dans le cadre de la mise a disposition de tout ou partie du dossier industriel, il a été fait mention de la
nécessité que les liens d’intéréts soient publiés.

Classer par ordre de préférence les propositions ci-dessous pour déclarer ces liens (1 seule réponse
par colonne). Choix 1 a 3 : le choix n° 1 correspond a votre choix préféré :

e déclaration des montants versés par les industriels aux associations, via Transparence-Santé
(déclaration par les industriels) ;

e déclaration des liens d’intéréts des personnes ayant accés au dossier, via DP| Santé (déclara-
tion individuelle) ;

e déclaration des montants versés aux associations via Transparence-Santé et des personnes
ayant accés au dossier via DPI| Santé ».

Taux de réponse : 65 % a 100 % selon les options et parties prenantes.

Résultats
La déclaration par I'industriel des montants versés aux associations via Transparence-Santé
fait partie du premier choix pour toutes les parties prenantes :
soit comme seule modalité selon les préférences exprimées par les associations
agréeées ;
soit associée a une déclaration publique d’intéréts individuelle via DPI Santé pour les
personnes intuitu personae ayant accés au dossier au sein de I'association, selon les
préférences exprimées par les entreprises et les associations non agréées.

La figure 17 montre que :

e toutes parties prenantes confondues, la double déclaration des liens d’intéréts (de I'association
via Transparence-Santé et des personnes ayant accés au dossier de l'industriel au sein des
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associations via DPI Santé) est la modalité ayant le score de préférence le plus élevé. C’est par
ailleurs la modalité placée en 1er choix par les entreprises et les associations non agréées ;

e |es associations agréées privilégient la seule déclaration par I'industriel des liens d’intéréts de
I'association, via Transparence-Santé.

Voir en annexe 27 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
Modalités de déclarations d’intéréts

Scores de préférence

Associations
. 2,1 1,7 3,0
agreees
Associations non
i 2,6 25 2,2
agreees
2
s i 2,6
& Entreprises de DM ’
2
o . FORT
Entreprises du médi-
2 P 26 1,9 24
& Ccament
o
Total des parties pre-
8,7
nantes
Via DPI Via Transpa-
Les deux Santé rence-Santé
Options de déclaration des liens d’intéréts
Légende Préférence B -
- +
Taux de non-réponse
Associations agréées 0 0 _
Associations non agréées 0 0 4 %
Entreprises de DM 0 0 0
Transparence-Santé DPI Santé Les deux
Légende Taux de non-réponse -

- +

Figure 17. Scores de préférence entre les préférences de classement des liens d’intéréts, et taux de non-réponse,
selon les parties prenantes
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5.3. Garantie de confidentialité du secret industriel (Q29)

Corps de la question
« Q29. GARANTIE DE CONFIDENTIALITE DU SECRET INDUSTRIEL

Dans le cadre de la transmission, a des associations d’'usagers, d’informations sensibles et protégées
par le secret des affaires et de la propriété intellectuelle, il est crucial d’établir des mécanismes fiables
pour garantir la confidentialité et la sécurité des données partagées. A cet effet, plusieurs options ont
été évoquées au cours de la réunion de concertation pour assurer que les informations transmises par
les industriels aux associations d’'usagers restent confidentielles et ne sont pas utilisées a des fins non
autorisées.

Classer par ordre de préférence ces 3 propositions (1 seule réponse par colonne). Le choix n° 1 cor-
respond a votre choix préféré :

engagement de confidentialité signé par le président et/ou le directeur de I'association d’usa-
gers ;

engagement de confidentialité signé par le ou les membres des associations ou du collectif ou
groupe d’usagers désignés comme individus dépositaires ;

engagement de confidentialité signé par le président et/ou directeur de I'association et par les
individus dépositaires. »

Taux de réponse : 59 % a 100 % selon les options et parties prenantes.

Résultats

Les préférences exprimées sont en faveur d’'un mécanisme maximal pour assurer la garantie
de confidentialité, associant la signature de cet engagement de confidentialité par le président
ou le directeur de I'association et par les personnes dépositaires du dossier.

Seules les associations agréées classent en 1°" choix la signature de 'engagement de confi-
dentialité par les seuls membres de I'association ou du collectif ou groupe d’'usagers déposi-
taires du dossier de l'industriel.

La figure 18 montre que :

toutes parties prenantes confondues, le score de préférence exprimée le plus élevé est en fa-
veur d’'un mécanisme maximal d’engagement de confidentialité par la signature d’'une part du
président ou du directeur de I'association et d’autre part par chaque individu dépositaire du dos-
sier au sein de I'association ou du collectif ou groupe d’usagers ; ce mécanisme est placé en
premier choix par les entreprises et les associations non agréées ;

seules les associations agréées placent en premier choix la signature de 'engagement de con-
fidentialité par les seuls membres de 'association dépositaires du dossier de I'industriel ;
toutes les parties prenantes placent en dernier choix la signature de 'engagement de confiden-
tialité par le seul président ou directeur de I'association.

Voir en annexe 28 le détail des réponses en % par type de partie prenante et par option.
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Signataires de I'engagement de confidentialité

Scores de préférence

Associations

L 2,7 3,1
agreées

Associations
non agréées

3,2
Entreprises de

2,2

2
[=
g .
] Entreprises du
s . 4,0 1,2
© medicament
£
©
o
Total des parties 95
prenantes ’
Les deux e
dépositaire(s)
Options relatives aux signataires
Légende Préférence L= T
- +
Taux de non-réponse
Associations agréées 0 % 0%
Associations non agréées 1 % 0%
Entreprises de DM 0% 0%

Président/directeur de I'association Individus dépositaires

Légende Taux de non-réponse -

- +

1,5

1,8

1,1

Individu(s) désigné(s) Président/directeur
de 'association

0 %
4%
0 %
6 %

Les deux

Figure 18. Scores de préférence entre les différentes options relatives aux signataires de I’engagement de confiden-

tialité, et taux de non-réponse, selon les parties prenantes

HAS « Acces au dossier industriel pour les associations d’usagers « juin 2024

37



6. Synthéese des commentaires

Au total, 277 commentaires ont été recueillis, répartis de la fagon suivante. Les thématiques étant
dispersées, ce chapitre présente une synthése par sujet (et non par question).

L’intégralité des commentaires regus figurent en annexes.

Q7

Q9

Q11

Q13

Q15

Q17

Q23

Q27

Q30

Les parties prenantes observent que la réglementation actuelle prévoit un
niveau d’information limité des associations d’'usagers dans I'évaluation
des produits de santé.

Les parties prenantes s’accordent sur l'intérét d’'augmenter le niveau d’in-
formation des associations pour améliorer leurs contributions a I'évalua-
tion des produits de santé.

Estimation sur les efforts a accomplir pour améliorer I'information des as-
sociations d’usagers avant I'entrée en vigueur du réglement européen
2021-2282, en utilisant notamment des dossiers par caviardage ou cons-
truits par l'industriel.

Les parties prenantes estiment qu’une réglementation est nécessaire pour
gérer l'information transmise aux associations par les deux voies préci-
tées.

Importance de dispositions relatives aux liens d’intéréts, au contenu du
dossier, a la confidentialité des éléments transmis et a la sécurisation de
la transmission de tout ou partie du dossier par la HAS.

Expression de réserves par les associations et les industriels concernant
'accés aux dossiers industriels déposés, notamment la demande des as-
sociations pour un acces systématique et les réserves des industriels sur
la mise a disposition de ces dossiers.

Commentaires sur les modalités de sécurisation de la transmission des
informations entre I'industriel et les associations, impliquant des choix sur
la transmission directe ou via la HAS, et sur la nécessité de déclarations
des liens d’intéréts et d’engagements de confidentialité par les parties im-
pliquées.

Propositions de nouveaux critéres d’exclusion pour le refus de transmis-
sion du dossier industriel aux associations d’'usagers, pouvant étre ajoutés
a ceux déja envisagés en Q25.

Commentaires généraux sur la partie Il du questionnaire, sollicitant I'avis
global des répondants sur les sujets abordés dans cette section.
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6.1. Transparence et accés aux données

Objectif commun de transparence

Un consensus émerge quant a I'importance de la transparence. Toutes les parties prenantes recon-
naissent que 'augmentation de la transparence dans le partage des données pharmaceutiques est
cruciale pour optimiser les contributions des associations de patients et renforcer la confiance pu-
blique.

Accés aux données : perspectives variées

Les opinions divergent toutefois sur I'étendue de I'accés aux données, selon les parties prenantes.
e En ce qui concerne I'accés complet

Certaines associations de patients plaident pour un accés complet aux dossiers soumis par les indus-
triels, arguant que cela permettrait une meilleure compréhension des produits de santé et renforcerait
leur capacité a contribuer efficacement aux discussions réglementaires et de santé publique.

e En ce qui concerne I'acceés restreint

A I'opposé, plusieurs entreprises pharmaceutiques et fabricants de dispositifs médicaux expriment des
préoccupations quant a la sécurité et la confidentialité des données sensibles. lls soutiennent qu’'un
acces restreint, potentiellement a travers une synthése sécurisée des informations pertinentes, serait
suffisant pour que les associations puissent contribuer de maniére informée tout en protégeant les
secrets commerciaux et les données propriétaires.

Justifications des positions
e Pour I'acces complet

Les défenseurs de I'accés complet soutiennent que cela permettrait une évaluation plus transparente
et équitable des produits de santé. lls estiment que les associations de patients, en tant que représen-
tants des utilisateurs finaux, devraient avoir le droit de voir toutes les informations disponibles pour
d’autres parties prenantes, comme les évaluateurs et les professionnels de santé interrogés en tant
qu’experts.

e Pour 'accés restreint

Ceux favorisant un accés restreint mettent en avant le risque de divulgation des informations qui pour-
rait compromettre la compétitivité des entreprises ou violer les réglementations sur la confidentialité
des données. lIs proposent que les informations soient filtrées et que seules les données pertinentes
pour les discussions de remboursement et de sécurité soient partagées.

Exemples concrets

Des exemples cités par les industriels incluent la création de fiches de synthése, comme celles déve-
loppées par le syndicat Les entreprises du médicament (LEEM), qui fournissent des informations
claires et vérifiées par les régulateurs, sans exposer des détails sensibles. A contrario, les associations
de patients mentionnent des cas ou I'accés incomplet aux données a entravé leur capacité a fournir
des retours éclairés lors des consultations réglementaires.

Conclusion

Le débat autour de la transparence et de I'accés aux données reflete un équilibre délicat entre la
nécessité d’ouverture pour 'engagement des patients et la protection des informations commerciales
sensibles. Tandis que les régulateurs et les associations cherchent a maximiser la transparence, les
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entreprises sont attentives a maintenir la confidentialité nécessaire pour protéger leurs innovations et
leurs actifs.

6.2. Mesures de confidentialité et sécurité

Principes de confidentialité

La confidentialité est une préoccupation majeure pour les entreprises du médicament et des dispositifs
médicaux. Elles mettent 'accent sur I'importance de protéger les informations sensibles pour préserver
leurs intéréts commerciaux et respecter les régulations de confidentialité.

e Accords de confidentialité

La signature d’'un accord de confidentialité par les associations de patients est souvent mentionnée
comme une mesure clé tant par les associations que les industriels. Beaucoup dans le monde asso-
ciatif mentionnent 'exemple de I'engagement de confidentialité afférent a la transmission du protocole
d’utilisation thérapeutique — recueil de données (PUT-RD) en usage dans le cadre des autorisations
d’acces précoce, et proposent d’utiliser une procédure analogue.

e Limitation de I'accés

Les entreprises plaident pour que I'accés aux informations sensibles soit limité a un nombre restreint
de membres des associations, choisis en fonction de leur implication directe dans I'évaluation des
produits de santé. Plusieurs répondants des parties prenantes industrielles mentionnent I'attention
spécifique a porter lorsque les associations sont susceptibles de faire appel a des bureaux d’études
(danger de compromission de la confidentialité).

Garanties contre les conflits d’intéréts

Les conflits d’intéréts sont une autre préoccupation importante. Les industriels insistent sur la nécessité
que les membres des associations qui accédent aux données n’aient pas de liens financiers ou autres
avec des concurrents, ce qui pourrait influencer leur impartialité.
o Déclaration des liens d’intéréts : la transparence des liens d’intéréts des membres des associa-
tions est indiquée comme cruciale dans les commentaires. Les participants doivent déclarer tout
conflit potentiel avant d’accéder aux données, pour maintenir I'intégrité de leur contribution.

Sécurité des données

La sécurisation des informations échangées est essentielle pour prévenir les fuites de données et
garantir que 'accés aux données est tracé et contrdlé.

e Systémes de stockage sécurisés : les données doivent étre stockées sur des plateformes qui
garantissent leur intégrité et leur confidentialité, avec des acces contrélés et auditables.

e Transmission sécurisée : la transmission des informations doit se faire a travers des canaux
sécurisés pour éviter toute interception ou tout accés non autorisé.

Roéle potentiel de la HAS

Selon plusieurs répondants, indépendamment du groupe de parties prenantes auquel ils appartien-
nent, la Haute Autorité de santé devrait jouer un réle en tant qu’intermédiaire neutre pour la transmis-
sion des informations entre les industriels et les associations. Son implication assure que les processus
respectent les normes réglementaires et éthiques. Elle agirait alors comme le gardien des informations,
s’assurant que tous les échanges se font conformément aux régles de confidentialité et d’éthique.
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Conclusion

Les mesures de confidentialité et de sécurité sont fondamentales pour permettre un échange d’infor-
mations efficace et slr entre les industriels et les associations de patients. La mise en place d’accords
de confidentialité, la limitation de 'accés aux données sensibles et la sécurisation des transmissions
sont des étapes clés pour maintenir la confiance et I'intégrité du processus d’évaluation des produits
de santé. Le role de la HAS est également central pour les répondants pour garantir que toutes les
parties respectent les cadres réglementaires et éthiques en vigueur.

6.3. Cadre reglementaire

La responsabilité des acteurs au sens juridique du terme a été abordée dans les commentaires.

Les commentaires qui abordent le sujet sont unanimes sur la nécessité d’'un cadre réglementaire ré-
gissant le processus de partage de données.

Confidentialité et sécurité des données

[l est unanimement reconnu que le cadre réglementaire devrait imposer des normes élevées de confi-
dentialité et de sécurité des données. Les entreprises soulignent 'importance de protéger les secrets
industriels et les données sensibles, suggérant des systémes de transmission des informations qui
garantissent l'intégrité et la sécurité des données partagées.

Transparence des processus

Les associations de patients plaident pour une transparence accrue dans les procédures de partage
des dossiers. Elles demandent que les critéres de refus de partage soient clairement définis et justifiés,
et que toute décision soit systématiquement revue par la Haute Autorité de santé (HAS) pour assurer
son impartialité.

Gestion des conflits d’intéréts

Un autre aspect important du cadre réglementaire concerne la gestion des conflits d’intéréts. Il est
proposé que les associations et les entreprises déclarent explicitement leurs liens d’intéréts pour éviter
toute influence indue sur les décisions relatives a I'évaluation des médicaments et dispositifs médi-
caux.

Propositions avancées
e La mise en place d'un systéme de déclaration obligatoire des liens d’intéréts pour toutes les
parties impliquées dans le processus de transmission des dossiers.

e La création de protocoles détaillés pour la transmission sécurisée des informations, incluant des
mesures spécifiques pour le stockage, I'accés et le partage des données.

e |’établissement d’'une procédure formelle de révision par la HAS de toutes les décisions de
refus de partage de dossiers, assurant ainsi un contréle indépendant et transparent.
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6.4. Critéres d’acceptation ou de refus de transmission
d’informations en fonction de la situation de I’association

Pertinence de I’association par rapport a la pathologie concernée

Il est mentionné que l'accés devrait étre accordé uniquement aux associations qui sont directement
lites a la pathologie ou au domaine thérapeutique concerné par le dossier. Cette condition vise a
s’assurer que l'association posséde une expertise pertinente qui lui permet d’évaluer adéquatement
les informations du dossier.

Capacité de I’association a contribuer de maniére significative

Les commentaires du monde associatif font état directement ou indirectement des capacités des as-
sociations a comprendre et analyser les données. Bien qu’'une demande de montée en compétence
soit exprimée, par des formations notamment, les associations ne considérent pas que leur degré de
compétence soit un critére d’exclusion a I'acces a davantage d’information.

Deux commentaires industriels suggérent que I'acces devrait étre limité aux associations qui ont dé-
montré une capacité a utiliser les informations de maniére constructive et informée, notamment en
s’appuyant sur une connaissance concréte du systéme francgais. La nature de la démonstration n’a pas
été proposée.

Capacité matérielle de I’association a maintenir I'information en sécurité numé-
rique

Plusieurs commentaires industriels indiquent que la transmission d’informations devrait étre condition-
née a la démonstration que l'association a les ressources informatiques permettant de sécuriser les
données.

Validation de I'acceptation ou du refus de transmettre des données

Il est proposé dans le commentaire d’un industriel que la Haute Autorité de santé pourrait jouer un réle
dans la vérification des compétences des associations avant de leur permettre 'accés aux dossiers.
Cela garantirait que seules les associations qualifiées et capables de comprendre et de traiter I'infor-
mation de maniére appropriée y auraient accés. Une telle position n’est pas reprise ailleurs.

Liens avec I'industriel ou des réseaux d’influence

Les liens de 'association avec des réseaux d’influence ou la rémunération de I'association par I'indus-
triel dont le produit est évalué sont des critéres proposés pour exclure cette association de la trans-
mission du dossier de I'industriel.
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7. Conclusion

La consultation publique dont les résultats sont ici présentés :

e portait sur le relevé de conclusions d’'une journée de concertation qui s’est tenue le 17 no-
vembre ;

e concernait 'accés et la transparence des informations transmises aux associations d’'usagers
du systéme de santé dans le cadre de leurs contributions aux évaluations des produits de santée ;

e s’adressait aux parties prenantes associatives (associations d’'usagers) et industrielles unique-
ment ;

e apermis de recueillir les avis de 75 parties prenantes.

A lissue de cette consultation, il est apparu clairement que les participants approuvent majoritairement
le relevé de conclusions qui résume les besoins en informations plus détaillées et accessibles pour
améliorer la qualité des contributions des associations dans I'’évaluation des produits de santé.

Un consensus s’est dégagé sur le principe de la nécessité d’'une augmentation de I'accés a l'informa-
tion et de celle d’'une évolution réeglementaire pour I'encadrer. Cependant, la consultation publique n’a
pas permis de dégager un consensus précis sur les modalités spécifiques de cet accés. Ainsi, la struc-
turation méme des informations qui seraient transmises fait débat (masquage ou reconstruction ? con-
tenu du dossier transmis ? etc.). Les participants industriels et associatifs mettent en général en avant
que la HAS devrait jouer un réle dans ces transmissions.

La position de la HAS, qui n’est pas nécessairement la méme que celles des tendances exprimées par
les associations d’usagers et les industriels dans cette consultation publique, est présentée en partie
B du rapport en regard des conclusions de la consultation publique pour ces trois thémes : nécessité
d’'une réglementation adaptée, régles de présentation des données transmises, réle de la HAS.
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Partie B. Position de la HAS a I'issue de la
consultation publique
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1. Principes énoncés par la HAS

Le président de la HAS a énoncé les repéres identifiés par le Collége de la HAS, en début de la journée
de concertation du 17 novembre 2023. En voici I'extrait :

« Le sujet de l'information des associations est extrémement complexe. D’un cbté, associations et
collectifs expriment la demande légitime d’accéder a certaines données pour formuler un avis étayé
et contribuer utilement a la réflexion de la HAS dans son évaluation d’un produit de santé. De I'autre,
les industriels demeurent attentifs a la protection de leurs données dans le cadre du secret des
affaires.

Si un texte juridique offre la possibilité a la HAS de mettre a disposition des données provenant des
industriels, ces derniers jouent un role essentiel dans la définition des éléments pouvant étre parta-
gés. La réflexion doit s’inscrire dans le cadre européen. Les travaux de la HAS pourraient d’ailleurs
orienter les textes communautaires.

La question qui se pose est la suivante : en quoi 'accés des associations aux dossiers des indus-
triels bénéficie-t-il a I'évaluation, et donc a la qualité de I'évaluation des produits examinés ?

La HAS et son Collége se sont réunis a trois reprises pour évoquer ce sujet.

Le College a formellement demandé que trois conditions soient respectées :

e que la HAS n’encoure aucun risque juridique au motif qu’elle aurait communiqué aux asso-
ciations des données qu’elle n’aurait pas da partager ;

e que le processus défini n’allonge pas les délais d’évaluation par la HAS ;
e que le dispositif ne génére pas de charge de travail supplémentaire pour les équipes.

Le corollaire de ces principes étant que I'accés aux données des industriels apporte une valeur
ajoutée aux contributions des associations.

Le président de la HAS rappelle par ailleurs les trois grandes valeurs de la HAS : rigueur scientifique,
indépendance et transparence. La finalité recherchée est de rendre les informations transparentes,
dans le respect des trois critéres precités. »
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2. Position de la HAS

Les positions de la HAS sont présentées en bleu ci-dessous en regard des conclusions de la consul-

tation publique.

2.1. Nécessité d’une reglementation claire

L’accord sur le fait que transmettre davantage d’information du dossier industriel aux associations né-
cessite des évolutions réglementaires est général.

Résultat de la consultation publique

[l est largement reconnu que la définition des
modalités d’accés a l'information devrait étre
encadrée par l'autorité de réglementation
compétente. Cela garantirait que les mesures
adoptées soient justes, équitables et adap-
tées aux besoins de toutes les parties pre-
nantes.

Position de la HAS

En I'état actuel de la réglementation, la HAS n’est
pas en mesure de transmettre le dossier de I'indus-
triel aux associations de patients et d’'usagers.

La HAS soutient donc la nécessité d’une réglemen-
tation claire pour encadrer la transmission des infor-
mations, en soulignant 'importance de protéger les
données sensibles et d’assurer une procédure équi-
table pour toutes les parties.

La HAS souhaite que cette réglementation la pro-
tége de tout risque juridique, notamment indemni-
taire.

2.2. Différenciation entre des informations masquées ou

spécifiquement construites

Aucun consensus n’a été identifié s’agissant des modalités préférables de la transmission des dos-
siers, notamment leurs structures et leurs contenus.

Résultat de la consultation publique

Bien que les opinions divergent sur la préfé-
rence entre recevoir des informations a partir
du dossier de lindustriel masquant les don-
nées sensibles (dossier caviardé) ou des dos-
siers reconstruits spécifiquement pour les
associations, il existe un accord sur le fait que
la HAS devrait superviser la présentation de
ces informations pour s’assurer de leur perti-
nence et de leur compréhensibilité.
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Position de la HAS

La HAS ne souhaite pas tenir un réle de responsable
de la transmission du dossier industriel ou de cer-
tains de ses éléments, car cela la placerait dans une
situation ou le risque de violation du secret des af-
faires serait plus important qu’aujourd’hui.

La HAS insiste sur la nécessité de faire évoluer les
ressources humaines en fonction d’éventuelles mo-
difications réglementaires la concernant. Aucune
évolution ne doit augmenter la charge de travail des
équipes de la HAS ni l'efficience des productions
(pas d’augmentation du délai d’évaluation).
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2.3. Role de la Haute Autorité de santé

La consultation publique confirme une tendance déja identifiée dans les travaux antérieurs : les asso-
ciations et les industriels attendent que la HAS joue un ou plusieurs rdles. Les demandes entendues
portent sur des actions de supervision, contréle ou garantie des processus.

La HAS ne se prononce pas a priori sur le role qu’il serait le plus pertinent qu’elle tienne dans la

transmission d’informations aux associations.

Résultat de la consultation publique

La plupart des participants sont d’accord pour
que la HAS joue un réle central dans la mise
en ceuvre des modalités d’acces a l'informa-
tion, en veillant a la protection des données
sensibles et a la coordination des processus.

2.4. Au total

Position de la HAS

La HAS ne peut aujourd’hui modifier ses pratiques
actuelles dans le sens d’'une augmentation de ses
responsabilités. Le College de la HAS n’est pas en
défaveur sur le principe de telles évolutions, dés lors
que les conditions énoncées ci-dessus sont réu-
nies : en termes de ressources humaines et en
termes de garanties juridiques.

Ce rapport expose les résultats de la consultation publique d’industriels et d’associations et groupes
d’'usagers du systeme de santé. Il fait aussi connaitre les positions de la HAS. Accompagné de la
documentation produite par les étapes antérieures, il a pour vocation a constituer un socle robuste
pour une évolution réglementaire concertée avec les parties prenantes.

Une telle évolution revient maintenant a l'initiative de la direction de la Sécurité sociale, a qui ce rapport

a été remis.
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Annexe 1. Relevé de conclusions de la réunion de concertation du 17 novembre
2023

« Les parties prenantes réunies a l'initiative de la Haute Autorité de santé dans le cadre du suivi de sa
feuille de route "Renforcer 'engagement des usagers dans I'évaluation des technologies de santé a la
HAS" sur le point relatif a 'accés des associations aux informations déposées par I'industriel en vue
de I'évaluation d’un produit de santé :

observent que la réglementation actuelle prévoit un niveau d’information limité des associations
d’'usagers du systéme de santé qui sont invitées a contribuer dans le cadre de I'évaluation des
produits de santé prévue par le décret n° 2018-444 du 4 juin 2018 relatif a certaines commis-
sions spécialisées de la Haute Autorité de santé ; cette réglementation prévoit ainsi qu’en pro-
cédure courante, I'objet et le périmétre de I'évaluation soient transmis aux associations
contributrices a I'évaluation, d’'une part, et que s’agissant de I'accés précoce soient transmis
l'objet, le périmétre et le projet de protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil des données
(PUT-RD) (sous réserve d’'une obligation de confidentialité), d’autre part ;

s’accordent sur l'intérét d’'augmenter le niveau d’information des associations dans la perspec-
tive de leurs contributions a 'évaluation des produits de santé :

parce que la pertinence globale de leur contribution repose sur I'accés aux données d’effi-
cience et de tolérance du produit de santé soumis a évaluation,

parce qu’elles ont vocation a formuler des observations sur la vie avec la maladie et que la
connaissance de ces données d’efficience et de tolérance détermine de telles observations ;
ainsi que les critéres choisis et/ou retenus dans les études,

parce que I'éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties pre-
nantes,

parce qu’'une telle perspective est source d’apprentissages pour les associations elles-
mémes dans leur montée en compétence et en généralité,

parce que cette méme perspective se situe dans la perspective de renforcement de la prise
en compte des attentes des usagers dans tous les travaux de la HAS, comme cela figure au
sein du projet stratégique 2019-2024 de 'autorité publique indépendante,

parce que, méme si la littérature internationale n’offre qu’'une seule occurrence d’évaluation
scientifique d’un processus comparable, cette étude conclut a ce que les contributions des
associations d’usagers ont pour 2/3 des cas un impact sur l'interprétation des données scien-
tifiques et une réassurance pour les experts inclus dans I'évaluation d’un bien de santé ;
estiment, sans attendre I'entrée en vigueur du réglement européen 2021-2282 concernant
I'évaluation des technologies de santé, et méme si ce périmeétre est plus restreint que I'actuel
périmétre des contributions des associations d’'usagers tel que prévu au décret du 4 juin 2018,
que des efforts peuvent étre accomplis dans la perspective de I'entrée en vigueur de ce décret ;
reconnaissent pour y parvenir deux voies, le cas échéant cumulables :
celle d’'un dossier par caviardage par I'industriel lui-méme et découlant de I'application des
lois et réglements protégeant les secrets industriels et la propriété intellectuelle,
celle d’'un dossier construit par I'industriel reposant sur des critéres réglementés fixant les
parties du dossier initialement déposé par 'industriel et reprises par lui en vue de leur trans-
mission aux associations, s’agissant notamment du mode d’action du produit ou du dispositif,
de sa place dans la stratégie thérapeutique, de la population cible, du comparateur de réfé-
rence, de l'indication revendiquée et de I'impact de santé publique ;
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estiment que dans ces conditions, et dés lors qu’une reglementation est nécessaire dans ces
deux voies, de s’en remettre a l'autorité de réglementation ;

soulignent que des dispositions relatives aux liens d’intéréts, au contenu du dossier, a la confi-
dentialité des éléments transmis et la sécurisation de la transmission de tout ou partie du dos-
sier par la HAS doivent trouver leur place dans cette réglementation.

Les parties rassemblées lors de la réunion du 17 novembre 2023 reconnaissent que la consultation
publique aura alors pour objet d’identifier les solutions préférentielles.
Réserves :

les associations présentes ont formulé une demande sur le fait que dans tous les cas elles
puissent avoir accés au dossier industriel déposé et éventuellement caviardé par I'industriel ;

les représentants de I'industrie ont exprimé leur réserve sur la mise a disposition de ce dossier
complet parce qu’elles n’ont pas mandat pour cette option ;

la HAS quant a elle estime que de telles évolutions ne peuvent opérer sans réglementation et
qu’en tout état de cause elle n’est pas en mesure d’opérer le transfert des données entre les
parties prenantes.

Le relevé de conclusions est adopté. »
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Annexe 2. Questionnaire de la consultation publique

HAS

HAUTE AUTORITE DE SAMTE

CONSULTATION PUBLIQUE
Accés au dossier de l'industriel par les
associations d'usagers &

Obligatoire

INTRODUCTION ET CONTEXTE

Cette consultation s'inscrit dans [e cadre de la fewille de route s Benforcer lengagement des usagers dans bes evaluations de
technologies de sante = L'une des actions est de s Benfiorcer I'information désolue aun associations en vue o ameliorer La
conirbution des assodatons d usagerns aux évaluations des produits de sanbé =

Les travenm conjoints de la HAS, des associations d'usagers et des industriels et prestataines en santé, &todient 'opportunité et
La maniére de partager avec les assodations de patients et usagers du systéme de santé deantage dinformations issues des
dossiers déposés 2 la HAS par bes industriels &n vie du remboursement des produits de santé [médicaments, dispositifs madi-
o) Les associations somnt en efiet demandeuses d &tre dépositaines de données confidentielles (données probégées par le
secret des affaires, dit également secret induszned) afin de contnibuer aux evalations avec de meilleures onnassances.

Cette consultation publique est ouverte aux partfies prenantes suivanbes ©

* fssoraBon, agrese ou non, ou groupe d'vsagers du systéme de sante admis 8 participer aux @valuations des technolo-
gies de sanb® en vee de levr remboursernent par la Haute Sforité de sanbe ;

* [ndusineds producteurs de technologies de sanbé {medicaments, dispositifs médicau) ;

* Prestataires de services ooncernés par les ésaluations de b Commission natonale d'évalsation des dspositifs medicau
et des technologies de saré.

Attention, seule une réponse par partie prenante est acceptiée. Mows remercions d’avance chaque association ou entreprise de
bien wouloir songaniser & cet effet

La ynthése de cette consultation sera remize 2u collége de la HAS et publiée sur ke site intermes de b HAS. Le coliége trans-
meetira ces resulais au minstére en charge de b Santé pour d'eventuels gouis ou ajustements réglementares.

Thague partie prenante devra s dentifier, airsi gue le représentant de oette structure qui repand 2 la consultation [Partie 1 du
questionnaire]. La liste des noms des parties prenantes ayant repondu sera rendue publique. Les noms des répondants ne b=
seront pas. Les résultats seront publiés de fagon strictement anomyme.

Cibjectifs de by consulation publique -

* Hendre transparent 'évalution du débat sur le sujet de [a transmission de tout ou partie du dossier industriel aw asso-
ciations d'usagers (of compte-rendu des suditions lors de la réunon de concertationy) ;

* Pemmettre 3 chagque associstion d'usagers et chaoue entreprse oncemées de fare part de son avis sur le releve de
conclusion obéenu a fMissue des réunions de concertation {Partie 2 du questionnaire} ;

+ [Aeoueillir avis, propositions et préférences sur des modalités possibles dun tel processus de transmission (Parse 3 du
queshonnare]
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PARTIE 1: QUI REPRESENTEZ-VOUS ?

1. Quel type de partie prenante représentez-vous ¥ *
{:} Azzooators ou groupss dusagers oy systéme di samie

{:} Eniropnise ou prostatare oo senaces

2. Entreprise ou prestataire de services, vous répondez en tant que *

{:} Ervivespn s dis emesd icaemient

-I:I- Entreprise de despaositifs médicaux

(") Prestataire de servces ot dstribatours de maténal

3. Associations ou groupes d'usagers du systéme de santé vous répondez en tant gue *
'I::I' Agzooatn Jgnets dUEIgors du Systeme oo Sambd o unean d'Zssocations
{:} Assocaton non agnbde dusagers du syshimme de santeé, déclands lol 1307

D Collectif ou groupes d'usagers du systiéme de sanbé hors association

4. Mom de votre partle prenanie (libellé complet sans acronyme] ©

5. Indiquez vos prénom et nom ©

6. E-rnail de contact pour cette consultation publigues
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PARTIE 2 : AVIS SUR LE RELEVE DE COMCLUSION

La réundon di concertaticn du 17 novernbes mpoelés an introducion a permis Jx associatorns, e industriels, 3 @ HAS, o aw
rrinkcisne en change de b Samd de proposar de prefrednes conduskons.

Cracune des B conclusions wous 51 soumiss afin que vous assignies un degré daccord ou de désaccord die L parte prenanie
sl VORLEG PR EETTiEE

7. LES PARTIES PRENANTES REUNIES....
Observent que [o réglementation actuelle prévelf un niveau d information Llimité des
aesociations d usagers du systéme de santd qui sont invifées d contribuer dans le codre de
l'évaluation des prodidts de santé prévue par le déoret n® 2018444 du 4 juin 2078 refatif d
cerfaines commissions spéciallsdes de lo Haute autorité de santé | cefte réglamentation prévolt
ainsl guen procédure courante lobjet ef le périmétre de évaluation solent IRansmis aux
assocaiions contributnces d Névaluation, d'une part, et gue s'oglssant de 'oocés précoce sodent
fransmis lohfel, le périmétre ef le projef de profovole dwlilisation théropeutigue of de recueil
des donndes (PUT-BD) (sous réserve dune obiigation de confidentiolifél, d'owtre part ;

() Tout i fat en désaccard

()} Plutét en désaccard

()} Meutre £ Mi daccord ni en désaccoed
() Plutét draccomd

() Tout & fait d'accoed

8. Vos commentaires dvanbusls
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9. LES PARTIES PRENANTES REUNIES_..

S'accordent gur 'intérét d ougmenter le niveou d'information des associations dans lo
perspective de leurs contributions d "évaluafion des prodults de sanbé |

* Parce que [o pertinence globale de lewr contribution repose sur 'accéds aux donndes
d'efficience et de tolérance du produdl de sonté sowmis d dvaluation

¢ Parce qu'elles ont vocation & formuler des observations sur [a vie avee lo maloadie
ef gue la connaissance de ces donndes defficience el de falénance détermine de refles
observations | olrnst gue les critdres cholsls atfou refenus dons les dfudes

» Parce que ['éthigue de la décizion publigue pousse & 'éguité d'information des
DOFTIES premantes |

» Parce qu'une telle perspective est source d’apprentissages pour les assockaiions elles-
rdrnes dans leur montde en compdtance af én géndralind |

* Parce que cetfe méme peripective se situe dans la perspective de renforcement de
la prise en compie des attentes des usagers dans fous les fravaux de la HAS comme
cela figure au sein du proget stratégigue 2079-2024 de 'awlorité publigue indépendante |

* Parce que méme i la littérature internationale n'of fre gu'une seule occurrence
o' évaluation scientifigue d'un processus cormparable ceffe éfude conclut & ce gue (es
condributions des associations d'wsagers ont pour 243 des cas un impact sur
(interprétation des donndes solenfifigues el une réassurance pour bes experts inclus dans
('dvaluation d'un bign de santd

Touwt & fait en désacoornd
Pluttt en désaccord
Miutre 7 Mi daccord il en disacooed

Pluict draccand

O O O 00

Toust & fait O sccoed

10. Vios commentaines dventusls
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11. LES PARTIES PRENANTES REUMIES_..
Estiment, sons gifendre lantrde en vgueur duy réglament ewnsgden 2027-2282 concernant
Uédvalualion des fechnologles de santé, ef médme i ce périméire ast plus restraint gue [aciuel
périmérne des contribuhions des ossociations dusagers fel que prévu g décred duw 4 juin 2018
gue des efforts peuvent &fre accomplis dans o perspective de lentrde en vigueur de ce
diéeret

Reconnaissent pour i parvenir deus vodes, le cas dchédant curmwlables :

e celle d'un dossier par eaviandage par Uindustried lul-méme & déoowlant de
{oppitcation des lols ef réglements profégeant les secrets industriels el fa propridhé
intellectuetle |

= celle dun dessier copstruil par Uindusiniel reposant sur des crifdres rdglementds fixant
fes parties du dossier imbialement déposé par Uindwstre! ef regeises par il en wee de lew
EFERSTRISS AW GU G550Chations, §aglssant nofamment du mode daction de graduil ou g
dispasitf de o0 ploce dans lo stratégie thérapeutigue, de a population-cible, du
covnparatewr ge référence, de [indication revendigude ef de [Trmpact de santé publigue

O Tout  fait en désaccand

() Piutist en désaccard

() Meutre £ Ni d'acoord mi en désaccoed
() Plutét draccard

() Touta fat o accoed

12. Vos commentaires édventusls

13. LES PARTIES PRENANTES REUMIES_..
Estirment gue dans ces comditions, ef dés lors qu'vne réglementation st rdcessalre dans ces
deux vodes, de £'en remettre & Uoutorité de réglementation

() Touta fat en désaccard

() Plutit en désaccard

(") Meutre £ Mi draccord ni en disacroed
) Plutte draccard

() Touta fat o accoed

14. Vos commentaires dventusls
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15.

16.

17.

LES PARTIES PRENANTES REUNIES....

Soulignent gue des dispositions relatives oux liens dintéréf, ou contenu du dossier, & lo
coffidentialité des déments transmis ef la sécwrisation de la transmission de tout ou
partie du dossier par o HAS doivent trouver leur place dans cette réglementation.

() Tout afait en désaccord

() Plutdt en désaccard

() Meutre / Ni draccord ni en désaccoed
() Pl dracoand

() Tout a fait d'accoed

Vos commentaines dvenbuels

LES PARTIES PRENANTES REUMIES ont exprimd des péjeryed
- Les associafions présentes ont formulé une demande sur le failt gue dons fows bes cos efles

puissent avolr accds ou dossler indusiriel déposé et éventuellement caviardd por {industriel

- Leg représentonts de Findustrie ont axprimeé leur résende sur bo mise d dispasifion de ce dosser
compiel parce qu elles niont pas mandat pour cetle aprion.

- La HAS guant d elle estime que de telles évolutions ne peuvent apérer sans réglementation ef
guien hout étal de cause elle nest pas en mesure dopérer le transfert des donndes entre les
parties prénanfes,

Vous pouez EXpRAMEr Witne aws sur Ces PESEMEs,
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PARTIE 3.1 :
QUELLES PARTIES DU DOSSIER DEPOSE, TRANSFORMEES OU NOMN, FAUT-IL

TRAMSMETTRE ?

Les échamges au cours de la réunion de concertation ant mis en evidence que ke dossier transmis aus associations poumalent
prendre 2 fomres difftrentes (dossier construit spécifiguemrent ow docser complet déposd 3 la HAS aver masquage des done
nides probigées parun seoeet]. Dans oo dember cas, b masquage du dosser par lindustriel peut ére plus ou moins $tend,
pourant parfiols imiter la compréhension de parties importanies du dossier, @ néoessite de sacronder sur les kéments inds-
pensatkes & connaltee par les assooations en vue de leur contribution, au-deld de ceur précisés par la mglementation acuele.

Duelles sont vos préférences emitre un dossier spécifiguement consbneit pour les assodations ou um dossier identique &
cedai transmis 3 la HAS avec masquage/caiardage 7

Selom wous, quelles sont les donmies présentes dans les dossiers diposis par les industriels dont les assocations ont
pricriairement bassin powr dabaner la comiribution la plus wiile possible & Nivaluation des prodisits de samis 7

18. Classer par ordre de préférence les options suivantes (1 seule réponse par colonng). Le
chodx n“1 correspond A votre cholx préféeg,

Choix

n"1
fopiio Chaix Chioice

m n'2 n*3
prédér

L

Caviarc O ) )
Constnut -|:_'] D D
Lis deux -|:] |:::| |:::|

19. Les dossiers contiennent des informations concemant les descriptions de la maladie et les

besains médicau:
Classer par ordre d'impomance les informathons suivantes & transmettre aux associations ou

groupe d'usagers pour améiorer leur contribution (1 seule réponse par colonne).

Chica
n"1
[l chiE
mlus n'2
immort
anty
Malacie D f:;.
Bgsain miédical L’:} |::|
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20. Le dossier de I'industriel comporte une description du produit &valueé. Le produit est décrit
par Nindustriel selon les 5 catégories sulvantes -

» Description et mode daction du produit ou du dispaositif

Place dans la stratégie

Indication revendiguée

Population cible

Gakénique (conditionnement)

Description des actes et prestations associés a la distribution d'un  dispositif médical
(DM}

Classer par ordre d'imporance les catégonies sulvantes & transrmettre aux assoclations ou
groupe d'usagers pour améliorer lewr contribution (1 seule réponse par colonne).

:":"‘u; cheate chio choix "rr:.rf“

i n"2 n"3 NS M

impaet oo
ani] ant)
Descripeian Q @, Q O Q
Strategia Q O Q O Q
Incdication |::| l::; l:::l |:} -[:l
Populatian O O O O O
Galtnique o O O O Q
Frestaticans Db ::j |:;. |;:;| [:} {:]
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21. Le dossier de l'industriel comporte une description structurée des etudes scientifigues,
certaines pouvant étre couvertes par le secret de la propriete intellectuelle.
Classez par ordre d'importance les élements a tramsmettre aux associations ou groupes
d’'usagers, dans I'optique d'une amelioration de leur contribution (1 seule réponse par
colonne).

+ Dbjectifs et attendus de I'etude mise en ceuvre

= Méthode compléte des etudes et modéles en vie réelle présentés
Comparateur utilis2

Critéres de jugement utilisés

Résultats scientifiques en totalite

Résumés des donnges scientifigues (données d'efficacite, de qualité de vie, de
tolérance, effets secondaires)

= Mouvelles donnees

® ® ® %

cheaix

n*1 e chaix chaix chaix chaix

pls= "2 n"3 n"4 n"5

l'r:::::rr
Objecifs O O O O O
Méthade O O o O
Comparateur ll::l {:] ':::' ':::' G
Critéres 0 O O O O
Re=sutats {::I {:J G C:' C}
e 9 0O O O O
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22 SECURISATIOM DE LA TRANSMISSION DE TOUT OU PARTIE DU DOSSIER
La transmission du daossier de l'industriel aux assaciations autorisées a le recewvair doit &tre
securisee. La securisation doit prendre en compte be risgue numerigue et le risque d'emeur
humaine. Trois propositions ont &té formulées sous réserve de moyens technigues et
humains.

Classer par ordre de préférence les modalités de transmission ci-dessous (1 seule
réponse par colonne). Le choix n®1 cormespond a votre choix prefere.

Proposition 1. Transmission de 'industriel a I"association sans copie a la  HAS
Proposition 2. Transmission de 'industriel a I"association avec copie 3 la HAS
Propaosition 3. Transmission de 'industriel a la HAS puis de la HAS a l'association

Chein
n*1
(optio Chioix Chaix
n n*2 n*3
préfér
&)
Propositian 1 {:| {:] {::l
Propositian 2 -D {::| -[:]
Propositian 3 {:l {:::l {:]

23. Formulez ici SVP vos commentaires eventuels sur cette partie
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PARTIE 3.2 : AUTORISATION ET MODALITES DE TRANSMISSION

24. Dans le cadre actuel des évaluations de produits de santé, sans transmission

25.

d'information du dossier déposé par I'industriel, les contributions écrites sont ouvertes a
toute association d'usagers, agréée ou non, et aux groupes d usagers.

Au cours des débats entre les parties prenantes, des motifs d exclusion ont été évoqués
visant a ne pas transmettre les dossiers industriels dans certaines circonstances.

A l'avenir, pensez-vous que certaines circonstances seraient légitimes pour refuser l'accés

au dossier industriel (tout ou partie, transformé ou non) a une association ou groupe
d'usagers d'usagers qui souhaiterait contribuer a une évaluation ?

{::l Oui
() Non

5i le principe d'exclusion de certaines associations était jugé légitime, merci de classer ces
critéres relativement les uns aux autres, en classant par degré d'importance les motifs
d'exclusion (1 seule réponse par colonne)

« Groupe d'usagers non organisé sous forme d'association (absence d'entité juridique de

la structure)

* le champ d'action  de ['association ne correspond pas a llindication

= Lassociation d'usagers ne dispose pas d'agrément

* le sidége social de I'association d'usagers n'est pas en France ni aucun de ceux de ses
associations affiliées

* Lassociation développe ou participe au développement de  produits concurrents,

identifiée par I'industriel

L'association a un brevet en lien avec le produit évalué

Lindustriel le refuse de maniére motivée

-

L
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Juridiguee |_':|
Charmip

Agrément

Concurrent
Brayal

Refus motiwé
par industriel

O
O
Hors France ®
O
O
O

o O 0 0 O O O
O O O 0O O O O
o O O O O O O
O O O 0 O O O

26. Autre critére d'exclusion 4 envisager 7
O Ol
() Nen

27. Préciser quel autre critére d'exclusion vous souhaitez proposer

28. DECLARATION DES LIENS D'INTERETS

Dans le cadre de la mise & disposition de tout ou partie du dossier industriel, il a été fait
mention de la nécessité que les liens d'intéréts soient publigs.

Classer par ordre de préférence les propositions ci-dessous pour déclarer ces liens (1 seule
réponse par colonne). Le choix n®1 correspond a votre choix préféré.

Propositions de modalités de déclaration

» Déclaration des montants versés par les industriels aux associations, via transparence
santé (déclaration par les industriels)

« Déclaration des liens d'intéréts des personnes ayant accés au dossier, via DPI
santé (déclaration individuelle)

» Déclaration des montants versés aux associations via transparence santé et des
personnes ayant accés au dossier via DPI santé
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C i

n“1
[optio Cheol Chisl
n n'2 n“3
préfiér
Lo

e O o O

DPl santé [:}
Les deux I::::I l:::l

O
o O

9. GARANTIE DE CONFIDENTIALITE DU SECRET INDUSTRIEL

Dans le cadre de la transmission, 3 des associations d'usagers, d'informations sensibles et
protégées par le secret des affaires et de la propriété intellectuelle, il est crucial d'établir des
mécanismes fiables pour garantir la confidentialité et la sécurité des données partagées. A
cet effet, plusieurs options ant &té évoquées au cours de la réunion de concertation pour
assurer que les informations transmises par les industriels aux associations d'usagers restent
confidentielles et ne sont pas utilisées i des fins non autorisées.

Classer par ordre de préférence ces 3 propositions (1 seule réponse par colonne). Le
choix n*1 correspond & votre choix préféré.

* Engagement de confidentialité signé par le président etfou le directeur de
l'association d'usagers

* Engagement de confidentialité signé par la ou les personnes  membres de I'association
ou du collectif d'usagers désignés comme individu(s) dépositaire(s)

* Engagement de confidentialité signé par le président etfou directeur de "association

et par les individus dépositaires
Chioixe
n“1
[optie Chiolx Chioix
n n'd n3
préfér
be)
Précident /
Durectaur G
Inediicdufs)
dépositaines G‘ D

Les deiux ) ) 9
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30. Formulez ici 5VP vos commentaires éventuels sur cette partie

B Vous avez terminé | Merci de votre effort et de votre temps &
B SVP demier clic avant de tout valider - menison dinformation

31, Dans le cadre de la prégente consultotion publigue, (o Howe Auforité de sonté (« HAS =) el armende d
collecter ef frovler des dormees o carocléve persormed des répondonts [persones physigues regrésenton!
datsockations, colleckfi ou groupes dusoger) d ceffe consulfelion
Ce traiterment @ pow objet b réalisotion dune conswltation publigue réolisé par ko HAS portant sur bes
rodalités de irorimission de toul ou partie du dossier indusiriel oux aisociotions d'usager Ce fradlerment
a paur bose Mgale levécution d'une mission dintérét public por lo HAS (article 6. T e) du Réglement
geéndra sur ba protection des domiées (= RGPD =).

Les donmdes d caractéres collectées pour ce trodtement sonl * le nom el le prénom du répandant, le courriel
de contoct pour lo consultation publigue et le nam de (o portie prenante pour kguelle le répondant

i BT,

Sewles les perionmes hobilitées du sein de [0 HAS peuvent accéder dux donmées ¢ caroctére persormel vaus
CONCErnant, insi Jue nolre prestatoire Microsoft leguel agit sur mos irstructions et ne peut uiliser vos
dorindes d des fing progres

Vs donvidet o caraciéne periomnnel seron! consérveed pendant une durde maimole de 2 and 4 compler de
la fin de b consaltation publigue.

Vi cispoter, souf matif de refus privu par le BGPD pour cérlaing de ces drodls, d'un drod doceds, de
rectification, deffacement, de limitation du traitément de vas damnmées, un drod! dapposdion oirsi gue du
droet de définir des directives relatives ou sor! de vos données gpréd volre déods. Pour exercer ced droily,
vours pouver contocter lo Déléguée d b protection des donndes [DPO) par maid (doa@has-sonie ) ou par
courrier o Modredse dnvanfe - Raule Autonité de sande, 5 aveniue du Siode de France - 932 18 Saii-Dens
Loy Pigine Cedex. 5i vous estimes gu'une dermande de [un de vod drodls nls pas été satisfoile, vous pouves
introduire une réclarmation duprés de lo CNIL *

[::I J'ai comipris
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Annexe 3. Profil des répondants

Part des parties prenantes en fonction du total gé-
Type de partie prenante néral

Association ou groupe d'usagers du systéme de santé 64,00 %

Association agréée d’'usagers du systeme de santé ou union d’asso-

ciations 26,67 %
Association non agréée d’usagers du systéeme de sante, déclarée loi

1901 37,33 %
Entreprise ou prestataire de services 36,00 %
Entreprise du médicament 22,67 %
Entreprise de dispositifs médicaux 13,33 %
Total général 100,00 %
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Annexe 4. Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord sur
le niveau limité d’information prévu par la reglementation (Q7-1/3)

Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord a la question 7

Degré
d’accord

Tout a
fait d'ac-
cord

Plut6t
d’accord

Neutre/Ni
d’accord
ni en dé-
saccord

Plutét en
désac-
cord

Tout a
fait en
désac-
cord

Part des
parties
pre-
nantes

Associa-
tion agréée

44,74 %*

4,76 %

11,11 %

33,33 %

0,00 %

26,67 %

Association
non agréée

31,58 %

52,38 %

11,11 %

33,33 %

75,00 %

37,33 %

Total associa-
tions ou
groupes d'usa-
gers

76,32 %

57,14 %

22,22 %

66,67 %

75,00 %

64,00 %

Total entreprises

ou prestataires
de services
Entreprise
de disposi-
tifs médi- Entreprise du mé-
caux dicament
2,63 % 21,05 % 23,68 %
14,29 % 28,57 % 42,86 %
66,67 % 11,11 % 77,78 %
0,00 % 33,33 % 33,33 %
0,00 % 25,00 % 25,00 %*
13,33 % 22,67 % 36,00 %

Total

général

100,00 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %

* Lecture du tableau : en ligne : 44,74 % des répondants tout a fait d’accord sont des associations agréées, 25,00 %
des répondants tout a fait en désaccord sont des entreprises ou prestataires de services ; en colonne : les associa-
tions agréées représentent 26,67 % de I'ensemble des répondants.
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Annexe 5. Répartition des degrés d’accord au sein de chaque partie prenante sur
le niveau limité d’information prévu par la reglementation (Q7-2/3)

Degré d’accord a la question 7 au sein de chaque partie prenante.

Total associa-
tions ou
groupes d’'usa-

Total entreprises ou
prestataires de ser-  Total gé-

gers vices néral
Associa- Entreprise de  Entreprise
Degré tion Association dispositifs mé- du médica-
d’accord agréeée non agréée dicaux ment
Tout a fait
d’accord 85,00 %* 42,86 % 60,42 % 10,00 % 47,06 % 33,33 % 50,67 %
Plutét d’ac-
cord 5,00 % 39,29 % 25,00 % 30,00 % 35,29 % 33,33 % 28,00 %
Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord 5,00 % 3,57 % 4,17 % 60,00 % 5,88 % 25,93 % 12,00 %
Plutét en
désaccord 5,00 % 3,57 % 4,17 % 0,00 % 5,88 % 3,70 % 4,00 %
Tout a fait
en désac-
cord 0,00 % 10,71 % 6,25 % 0,00 % 5,88 % 3,70 % 5,33 %
Total
général 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %

* Lecture du tableau : 85 % des associations agréées sont tout a fait d’accord, contre 42,86 % des associations non
agréées, 10,00 % des entreprises de dispositifs médicaux et 47,06 % des entreprises du médicament. Toutes parties
prenantes confondues, 50,67 % des répondants sont tout a fait d’accord.
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Annexe 6. Commentaires sur
réglementation (Q7-3/3)

Type de partie pre-
nante

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé,
déclarée loi 1901

Association agréée
d’usagers du sys-
téme de santé ou
union d’associa-
tions

Association agréée
d’usagers du sys-
téme de santé ou
union d’associa-
tions

Association agréée
d’usagers du sys-
téme de santé ou
union d’associa-
tions

Entreprise du médi-
cament

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé,
déclarée loi 1901

Association agréée
d’usagers du sys-
téme de santé ou
union d’associa-
tions

Entreprise du médi-
cament

Association non
agréée d’usagers du

le niveau limité d’information prévu par Ila

Commentaires a la question 7

Degré
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Commentaires

Afin de contribuer en toute connaissance de cause et donner un avis éclairé sur
la pertinence d’un traitement d’un dispositif médical et/ou de son utilisation, il est
indispensable de connaitre 'ensemble des données transmises par les industriels
(population ciblée, les cibles thérapeutiques, topique ou systémique, posologie,
contre-indications, effets secondaires, protocole des essais cliniques, localisa-
tions des essais cliniques, résultats et interprétation des résultats, éducation thé-
rapeutique envisagée ou nécessaire, etc.).

L’information mise a disposition des associations est effectivement trés limitée. II

convient de souligner aussi que pour les DM, les associations n’ont pas connais-

sance de l'indication revendiquée au remboursement. Dans le médicament, I'indi-
cation donnée concerne aussi ’AMM, mais parfois le remboursement revendiqué
est disponible, de fagcon assez erratique, sans étre identifié en tant que tel.

Le niveau d’information actuel fourni aux associations ne permet pas des contri-
butions réellement éclairées et impactantes.

Mentionner que la reglementation actuelle prévoit un niveau d’information limité
des associations d’usagers du systéeme de santé qui sont invitées a contribuer
dans le cadre de I'évaluation des produits de santé est exact, sachant qu’il aurait
été plus juste, explicite de mentionner que le niveau d’information des associa-
tions se limite a leur communiquer le titre du dossier, avec l'indication en termes
de ligne de traitement, bref on ne peut pas faire moins, on a méme le droit de
s’interroger si cela peut étre qualifié de niveau d’information.

Nous souhaitons que les associations d’'usagers aient accés a une information
plus large pour répondre au mieux aux dossiers d’appel a contributions.

Permettre aux associations d’avoir accés aux mémes documents que les interve-
nants est essentiel. Les associations sont également matures et doivent bénéfi-
cier de la méme transparence et de la méme collaboration que les autres parties
prenantes.

Si dans le cadre de I'association.

Information des associations de patients limitée sur les aires thérapeutiques ou
produits, pouvant conduire a une absence de contribution de ceux-ci alors qu’ils
souhaitent prendre part.

L’acces a un niveau d’'information plus important est nécessaire.
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systéme de santé,
déclarée loi 1901

Association agréée
d’usagers du sys-
teme de santé ou
union d’associa-
tions

Entreprise du médi-
cament

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord
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L’information exhaustive ne me parait pas utile.

Nous sommes pleinement en accord avec l'objectif principal de cette consultation
visant a augmenter le niveau d’'information des associations de patients contribu-
trices via la transmission d’'un dossier établi par I'industriel pour I'évaluation de
son médicament par rapport au panier de soins déja remboursable.

Nous souhaitons cependant que des précisions sur les objectifs poursuivis et cer-
taines terminologies soient apportées grace a cette consultation. C’est pourquoi
notre choix s’est porté pour les questions 6 et 8 sur I'option « plutét d’accord ».

Nous indiquons « plutét d’accord » car il nous semble important de distinguer le
processus d’évaluation de droit commun de celui de I'évaluation effectuée dans le
cadre des dispositifs d’acces précoces ; si ces deux types d’évaluation poursui-
vent des objectifs communs comme la description du besoin médical par
exemple, ils ont aussi des spécificités et les associations doivent étre pleinement
éclairées sur le contexte de I'évaluation et les items majeurs a renseigner :

- pour le droit commun, cela peut étre un retour sur |'utilisation du produit,
- pour les acces précoces, |'objectif est aussi de s’accorder sur les données a re-
cueillir.

Plutét d’accord sur I'information des associations d’'usagers mais pas sur la tota-
lité.

Favorable a l'intégration/contribution des associations de patients dans le cadre
de ces évaluations, notamment en termes de partage d’expérience.

Un systéme d’appels a contributions déja existant — est-ce qu’elles sont suffi-
santes ? Enjeux de qualifier le besoin et de déterminer un niveau d’'information
adapté.

Les associations d’'usagers ont en effet un niveau d’'information trés limité mais
devraient pouvoir s'impliquer et assister d’ores et déja systématiquement (sous
réserve qu’une association soit concernée par I'évaluation du produit) aux com-
missions d’évaluation, ce qui semble beaucoup trop rare a I'heure actuelle.

Nous sommes favorables a une meilleure contribution des patients dans le cadre
de I'évaluation des DM. Les associations d’'usagers ont une vision complémen-
taire et importante en termes de vécu de la pathologie et d’expérience sur les trai-
tements.

A notre sens, les contributions actuelles des usagers ou patients sont encore trop
peu nombreuses. La question est donc avant tout de s’assurer que les associa-
tions de patients contribuent davantage, méme avec le niveau d’information dont
elles disposent aujourd’hui.

Nous sommes favorables a une meilleure contribution des patients dans le cadre
de I'évaluation des DM. Les associations d’'usagers ont une vision complémen-
taire et importante en termes de vécu de la pathologie et d’expérience sur les trai-
tements.

A notre sens, les contributions actuelles des usagers ou patients sont encore trop
peu nombreuses. La question est donc avant tout de s’assurer que les associa-
tions de patients contribuent davantage, méme avec le niveau d’information dont
elles disposent aujourd’hui.
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Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise du médi-
cament

Association agréée
d’usagers du sys-
téme de santé ou
union d’associa-
tions

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé,
déclarée loi 1901

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé,
déclarée loi 1901

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Plutét en
désaccord

Plutét en
désaccord

Tout a fait
en désac-
cord

Tout a fait
en désac-
cord

Nous sommes favorables a une meilleure contribution des patients dans le cadre
de I'évaluation des DM. Les associations d’'usagers ont une vision complémen-
taire et importante en termes de vécu de la pathologie et d’expériences sur les
traitements.

A notre sens, les contributions actuelles des usagers ou des patients sont encore
trop peu nombreuses. La question est donc avant tout de s’assurer que les asso-
ciations de patients contribuent davantage, méme avec le niveau d’information
dont elles disposent aujourd’hui.

Nous sommes favorables a une meilleure contribution patients lors de I'évaluation
des dispositifs médicaux en vue de leur remboursement.

Il est important que les secrets industriel et commercial soient respectés.

Le niveau d’'information actuel nous parait suffisant au regard du contenu du
questionnaire de contribution des associations, qui ne nécessite pas poury ré-
pondre de connaitre les données cliniques du médicament évalué.

L’information ainsi fournie est trop souvent insuffisante.

J’ai expérimenté ce type de transmission : le dossier était rigoureusement incom-
préhensible méme pour un spécialiste de cancérologie et sirement incaviardable
tant il était dense en contenu scientifique. Le vocabulaire, les formulations de la
réunion de concertation sont caractéristiques d’'une pensée hors-sol abstraite et
surtout hypocrite. Le cété tortueux des arguments fait penser que les industriels
veulent tirer parti de cette consultation pour des raisons qui ne sont celles qu'ils
exposent. A moins que I'on ait 14 un discours d’intelligence artificielle. On peut
supposer que les industriels sont intéressés a cause du caractére gratuit de I'en-
quéte des associations, ou bien parce qu’ils ne trouvent plus de médecins pour
faire des essais cliniques qui leur conviennent ou encore pour se faire une publi-
cité avant le lancement d'un produit, comme des savonnettes que I'on met dans
les boites aux lettres avant de les proposer dans le commerce. Pourquoi ne pas
évoquer une transmission directe du dossier aux patients lors des essais cli-
niques ? Pourquoi les associations qui ne sont pas entierement composées de
malades auraient-elles une plus grande sagesse que les patients ? Quant aux
conflits d’intéréts qui gangrénent déja la recherche clinique, ils pourront se noyer
dans le lac associatif. Curieuse affaire, que masque-t-elle ? On ne parle pas de
rémunération... Des officines anglaises proposent des enquétes auprées des
membres de nos associations moyennant une petite rétribution en billets dans
une lettre.

Qui peut recevoir ces informations ? Quelles associations ? Etant une associa-
tion, je n’ai jamais eu connaissance de ces informations.
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Annexe 7. Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord sur
intérét d’augmenter le niveau d’information (Q9-1/3)

Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord a la question 9

Total entre-
prises ou
Total asso- prestataires Total gé-
ciations de services néral
Entreprise
Associa- de disposi-

Degré tion non tifs médi- Entreprise du
d’accord Association agréée  agréée caux médicament
Tout a
fait d’ac-
cord 39,58 % 43,75 % 83,33 % 417 % 12,50 % 16,67 % 100,00 %
Plutot
d’accord 0,00 % 19,05 % 19,05 % 33,33 % 47,62 % 80,95 % 100,00 %
Neutre/Ni
d’accord
ni en dé-
saccord 0,00 % 0,00 % 0,00 % 50,00 % 50,00 % 100,00 % 100,00 %
Tout a
fait en
désac-
cord 25,00 % 75,00 % 100,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 100,00 %
Total gé-
néral 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Annexe 8. Répartition des degrés d’accord au sein de chaque partie prenante sur
intérét d’augmenter le niveau d’information (Q9-2/3)

Degré d’accord au sein de chaque partie prenante a la question 9

Degré d’ac-
cord

Tout a fait
d’accord

Plutét d’ac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Tout a fait
en désac-
cord

Total

général

Associa-
tion
agréeée

95,00 %

0,00 %

0,00 %

5,00 %

100,00 %

Total associations
ou groupes d’'usa-
gers du systéme
de santé

Association

non agréée

75,00 % 83,33 %
14,29 % 8,33 %
0,00 % 0,00 %
10,71 % 8,33 %
100,00 % 100,00 %

Entreprise de
dispositifs mé-
dicaux

20,00 %

70,00 %

10,00 %

0,00 %

100,00 %

Total entre-
prises ou pres-
tataires de
services

Entreprise du

médicament

35,29 % 29,63 %
58,82 % 62,96 %
5,88 % 7,41 %
0,00 % 0,00 %
100,00 % 100,00 %
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Total gé-
néral

64,00 %

28,00 %

2,67 %

5,33 %

100,00 %
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Annexe 9. Commentaires sur I'intérét d’augmenter le niveau d’information (Q9-3/3)

Types de parties pre-
nantes

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé, dé-
clarée loi 1901

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé, dé-
clarée loi 1901

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Degré d’accord

Tout a fait d’ac-
cord

Tout a fait d’ac-
cord

Tout a fait d’ac-
cord

Plutét d’accord

Plutét d’accord

Plutét d’accord
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Commentaires a la question 9

Commentaires

Avec cette montée en compétences, les associations vont jouer un réle
prépondérant. Cependant, il est essentiel de prévoir un accompagnement
a travers des formations et une valorisation des acquis.

Effectivement, en I'absence de connaissance des dossiers transmis par
les industriels, nous ne pouvons pas ajuster notre argumentation, repérer
les points faibles des dossiers, les points d’appui. Sollicités par des
agences de traduction pour valider la traduction des questionnaires de
qualité de vie, nous nous sommes apergus par exemple que ceux-ci, par-
fois construits sans les patients, ne refletent pas notre réalité. Nous
n’avons aucune idée du contexte dans lequel ces questionnaires devaient
étre utilisés. Néanmoins, cela nous a interrogés. Rien que pour cette rai-
son, I'accés au dossier me semble indispensable. Outre les informations
sur les essais cliniques, ce qui serait formateur pour nous, nos remarques
sur ces questionnaires pourraient étre formatrices pour la HAS et les in-
dustriels.

Concernant I'équité d’information des parties prenantes, prendre en
compte néanmoins que les dossiers soumis aux associations de patients
devront étre caviardés et/ou construits.

Pour augmenter le niveau d’information des associations, il serait utile
d’apporter des informations a la fois sur la description et le mode d’action,
la place dans la stratégie, 'indication, la population cible et la galénique et
dispositif, sans avoir a exclure un de ces items ou se restreindre a 3 seule-
ment comme I’y invite votre question ultérieure (19).

Tout a fait d’accord, a I'exception que la pertinence globale de la contribu-
tion ne repose pas sur I'accés aux données d’efficience mais sur 'acces
aux données d’efficacité. La notion d’efficience englobe implicitement la
gestion des ressources et, par extension, leur colt/prix associé. Ainsi, il ne
semble pas pertinent de porter cette notion a la connaissance des associa-
tions de patients.

Un autre avantage a augmenter le niveau d’'information, c’est de permettre
un gain de temps pour les associations le plus souvent composées de bé-

névoles qui auront des le départ a disposition des éléments qui faciliteront

la compréhension du contexte et qui leur permettront d’apporter une contri-
bution plus éclairée.

Plutét d’accord sous réserve que I'équité d’'information implique que le ni-
veau d’information soit proportionné au regard des attendus des parties
prenantes (ex. : analyse plan statistique reléve de I'expertise méthodolo-
gique de la CT, pas de celle d’'une association de patients).
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Entreprise du médica-
ment

Association agréée
d’usagers du systéme
de santé ou union
d’associations

Association non
agréée d’usagers du
systéme de santé, dé-
clarée loi 1901

Neutre/Ni d’ac-
cord ni en dé-
saccord

Tout a fait en
désaccord

Tout a fait en
désaccord
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Le partage d’informations relatives aux données d’efficience et de tolé-
rance peut en effet appuyer la pertinence globale de la contribution pa-
tients et étre une source d’apprentissage dans le but d’aider a I'expression
du besoin en se fondant sur I'expérience du patient : apporter un éclairage
particulier sur le fardeau de la maladie, la pertinence clinique de certains
criteres d’évaluation ou de I'impact sur le parcours de santé et de vie des
patients.

Néanmoins, dans le contexte de I'arrivée d’'une molécule dans une nou-
velle indication, la description de la pathologie telle qu’elle est expérimen-
tée par le patient, afin d’en dégager le besoin médical, ne semble pas
nécessiter la connaissance des données d’efficience et de tolérance rela-
tives a un produit qui n’est pas encore disponible.

Par ailleurs, le partage avec les patients du design général de I'étude (cri-
teres d’inclusion par exemple) et des mesures effectuées (type de critére)
apparait pertinent.

La notion d’équité est assurée par la présence des représentants des as-
sociations de patients qui siegent a la commission de la transparence et
qui disposent d’'un accés complet aux données, permettant ainsi d’éclairer
leur vote, et qui peuvent faire le lien entre la contribution des associations
de patients et le dossier.

Les associations qui ne siegent pas a la commission peuvent se tourner
vers ses représentants pour échanger ou transmettre leurs propres vues.

Comme nous avons eu |'occasion de le formuler lors de nos récentes con-
tributions, l'information mise a disposition des associations conditionne de
fait la qualité de leurs contributions.

Pour le [nom de I'association], la contribution des associations de patients
ne doit pas se limiter a 'apport d’éléments qui ressortent des études et en-
quétes que l'association réalise, et est de fait trés compliquée a élaborer

« en aveugle » sans avoir connaissance du dossier présenté par I'indus-
triel.

Aussi pour le [nom de I'association], il est essentiel que nous soyons en
mesure de porter un regard sur les éléments du dossier d’évaluation pré-
senté, avec comme objectifs de permettre aux associations :

1. De travailler en complémentarité. Ne connaissant pas précisément la
description de la maladie présentée par 'industriel, les associations peu-
vent passer du temps a formaliser des descriptions qui sont déja dans le
dossier soumis. Il serait donc plus productif qu’elles soient en mesure de
compléter ou de moduler si besoin ce qui a été présenté par I'industriel
(vie avec la maladie, impact sur les proches) ;

2. De réagir, par exemple sur les criteres d’évaluation des études afin de
les commenter ou les compléter.

C’est du charabia administrativo-technologico-mystico-gélatineux.

75



Annexe 10. Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord sur
la nécessité de fournir des efforts sans attendre I’entrée en vigueur du réglement
européen (Q11-1/3)

Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord a la question 11

Associations ou groupes

d’usagers du systeme de . Entreprises ou prestataires
L Total associa- . _
santé (n = 47) . de services (n = 27)
tions ou groupes Total entre- Total
d’'usagers du prises ou pres- |
Degré d’ac- systeme de tataires de genera
cord santé services
Tout a fait
d’accord 13,64 % 54,55 % 68,18 % 4,55 % 27,27 % 31,82 % 100,00 %
Plutét d’ac-
cord 10,71 % 35,71 % 46,43 % 28,57 % 25,00 % 53,57 % 100,00 %
Plutét en dé-
saccord 60,00 % 0,00 % 60,00 % 10,00 % 30,00 % 40,00 % 100,00 %
Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord 0,00 % 75,00 % 75,00 % 0,00 % 25,00 % 25,00 % 100,00 %
Tout a fait
en désac-
cord 70,00 % 30,00 % 100,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 100,00 %
Total
général 25,68 % 37,84 % 63,51 % 13,51 % 22,97 % 36,49 % 100,00 %
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Annexe 11. Répartition des degrés d’accord au sein de chaque partie prenante sur
la nécessité de fournir des efforts sans attendre I’entrée en vigueur du réglement
européen (Q11-2/3)

Part des parties prenantes selon le degré d’accord a la question 11, en % total de chaque partie prenante

Total associa-

tions ou Total entre-
Associations ou groupes groupes d'usa- Entreprises ou presta-  prises ou
d’'usagers du systeme de gers du sys- taires de services prestataires Total gé-
santé (n =47) téme de santé (n = 27) de services néral

Degré d’accord

Tout a fait d’accord 15,79 % 42,86 % 31,91 % 10,00 % 35,29 % 25,93 % 29,73 %
Plutét d’accord 15,79 % 35,71 % 27,66 % 80,00 % 41,18 % 55,56 % 37,84 %
Plutot en désaccord 31,58 % 0,00 % 12,77 % 10,00 % 17,65 % 14,81 % 13,51 %
Neutre/Ni d’accord ni en

désaccord 0,00 % 10,71 % 6,38 % 0,00 % 5,88 % 3,70 % 541 %
Tout a fait en désaccord 36,84 % 10,71 % 21,28 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 13,51 %
Total général 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
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Annexe 12. Commentaires sur la nécessité de fournir des efforts sans attendre
’entrée en vigueur du réglement européen (Q11-3/3)

Type de partie
prenante

Association non
agréée d’usagers
du systéme de
santé, déclarée loi
1901

Association non
agréée d’usagers
du systéme de
santé, déclarée loi
1901

Entreprise du mé-
dicament

Association non
agréée d’usagers
du systéme de
santé, déclarée loi
1901

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise de dis-
positifs médicaux

Entreprise du mé-
dicament

Degré d’ac-
cord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Plutét d’ac-
cord

Commentaires a la question 11

Vos commentaires éventuels

Les associations ont également des responsabilités et peuvent signer des ac-
cords de confidentialité. En ce qui concerne les procédés secrets de fabrication
industrielle, je pense que les associations n’en ont pas besoin.

Le dossier caviardé me semble indispensable en termes de transparence, com-
plété par le dossier construit pour lever d’éventuelles zones d’ombre découlant du
caviardage.

Nous sommes préts a considérer tout support d’information deés lors :

* qu’il ne serait pas directement remis par I'entreprise aux patients ;
* que son contenu serait conforme au droit des affaires.

J’ai un doute sur le caviardage. |l faudrait cadrer le type d’'informations que I'in-
dustriel devrait obligatoirement fournir. Sinon, cela pourrait fausser le processus.

En privilégiant la piste d’un dossier rédigé par I'industriel pour faciliter la compré-
hension et 'accessibilité des données.

Nous pensons qu’il y a lieu de transmettre un dossier aux associations de pa-
tients pour assurer une information pleine et entiére. A noter que les dossiers de
Takeda comprennent systématiquement une synthése construite par chapitre ac-
cessible a des non-experts et 'ensemble du dossier pourrait a priori étre transmis
sous réserve de la remarque a la question 9.

Il sera trés important de structurer le dossier qui pourra étre construit par I'indus-
triel ainsi que de définir trés clairement la nature des éléments qui devront étre
caviardés par I'industriel pour garder une uniformité dans les dossiers.

Les Laboratoires Servier sont en faveur de la mise a disposition du dossier HAS
(dossier NIT uniquement) en laissant la possibilité de caviarder si nécessaire.

Le cumul des deux voies ne nous parait pas opportun.

La garantie de la stricte confidentialité du dossier transmis est bien entendu indis-
pensable.

Un acces pour les associations de patients a I'expérience des patients qui ont
participé aux essais cliniques nous paraitrait €galement une approche intéres-
sante et pourrait constituer une alternative possible ou complémentaire a la trans-
mission de dossiers. Elle pourrait se traduire par la mise a disposition par
'industriel de la liste des centres investigateurs ayant participé aux essais cli-
niques.
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Entreprise de dis-
positifs médicaux

Entreprise de dis-
positifs médicaux
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Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord
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Nous proposons que le dossier ad hoc construit par I'industriel soit réalisé a partir
de copier-coller de certaines sections de la NIT — non cumulable avec un dossier
caviardé.

Dossier construit par I'industriel, sur la base d’'une trame commune.

Seulement la premiere partie pourrait étre communiquée aux associations. Sinon,
il faudrait laisser le choix a 'industriel.

Une possibilité combinant les deux voies : un dossier construit par I'industriel,
avec références aux parties du dossier complet, qui seraient fournies par I'indus-
triel, aprés caviardage éventuel, sur demande de I'association, pour évaluation
complémentaire.

Nous devons nous accorder le temps requis pour nous préparer adéquatement.
Une suggestion serait d’envisager une période de six mois pendant laquelle I'in-
dustriel aurait la liberté de décider s’il souhaite ou non présenter le dossier aux
associations de patients.

Dans la mesure ou cela ne sera préjudiciable ni a la constitution du dossier (dé-
lai) ni & la qualité et rapidité de I'évaluation. A noter que des documents publics
sont/seront par ailleurs disponibles pour les procédures de droit commun (au mi-
nimum 'EPAR +/- le rapport EUHTA).

Le caviardage du dossier peut étre soumis a interprétation et peut donner lieu a
des réponses trés hétérogénes de la part des industriels. Nous sommes en fa-

veur d’'un dossier simplifi€ comprenant des données publiques. Il semble préfé-
rable que la forme et le contenu du dossier simplifié soient définis par un cadre
basé sur un consensus des parties prenantes dont les industriels.

Il aurait été plus juste de mentionner que les parties prenantes estiment que des
efforts doivent étre accomplis, plutét que peuvent.

D’ou pour le [nom de I'association], une réserve importante, c’est que les condi-
tions conduisant un industriel a caviarder le dossier présenté ou a proposer un
dossier spécifique destiné aux associations soient précisées, validées par toutes
les parties prenantes.

Attention a la protection des données confidentielles, non publiques. Cadre im-
portant a définir d’'un point de vue juridique.

Nécessité d’apporter un dossier spécifique adapté au besoin/a la compréhension
— une trame générale a définir en amont.

Comme précisé lors de la réunion de concertation, les informations protégées par
le secret industriel et commercial restent mal définies. Une définition générale en-
globe « toute information qui n’est pas du domaine public ou accessible au public
et dont la divulgation peut porter atteinte aux intéréts économiques ou a la posi-
tion concurrentielle du propriétaire de I'information ».

Si I'interprétation reléve des industriels, certains adopteront une approche tres
stricte de cette définition tandis que d’autres conserveront une approche plus ou-
verte. Cette hétérogénéité empéche toute égalité de traitement. Les associations
pourraient considérer que des éléments utiles ont été caviardés par I'industriel.

Aussi, il semble préférable de définir un cadre indiscutable, partagé par tous,
basé sur un consensus quant aux informations utiles aux associations. C’est
pourquoi la mise a disposition d’un dossier spécifique reposant sur des critéres
réglementaires nous apparait suffisante et préférable pour permettre aux associa-
tions d’'usagers indépendantes de se forger une opinion sur le DM. Nous sommes
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disposeés a travailler sur un format adapté de dossier a destination des associa-
tions d’'usagers.

Comme précisé lors de la réunion de concertation, les informations protégées par
le secret industriel et commercial restent mal définies. Une définition générale en-
globe « toute information qui n’est pas du domaine public ou accessible au public
et dont la divulgation peut porter atteinte aux intéréts économiques ou a la posi-
tion concurrentielle du propriétaire de I'information ».

Si I'interprétation reléve des industriels, certains adopteront une approche tres
stricte de cette définition tandis que d’autres conserveront une approche plus ou-
verte. Cette hétérogénéité empéche toute égalité de traitement. Les associations
pourraient considérer que des éléments utiles ont été caviardés par I'industriel.

Aussi, il semble préférable de définir un cadre indiscutable, partagé par tous,
basé sur un consensus quant aux informations utiles aux associations. C’est
pourquoi la mise a disposition d’'un dossier spécifique reposant sur des criteres
réglementaires nous apparait suffisante et préférable pour permettre aux associa-
tions d’'usagers indépendantes de se forger une opinion sur le DM. Nous sommes
disposés a travailler sur un format adapté de dossier a destination des associa-
tions d’'usagers.

Comme précisé lors de la réunion de concertation, les informations protégées par
le secret industriel et commercial restent mal définies. Une définition générale en-
globe « toute information qui n’est pas du domaine public ou accessible au public
et dont la divulgation peut porter atteinte aux intéréts économiques ou a la posi-
tion concurrentielle du propriétaire de I'information ».

Si I'interprétation reléve des industriels, certains adopteront une approche tres
stricte de cette définition tandis que d’autres conserveront une approche plus ou-
verte. Cette hétérogénéité empéche toute égalité de traitement. Les associations
pourraient considérer que des éléments utiles ont été caviardés par I'industriel.

Aussi, il semble préférable de définir un cadre indiscutable, partagé par tous,
basé sur un consensus quant aux informations utiles aux associations. C’est
pourquoi la mise a disposition d’un dossier spécifique reposant sur des critéres
réglementaires nous apparait suffisante et préférable pour permettre aux associa-
tions d’'usagers indépendantes de se forger une opinion sur le dispositif médical.
Nous sommes disposés a travailler sur un format adapté de dossier a destination
des associations d’'usagers.

Le caviardage permet de prendre connaissance de la structure globale de la
communication qui a été envoyée par I'industriel. Les parties caviardées de-
vraient étre limitées exclusivement a un secret de fabrication.
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santé ou union

d’associations

La création d’un dossier construit par I'industriel nous semble étre I'option la plus
pertinente pour répondre a I'objectif. Ce choix est motivé par les raisons sui-
vantes.

* La transmission d’un dossier caviardé représente plusieurs inconvénients :

0 en supprimant plusieurs mots, phrases et données, le dossier peut étre difficile-
ment compréhensible, voire incohérent ;

o le dossier transmis a la HAS contenant un nombre important de pages et in-
cluant des informations techniques, sa lecture et sa compréhension peuvent étre
chronophages, voire demander des recherches spécifiques entrainant une perte
de temps pour les associations.

* La creéation d’'un dossier spécifique représente de nombreux avantages : un
contenu synthétique, intelligible et ainsi plus adapté. Un lexique pourrait étre
ajouté pour faciliter la lecture.

* Aussi, il nous semble important de prendre en compte I'hétérogénéité d’une part
du niveau d’expertise méthodologique des associations de patients et d’autre
part, de leur capacité humaine (salariés/bénévoles) dans leur disposition a pro-
duire ces contributions. Ce travail leur demande un temps de récolte, d’analyse et
de consolidation déja important. Il est essentiel de veiller a ce que la transmission
de ce dossier représente un gain de temps.

Les informations suivantes pourraient étre transmises dans le dossier synthétique
et construit par I'industriel :

- la description de la prise en charge et des généralités sur la maladie,

- le besoin médical,

- l'impact sur 'organisation des soins du médicament,

- un résumé du design et des résultats des essais cliniques publiés.

Enfin, le cumul des deux voies ne nous semble pas pertinent : il double le temps
de lecture des documents et peut conduire a une hétérogénéité d’'informations.

De maniére générale, nous préconisons un travail transversal avec les parties
prenantes pour déterminer les grandes sections de ce dossier synthétique et
construit par I'industriel.

Notre recommandation est de fournir un dossier simplifié destiné aux associa-
tions d’'usagers (plan tel que recommandé dans la fiche associations de pa-
tients/usagers proposée par le Leem).

Voici le plan proposé :

Informations administratives et reglementaires
Indication(s) de 'AMM

Posologie

Contexte

Besoin médical

Informations sur les études cliniques

Nous rappelons que nous ne sommes pas alignés avec les critéres proposés
dans I'’énoncé de la question.

On est d’accord sur le fait que des efforts doivent étre faits sans attendre. Toute-
fois, les deux voies envisagées ne nous paraissent pas satisfaisantes. Nous de-
mandons la transmission du dossier de I'industriel non caviardé, accompagné
d’'une synthése préparée par l'industriel et mettant en avant notamment le mode
d’action du produit ou du dispositif, sa place dans la stratégie thérapeutique, la
population cible, le comparateur de référence, I'indication revendiquée et 'impact
de santé publique.
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Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Un dossier construit par I'industriel (dans lequel il manque la mention des études)
ne permet pas de bien atteindre les 3 objectifs visés : bénéficier d’'une information
complete sur les études, s’inscrire en complémentarité du dossier pour faciliter le
travail des associations, pouvoir réagir aux différents éléments du dossier.

Il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser les élé-
ments spécifiques relevant du secret des affaires.

Nous sommes en faveur du caviardage éventuel des seules parties des dossiers
déposés par les industriels qui auront été précisées en amont par la HAS. Un
dossier construit par I'industriel priverait les associations de données essentielles
a leurs contributions : information exhaustive, travail effectué directement sur
chacun des éléments du dossier.

Les parties prenantes n’ont pas évoqué de consensus sur le sujet. Ces deux
voies sont réductrices. Le dossier instruit strictement par I'industriel n’offre pas
selon nous les garanties suffisantes de transparence et d'impartialité. Un dossier
complet éventuellement caviardé, sous réserve d’avoir des critéres de caviardage
définis par la HAS (notamment sur les DM pour les données de sécurité qui de-
vraient étre publiques), nous semble préférable. Le fait que toutes les informa-
tions en relation avec le prix soient caviardées nous paraitrait acceptable.

[NOM DE L’ASSOCIATION] regrette de ne pas avoir été contactée lors de la pre-
miére enquéte menée par la HAS auprés des associations ayant déja contribué. Il
importe que les associations qui contribuent a I’évaluation des technologies de
santé disposent d’informations pertinentes pour le faire, tout au moins la descrip-
tion du produit, son mode d’action, I'indication revendiquée au remboursement, la
nature de son AMM et ses conditions le cas échéant, ses comparateurs clinique-
ment pertinents, le résumé des études cliniques soumises a I'appui de la de-
mande, les critéres d’évaluation, le besoin médical, sa place dans la stratégie
thérapeutique, son intérét de santé publique, sa population cible et la description
de la maladie, toutes informations contenues dans le dossier de demande.

[NOM DE L’ASSOCIATION] n’est pas opposée a la communication du dossier
complet mais a I'échelle de notre association il est probable qu’un dossier res-
treint sera le plus souvent utilisé. Aussi, nous préconisons la troisi€me voie (cu-
mul des deux premiéres), c’est-a-dire que soit rendu disponible aux associations
un dossier complet avec une version restreinte, ce qui pourrait convenir a I'en-
semble des structures associatives et a leur diversité.

S’agissant du « caviardage » du dossier complet, il nous apparait que cette op-
tion ne doit pas étre reconnue comme incontournable puisqu’il semble s’agir ici
du dossier soumis a la commission de la transparence (CT) et a la commission
nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
(CNEDIMTS) et que nous ne voyons pas ce qui y reléve du secret industriel.

Il n’en est pas de méme s’agissant du dossier soumis a la commission d’évalua-
tion économique et de santé publique (CEESP).

Si la preuve est apportée que le caviardage est incontournable, [nom de I'asso-
ciation] demande que les conditions pour un caviardage justifié soient établies en
concertation avec les associations de patients et d’'usagers et rendues publiques.

Le partage d’éléments du dossier implique un travail supplémentaire pour I'indus-
triel et la HAS.

Un caviardage du dossier initial ne parait pas approprié en raison de I'hétérogé-
néité des regles de confidentialité relatives au secret des affaires, des regles de
confidentialité propres a chaque laboratoire, et pour ne pas générer de question-
nements entre la HAS et I'industriel sur les éléments pour lesquels ce caviardage
est justifié ou non, évitant ainsi une charge de travail supplémentaire pour I'indus-
triel et la HAS. Un dossier ainsi transmis pourrait étre source de questionne-
ments.
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Au contraire, la création d'un résumé destiné spécifiquement aux associations de
patients et présenté en adéquation avec leur expertise, permettant une bonne
lecture du document, nous parait étre une approche efficiente prenant en compte
les différents intéréts en jeu.

Le type d’information partagée doit étre en accord avec les politiques de confi-
dentialité internes a chaque entreprise.

Le périmétre de remboursement et la population cible revendiqués n’apparaissent
pas utiles a I'élaboration d’un avis par les associations de patients. Ces éléments
relévent par ailleurs du secret des affaires.

Sur la forme, ce partage devrait répondre a une demande expresse des associa-
tions de patients, définissant un délai adéquat pour la mise a disposition des in-
formations. Ce délai de demande et d’analyse des informations devrait étre
compris dans le délai de contribution de 45 jours afin de ne pas retarder I'évalua-
tion.

Cette demande devrait étre adressée par les associations de patients a la HAS,
qui transmettrait cette demande aux industriels. |l apparait absolument indispen-
sable que la HAS soit responsable de la bonne coordination du processus et du
maintien de la confidentialité des données transmises.

Ainsi, un dossier sourcé pourrait utilement étre construit par I'industriel, en ré-
ponse a une demande d’associations de patients.

Le dossier communiqué pourrait étre éventuellement caviardé, selon des prin-
cipes fixés en amont par la HAS.

Nous estimons que I'hypothése d’'un « dossier construit » par les industriels ne
répond pas aux objectifs visés et pourrait étre dangereuse. Avec un « dossier
construit », nous ne pourrions pas bénéficier d’'une information compléte sur les
études, nous pourrions étre amenés a élaborer inutilement des éléments bien dé-
veloppés dans le vrai dossier, sans garantie de pouvoir réagir a tous les éléments
d’intérét pour nous.

Par ailleurs, la synthése présente le risque d’'une information biaisée. Des diffe-
rences par rapport au dossier (que l'avis ultérieur de la HAS permet de mieux
connaitre) pourraient amener les associations a estimer que I'information ne leur
a pas été correctement présentée. L’hypothése du « dossier construit » fait peser
un risque contentieux.

NB : la solution du dossier éventuellement caviardé pourrait, si besoin, prendre la
forme d’une succession d’extraits que I'industriel accepte d’ouvrir aux associa-
tions.

Seul 'accés a I'ensemble du dossier déposé, éventuellement caviardé par I'in-
dustriel selon des criteres communs de caviardage définis par la HAS en vue de
la protection du secret industriel et de la propriété intellectuelle, permettrait de ré-
pondre a 'ensemble des objectifs précités.

Nous ne souhaitons pas un dossier réesumé construit par I'industriel, mais le vrai
dossier soumis éventuellement caviardé. Ce n’est pas aux industriels de savoir
ce qu’ils donnent comme info aux associations.
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Les associations souhaitent avoir, dans tous les cas, I'accés a I’ensemble du dos-
sier déposé par l'industriel.

Un dossier spécial construit par I'industriel (dans lequel il manque la mention des
études) ne permet pas de bien atteindre les 3 objectifs visés : bénéficier d’'une in-
formation compléte sur les études, s’inscrire en complémentarité du dossier pour
faciliter le travail des associations, pouvoir réagir aux différents éléments du dos-
sier.

Les associations souhaitent avoir, dans tous les cas, I'accés a I'ensemble des
dossiers déposeés par l'industriel.

Les associations se sont d’autre part prononcées pour un EVENTUEL caviardage
de CERTAINES parties des dossiers déposés par I'industriel.

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permet-
tant de préciser les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Un dossier construit par I'industriel (dans lequel il manque la mention des études)
ne permet pas de bien atteindre les 3 objectifs visés : bénéficier d’'une information
compléte sur les études, s’inscrire en complémentarité du dossier pour faciliter le
travail des associations, pouvoir réagir aux différents éléments du dossier.

Les associations souhaitent avoir, dans tous les cas, I'acces au dossier complet
déposé par l'industriel.

Les associations se sont d’autre part prononcées pour un EVENTUEL caviardage
de CERTAINES parties des dossiers déposés par I'industriel.

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permet-
tant de préciser les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Un dossier construit par I'industriel (dans lequel il manque la mention des études)
ne permet pas de bien atteindre les 3 objectifs visés : bénéficier d’'une information
compléte sur les études, s’inscrire en complémentarité du dossier pour faciliter le
travail des associations, pouvoir réagir aux différents éléments du dossier. De vo-
lontaires biais dans le document construit par I'industriel ne sont pas a exclure.

Les associations souhaitent avoir I'accés a 'ensemble du dossier déposé par l'in-
dustriel.

Nous considérons qu'il appartient a la HAS de définir un cadre commun permet-
tant de préciser les éléments spécifiques relevant du secret des affaires pour un
EVENTUEL caviardage de CERTAINES parties du dossier par 'industriel.

Un dossier construit par I'industriel risque d’étre partiel et partial, dans I'objectif
d’influencer la contribution des associations, et ne permet pas d’atteindre les 3
objectifs visés : bénéficier d’une information compléte sur les études, s’inscrire en
complémentarité du dossier pour faciliter le travail des associations, pouvoir réa-
gir aux différents éléments du dossier.

Pour atteindre pleinement I'objectif de renforcer I'information dévolue aux asso-
ciations en vue d’améliorer leurs contributions, il est crucial que I'information ac-
cessible aux associations soit la plus compléte et transparente possible. Il faut
donc que les associations puissent accéder a I'intégralité du dossier déposé par
I'industriel sans que celui-ci fasse I'objet de modifications. En plus de constituer
une dépense d’énergie inutile de la part de l'industriel et éventuellement de la
HAS (dont l'intervention serait souhaitable pour vérifier la nature des informations
tronquées/reformulées), la mise a disposition d’un dossier construit et le caviar-
dage induisent des difficultés pour définir un seuil au-dela duquel la dissimulation
d’'informations serait trop importante. Le respect des lois et réglements prote-
geant les secrets industriels et la propriété intellectuelle ne doit pas passer par
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Association non
agréée d’usagers
du systeme de
santé, déclarée loi
1901

Association
agréée d’usagers
du systeme de
santé ou union
d’associations

Tout a fait en
désaccord

une révision a la baisse des informations contenues dans les dossiers, mais par
des modalités d’acces et de transmission annexes (liens d’intéréts, garanties de
confidentialité du secret industriel).

Idem que ci-dessus. Pitié pour le caviardage qui a mon avis ruine le sérieux des
propos.

Nous demandons un dossier entier avec un éventuel caviardage selon un cadre
commun établi.

Pas de caviardage systématique sans cadre.
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Annexe 13. Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord sur
la nécessité de s’en remettre a I’autorité de reglementation (Q13-1/3)

Parts des parties prenantes qui composent chaque degré d’accord a la question

Total entre-

prises ou

prestataires  Total gé-
de services néral

Total associations
ou groupes d’'usa-
gers du systéme
de santé

Entreprise de

Degré d’ac- Association  Association dispositifs Entreprise du

cord agréeée non agréée médicaux médicament

Tout a fait

d’accord 12,12 % 36,36 % 48,48 % 21,21 % 30,30 % 51,52 % 100,00 %
Plutét d’ac-

cord 29,41 % 41,18 % 70,59 % 5,88 % 23,53 % 29,41 % 100,00 %
Neutre/Ni

d’accord ni en

désaccord 18,18 % 45,45 % 63,64 % 9,09 % 27,27 % 36,36 % 100,00 %
Plutét en dé-

saccord 85,71 % 14,29 % 100,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 100,00 %
Tout a fait en

désaccord 42,86 % 42,86 % 85,71 % 14,29 % 0,00 % 14,29 % 100,00 %
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Annexe 14. Répartition des degrés d’accord au sein de chaque partie prenante sur

la nécessité de s’en remettre a une autorité de reglementation (Q13-2/3)

Degré d’accord au sein de chaque partie prenante a la question 13

Degré d’ac-
cord

Tout a fait
d’accord

Plutét d’ac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Plutét en dé-
saccord

Tout a fait en
désaccord

Total général

Association
agréée
d’'usagers

20,00 %

25,00 %

10,00 %

30,00 %

15,00 %
100,00 %

Lecture du tableau :

Association
non agréée

42,86 %

25,00 %

17,86 %

3,57 %

10,71 %
100,00 %

Total asso-
ciations ou
groupes
d’'usagers
du sys-
teme de
santé

33,33 %

25,00 %

14,58 %

14,58 %

12,50 %
100,00 %

Entreprise de
dispositifs
médicaux

70,00 %

10,00 %

10,00 %

0,00 %

10,00 %
100,00 %

Entreprise du
médicament

58,82 %

23,53 %

17,65 %

0,00 %

0,00 %
100,00 %

Total entreprises
ou prestataires
de services

62,96 %

18,52 %

14,81 %

0,00 %

3,70 %
100,00 %

Total geé-
néral

44,00 %

22,67 %

14,67 %

9,33 %

9,33 %
100,00 %

e 58 % des associations ou groupes d’'usagers du systéme de santé sont tout a fait d’accord ou
plutdt d’accord (n = 28/48), contre 82 % des entreprises ou prestataires de services (n = 22/27) ;

e 68 % des associations non agréées sont tout a fait d’accord ou plutét d’accord (n = 19/28),
contre 45 % des associations agréées (n = 9/20) ;

e 80 % des entreprises de dispositifs médicaux sont tout a fait d’accord (n = 7/10), contre 83 %
des entreprises du médicament (n = 10/17).
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Annexe 15. Commentaires sur

~

la nécessité de s’en remettre a l'autorité de

réeglementation (Q13-3/3)

Type de partie
prenante

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Entreprise de

dispositifs mé-

dicaux

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Degré d’ac-
cord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Tout a fait
d’accord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Commentaires a la question 13

Commentaires

Les éléments essentiels a faire figurer dans une synthése construite pour les associa-
tions de patients devraient étre définis entre la HAS et les associations de patients
pour étre le plus pertinent possible au regard de leurs attentes.

La reglementation permettrait de définir les conditions de caviardage et éventuelle-
ment les éléments clés a faire apparaitre en priorité dans une synthése construite
pour informer pleinement une association de patients.

Les conditions de caviardage devraient étre explicitées aux associations de patients.

Nous pensons par ailleurs que les industriels devraient pouvoir choisir de fagon ad
hoc entre caviardage et synthése.

Reglementation a mettre en place en concertation avec les différents acteurs.

Notre compréhension est qu’un cadre serait dés lors intégré au Code de la santé pu-
blique et de la sécurité sociale.

La mise en place d’une réglementation nous apparait nécessaire afin de sécuriser le
partage d’informations et éviter les risques concurrentiels et de propriété intellectuelle.

Néanmoins, concernant la définition du contenu du dossier et les modalités de trans-
mission d’informations, il est souhaitable que dans la mesure du possible, un consen-
sus engageant les parties prenantes (dont les industriels) soit trouvé. En I'absence de
consensus, le recours a une autorité de reglementation sera alors effectué.

Il est indispensable que la HAS assure le lien et la confidentialité des données parta-
gées par l'industriel aux associations de patients. Un cadre réglementaire devrait pré-
ciser notamment la maniére dont la confidentialité sera garantie, le fait que des
bureaux d’expertise tiers ou autres tiers ne peuvent valablement étre mandatés par
les associations de patients pour effectuer la tache incombant aux associations de pa-
tients, la déclaration des liens d’intéréts par les associations, la possibilité de refus
d’un industriel en cas de conflit d’'intéréts (par exemple, en cas de participation au dé-
veloppement de produits concurrents).

En tout état de cause, le processus défini doit étre aussi simple que possible a mettre
en ceuvre pour pouvoir étre efficient.

Le cadre reglementaire doit étre défini par la loi, notamment afin de déterminer les in-
formations a partager et la voie la plus éthique.

Tout comme la démarche actuelle de consultation de 'ensemble des parties pre-
nantes, nous préconisons un travail collaboratif en relation avec les industriels, les as-
sociations de patients et la HAS.

Sous réserve d’une consultation préalable des représentants du secteur ouvrant droit
a commentaires/modifications éventuels.

Nécessité de mettre en place un cadre commun pour 'ensemble des industriels.
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Association
non agréée
d’usagers du
systéme de
santé, déclarée
loi 1901

Association
agréée d’usa-
gers du sys-
téme de santé
ou union d’as-
sociations

Entreprise de
dispositifs mé-
dicaux

Entreprise du
médicament

Entreprise du
médicament

Association
non agréée
d’usagers du
systéme de
santé, déclarée
loi 1901

Association
non agréée
d’usagers du
systéme de
santé, déclarée
loi 1901

Entreprise du
médicament

Association
agréée d’usa-
gers du sys-
téme de santé
ou union d’as-
sociations

Association
agréée d’usa-
gers du sys-
téeme de santé
ou union d’as-
sociations

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Neutre/Ni
d’accord ni
en désac-
cord

Plutét d’ac-
cord
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Avec propositions, contributions des associations et industriels.

Il faut bien qu’il y ait un arbitre et juge a la fois qui tienne compte de tous les éléments
en jeu.

Cette question n’est pas claire. Qui est I'autorité de réglementation ? L’industrie doit
étre impliquée dans la reglementation.

La question n’est pas claire.

Nous ne comprenons pas la question. A quelle autorité faisons-nous référence ? Quel

serait le champ d’action visé ?

Ne sachant pas qui est I'autorité de réglementation en question ?

Qui est I'autorité de réglementation ?

La question n’est pas trés claire, et ne nous permet pas de répondre.

Tout dépendra de la reglementation en question : elle doit résulter d’un travail com-
mun HAS/industriels/associations de patients.

Une reglementation spécifique est I'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS lors de la réunion. Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les
associations.
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Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Association

agréée d’usa-

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Plutét en dé-
saccord

Tout a fait
en désac-
cord

Tout a fait
en désac-
cord

Une réglementation spécifique est 'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS. Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les associations.

Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les
parties prenantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant.

Le décret de 2018 fixe que la HAS peut inviter les associations a contribuer aux éva-
luations, qu’elle les informe notamment sur son site internet et que les modalités de
recueil sont définies par les commissions. Sila HAS et la DGS nous démontrent que
ce texte, somme toute assez ouvert, ne permet pas un accés aux données du dos-
sier, compte tenu des délais de construction et de validation des textes réglemen-
taires, [nom de I'association] demande qu’une phase pilote soit mise en place au plus
vite.

La voie reglementaire est la seule qui a été présentée par la HAS. Les associations
n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les parties prenantes
(HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant. Le systéeme de contribution a dé-
buté en 2016 sans support reglementaire, c’est une expérimentation qui a permis d’af-
finer son fonctionnement. Pourquoi ne pas essayer d’écrire un mode opératoire
(comprenant aussi des engagements de la part des parties prenantes) afin d’encadrer
une nouvelle période d’expérimentation sur la communication du dossier aux associa-
tions, les industriels qui n’accepteraient pas cette expérimentation gardant la possibi-
lité d’exprimer leur refus ?

Une reglementation spécifique est I'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS. Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les associations.

Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les
parties prenantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant. Ce mode opé-
ratoire pourrait valoir pour une période d’expérimentation, les industriels qui n’accep-
teraient pas cette expérimentation gardant la possibilité d’exprimer leur refus.

Une reglementation spécifique est I'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS.

Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les associations.

Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les
parties prenantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant.

Une reglementation spécifique est I'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS. Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les associations.

Les associations n‘ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire faisant I'objet
d’un accord entre les parties prenantes (HAS, industriels, associations) ne serait pas
suffisant.

Etonnant de proposer une telle question, car si une réglementation est nécessaire, on
ne peut que s’en remettre a l'autorité de réglementation.

Au-dela, le [nom de I'association] tient a interpeller ceux qui vont analyser et traiter les
réponses a cette enquéte, si comme cela s’avere nécessaire et urgent dans bien
d’autres domaines, confére I'actualité récente, des solutions visant a simplifier les
régles et normes en place ne doivent pas étre privilégiées.

Une réglementation spécifique est I'unique voie qui a été explorée et présentée par la
HAS. Cette réglementation spécifique n’a pas été demandée par les associations.

Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les
parties prenantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant.
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Association
non agréée
d’usagers du
systéeme de
santé, déclarée
loi 1901

Association
non agréée
d’usagers du
systéme de
santé, déclarée
loi 1901

Tout a fait Retrait pur et simple de cette proposition tordue.

en désac-

cord

Tout a fait Un groupe de travail des associations de patients doit donner ses conclusions sur le
en désac- projet réeglementaire avant sa formulation et publication définitive.

cord
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Annexe 16. Répartition des degrés d’accord sur la nécessité d’intégrer a la
reglementation des dispositions relatives aux liens d’intéréts, au contenu du
dossier, a la confidentialité des éléments transmis et la sécurisation de la

transmission de tout ou partie du dossier par la HAS (Q15-1/2)

Composition des degrés d’accord a la question 15

Tout a fait d’ac-

Type de partie prenante cord
Associations ou groupes d'usagers du sys-

téme de santé (n = 48) 57,14 %
Agréée 26,79 %
Non agréée 30,36 %
Entreprise ou prestataire de services

(n=27) 42,86 %
Entreprise de dispositifs médicaux 16,07 %
Entreprise du médicament 26,79 %
Total général 100,00 %
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Plutét d’accord Tout a fait en désaccord

82,35 %
29,41 %
52,94 %

17,65 %

5,88 %
11,76 %
100,00 %

100,00 %
0,00 %
100,00 %

0,00 %

0,00 %
0,00 %
100,00 %

Total géné-
ral

64,00 %
26,67 %
37,33 %

36,00 %

13,33 %
22,67 %
100,00 %
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Annexe 17. Commentaires sur la nécessité d’intégrer a la reglementation des
dispositions relatives aux liens d’intéréts, au contenu du dossier, a la
confidentialité des éléments transmis et la sécurisation de la transmission de tout
ou partie du dossier par la HAS (Q15-2/2)

Commentaires a la question 15

Type de partie  Degré d'ac- | Commentaires

prenante cord

Entreprise du Tout a fait D’une maniére générale, chaque type d’évaluation implique des enjeux spécifiques :

médicament d’accord primo-inscription, extension d’indication (le degré de connaissance de I'association
n’est pas le méme ; une réévaluation de classe présuppose par exemple de position-
ner sur des traitements déja remboursés les uns par rapport aux autres).
La reglementation devrait donc étre ajustée en fonction des différents types d’évalua-
tion.

Entreprise du Tout a fait Il s’agit du point le plus important et le plus structurant du projet qui va décider pour

médicament d’accord notre laboratoire de notre volonté d’accepter un tel dispositif.

Entreprise de Tout a fait Tout a fait d’accord, en I'absence de consensus et en cas de recours a I'autorité de

dispositifs mé-  d’accord reglementation.

el La balance entre transparence et protection des intéréts légitimes doit étre soigneuse-
ment évaluée.

Entreprise du Tout a fait Indispensable.

médicament d’accord

Entreprise du Tout a fait Plusieurs éléments doivent étre encadrés :

medicament d'accord * la déclaration des liens d'intéréts ;
* le processus de transmission des informations envers les associations de patients,
notamment par 'intermédiaire de la HAS. Cette transmission peut étre a la discrétion
de l'industriel (non obligatoire) avec une justification motivée en cas de refus ;
« la typologie d’information requise dans le dossier transmis.

Association Tout a fait Une réglementation claire permettrait de fixer le cadre et d’éviter les éventuels con-

agréée d’usa- d’accord tentieux pour chaque partie prenante.

gers du sys-

téme de santé
ou union d’as-

sociations

Entreprise du Tout a fait La confidentialité des éléments transmis nous parait étre un risque important au re-
médicament d’accord gard du nombre et de la diversité des associations susceptibles de pouvoir contribuer.
Association Plutét d’ac- Réserve au sujet des liens d’intéréts qui vont en général de pair avec une bonne con-
non agréée cord naissance de la maladie concernée !

2 us?gers ol C’est vrai pour les experts et aussi pour les associations.

systéeme de

santé, déclarée

loi 1901

Association Plutét d’ac- Toujours important de mettre en place une réglementation et de s’y tenir pour la pro-
agréée d’usa- cord tection de tous.

gers du sys-

téme de santé
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ou union d’as-
sociations

Association
agréée d’usa-
gers du sys-
téeme de santé
ou union d’as-
sociations

Association
agréée d’usa-
gers du sys-
téeme de santé
ou union d’as-
sociations

Association
non agréée
d’usagers du
systéme de
santé, déclarée
loi 1901

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

Plutét d’ac-
cord

[NOM DE L’ASSOCIATION] : oui sous réserve que la nécessité d’'un décret soit dé-
montrée.

En tant qu’association, [nom de I'association] est habituée pour les actions qu’elle en-
gage avec le soutien institutionnel d’'industriels a signer d’épais contrats qui compor-
tent notamment des dispositions relatives aux liens d’intéréts, a la confidentialité, a la
sécurisation de la transmission de données. Avant de se lancer dans I'élaboration
d’'une nouvelle couche réglementaire, il serait bien de vérifier que les textes régle-
mentaires en vigueur ne sont pas suffisants, car n'oublions pas que I'exces de regles
tue la régle, nuit a la créativité et a l'innovation.

Mais I'impuissance de la HAS a surveiller ces points et a servir de garde-fous est telle
qu’il vaut mieux faire autre chose. Vous voulez combien de Mediator, vendu a contre-
emploi ?
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Annexe 18. Commentaires sur

les réserves émises lors de la journée de

concertation (Q17)

Commentaires sur I’expression des réserves émises lors de la réunion de concertation

Type de partie pre-

nante

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Commentaires a la question 17

NA

Nous partageons totalement I'objectif d’optimisation de la contribution des patients et son corol-
laire de transparence. Nous avons réitéré aupres de la HAS notre demande que celle-ci soit plus
clairement exposée dans les avis de transparence.

En 2020, le [nom de I'entreprise] a proposé proactivement, dans le cadre du comité d’interface
Leem-HAS, une « fiche de synthése » destinée a optimiser I'information des associations de pa-
tients sur les produits soumis a I'évaluation. Cette fiche « signalétique » du produit contenait des
informations objectives et sourcées validées par la HAS.

Nous sommes préts a considérer tout support d’information deés lors :

 qu’il ne serait pas directement remis par I'entreprise aux patients ;
* que son contenu serait conforme au droit des affaires.

La transmission d’un dossier synthétique ad hoc, dont le contenu serait fixé par voie reglemen-
taire dans le respect du secret des affaires et de la propriété intellectuelle.

La transmission doit se faire par l'intermédiaire de la HAS.

Nous approuvons la demande des associations de patients sous réserve de la prise en compte
des réserves émises par [NOM DE L'ENTREPRISE] et la HAS

L’objectif pour les industriels est également de recevoir plus vite les contributions de maniére a en
disposer en vue de la phase contradictoire.

Une réglementation est nécessaire, et il revient a la HAS de transmettre le dossier industriel ca-
viardé déposé aux associations de patients. D’un point de vue réglementaire et afin de prévenir
les conflits d’intéréts, il serait inapproprié que les industriels transmettent directement les dossiers
aux associations de patients. Un accord de confidentialité devra étre signé avec les associations
de patients avant que le dossier industriel qui sera caviardé ne leur soit transmis.

Nous sommes alignés sur les réserves.

Accord avec les réserves émanant des industriels et de la HAS.

Nous exprimons la méme réserve que les représentants de I'industrie. Nous sommes donc en fa-
veur d’un dossier synthétique rédigé par I'industriel selon une réglementation encadrée par la loi
(cf. réponses précédentes).

Eviter I'écueil d’'une double évaluation, qui doit rester la prérogative de la commission de la trans-
parence. La contribution des associations des usagers doit permettre de mettre en lumiére les
points principaux (négatifs ou positifs) d’'un dossier conformément a I'expertise pratique/quoti-
dienne des usagers.

[nom de I'entreprise] en tant que représentant industriel exprime également sa volonté que les re-
lations soient intermédiées par la HAS. Notre proposition est de faire évoluer la plateforme Sé-
same afin que l'industriel puisse également y déposer le dossier a destination des associations de
patients.
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Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise du mé-
dicament

Entreprise de dis-
positifs médicaux

Entreprise de dis-
positifs médicaux

Entreprise de dis-
positifs médicaux

Association
agréée d’usagers
du systéme de
santé ou union
d’associations

Association
agréée d’usagers
du systéme de
santé ou union
d’associations

Association
agréée d’usagers
du systeme de
santé ou union
d’associations

Association
agréée d’usagers
du systeme de
santé ou union
d’associations

Association
agréée d’usagers
du systeme de
santé ou union
d’associations

§ Notre maison-mére ne nous autorisera pas a divulguer a des associations de patients des don-
nées non publiques, non (encore) partagées avec la communauté des cliniciens (par exemple,
analyses de sous-groupes non publiées), méme avec I'accord de confidentialité de I'association.

§ L’'option du dossier caviardé risque de présenter aux associations de nombreuses parties en
noir, rendant des passages entiers complétement illisibles, ce qui nuit a la compréhension de I'en-
semble du dossier.

§ Beaucoup d’associations ont peu de temps et de ressources a consacrer aux contributions et un
dossier spécifique reprenant toutes les informations utiles pour elles leur faciliterait la tache.

Importance de la proportionnalité d’'informations au regard des missions/attendus des parties pre-
nantes. Niveau d’information a considérer dans la perspective du dossier EU HTA. Enjeu de res-
pect de la confidentialité des données non publiques. Prendre en considération pour le droit
commun I'existence d’informations déja publiques via 'TEPAR de 'EMA par exemple.

Nous sommes alignés avec la position des industriels du médicament.

cf. commentaires précédents.

Il serait imprudent de diffuser un dossier complet qui n’a pas vocation tel qu’il a été rédigé initiale-
ment a étre transféré tel quel a des associations d’usagers. Une caviardisation ne permet pas
d’introduire des éléments pédagogiques. Un dossier ad hoc serait plus judicieux.

Nous sommes d’accord pour transmettre seulement certaines parties du dossier, définies par l'in-
dustriel. Nous sommes disponibles pour répondre aux questions potentielles des associations.

Pourquoi ces réserves, qu’ont-ils a cacher ?

Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I'éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complétude
et la conformité des informations éventuellement transmises. De plus, cette derniére modalité en-
gendrerait un surcroit de travail pour la HAS, alors que la transmission d’'un dossier éventuelle-
ment caviardé par I'industriel serait peu consommatrice de ressources.

Compte tenu des enjeux, la HAS doit se mettre en capacité de répondre a ce besoin exprimé
d’accés au dossier complet qui participe d’'un mouvement sociétal de démocratie sanitaire et de
transparence de notre systéeme de santé. La HAS doit étre capable de mobiliser la ressource hu-
maine adéquate pour conserver la maitrise du pilotage. Les critéres de caviardage doivent étre
extrémement clairs et rendus publics pour limiter les points de désaccord.

Que les associations puissent avoir accés aux informations me semble justifié, que le dossier soit
« complet » ne me semble pas nécessaire, dés lors que des données nécessitent d’étre proté-
gées. Mais je m’interroge sur le mandat qui n’existerait pas au niveau des représentants de I'in-
dustrie ??7?

C’est bien le role des associations que d’avoir les informations de la part des industriels, dans la
charte de transparence.
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Comme indiqué, nous demandons la mise a disposition du dossier industriel non caviardé et ac-
compagné d’'un document de synthése préparé par I'industriel. Nous comprenons tout a fait I'exi-
gence d’'une réglementation en cette matiere.

Une réflexion supplémentaire pour une mise en place de telles évolutions sera nécessaire et in-
dispensable car il faut étre trés vigilant dans les deux sens.

Auvis sur les réserves

* Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I’éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

» La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complé-
tude et la conformité des informations éventuellement transmises (quid de la question sur la neu-
tralité et la complétude des informations d’'un dossier fourni directement par un industriel ?).

Oui pour avoir accés a un dossier complet (égalité de I'information pour les patients) mais accom-
pagné d’un dossier restreint dont le modéle est a déterminer (voir notre proposition en section 11)
avec les associations.

Ce dossier restreint serait une extraction mot pour mot du dossier complet, en engageant ici la
responsabilité du laboratoire (a inscrire dans le décret si celui-ci est nécessaire ou le mode opéra-
toire des commissions), ce qui ne permettrait d’éviter la vérification obligatoire par la HAS.

Le dépbt des dossiers par I'industriel se ferait directement dans SESAME et I'accés au dossier
serait rendu possible en ouvrant SESAME aux associations de patients concernées. Une telle op-
tion permettra aux industriels de ne pas étre en relation directe avec les associations, et n’enga-
gerait pas de ressources humaines supplémentaires coté HAS.

Il convient de rappeler la nature des dossiers dont les associations demandent la communication :
dossier pour la commission de la transparence, dossier pour la CNEDIMTS, dossier pour la com-
mission d’évaluation économique. La transmission de ces dossiers et le recueil des engagements
de confidentialité, comme cela existe pour les accés précoces, ne sont pas trés consommateurs
de temps.

Avis sur les réserves

* Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I’éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

* La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complé-
tude et la conformité des informations éventuellement transmises (nous avons de sérieux doutes
sur la neutralité et la complétude des informations si le dossier est fourni directement par I'indus-
triel). De plus, cette derniére modalité engendrerait un surcroit de travail pour la HAS

* Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les parties pre-
nantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant ; par ailleurs, la transmission d’'un dos-
sier éventuellement caviardé par I'industriel n’est pas trés consommatrice de ressources.

Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I’éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complétude
et la conformité des informations éventuellement transmises (nous avons de sérieux doutes sur la
neutralité et la complétude des informations si le dossier est fourni directement par I'industriel). De
plus, cette derniére modalité engendrerait un surcroit de travail pour la HAS.

Les associations n'ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les parties pre-
nantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant ; par ailleurs, la transmission d’'un dos-
sier éventuellement caviardé par I'industriel n’est pas trés consommatrice de ressources.
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Commentaires sur les réserves

* Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I’éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

* La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complé-
tude et la conformité des informations éventuellement transmises. Cette derniere modalité engen-
drerait un surcroit de travail pour la HAS.

* L’option d’'un dossier complet transmis aux associations de patients par I'industriel et en copie a
la HAS pourrait étre explorée.

Le [nom de I'association], qui a participé aux travaux préparatoires a cette consultation, approuve
pleinement la réserve exprimée par les associations présentes. En effet, d’'un point de vue
éthique, lié a la nécessité de garantir une équité d’information pour toutes les parties prenantes,
rien ne justifie la transmission d’'un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel.

Au-dela notamment des réserves exprimées par la HAS liées a I'impact d’une telle mesure sur sa
charge de travall, il y a lieu de noter que la construction d’'un dossier ad hoc nécessiterait de véri-
fier de fagon indépendante la complétude et la conformité des informations éventuellement re-
prises et transmises.

* Rien ne justifie la transmission d’un dossier ad hoc construit spécifiquement par I'industriel :
I’éthique de la décision publique pousse a I'équité d’information des parties prenantes.

* La construction d’un dossier ad hoc nécessiterait de vérifier de fagon indépendante la complé-
tude et la conformité des informations éventuellement transmises. De plus, cette derniere moda-
lité engendrerait un surcroit de travail pour la HAS.

* Les associations n’ont pas eu la démonstration qu’'un mode opératoire écrit par les parties pre-
nantes (HAS, industriels, associations) n’était pas suffisant.

Pour une équité d’information, il est nécessaire de transmettre sans réserve et de fagon éventuel-
lement caviardée le dossier in extenso soumis par I'industriel.

Nous considérons que la contribution des associations de patients implique obligatoirement I'ac-
cés au méme document que les autres parties, ou au minimum a un dossier co-rédigé par I'indus-
triel et la HAS, complet et conforme au dossier initial déposé par I'industriel.

Les associations ont également des responsabilités et peuvent signer des accords de confidentia-
lité. En ce qui concerne les procédés secrets de fabrication industrielle, je pense que les associa-
tions n’en ont pas besoin.

Je suis d’accord. Il s’agit d’échanges de données confidentielles relevant de la propriété intellec-
tuelle des laboratoires. Sans réglementation, des suspicions de liens d’intéréts pourraient se pré-
senter. C’est une hypothése de ma part, mais je me demande si certains laboratoires ne
tenteraient pas d'influencer des associations dans le cas ou la transmission serait assurée par
leurs services. A mon sens, il faut impérativement que le transfert se fasse par une autorité
neutre, la HAS, avec un cadre clair. En conclusion, nous souhaitons vivement avoir accés a ces
dossiers. Cependant, nous refusons d’avoir des relations avec les laboratoires sur ces dossiers
afin que nous puissions les analyser en toute indépendance. N’ayant jamais vu de dossier,
jignore ce qu’est un dossier complet. Je ne peux pas me prononcer sur ce point. Comme dit plus
haut, il faut définir avec précision ce que chaque laboratoire doit transmettre afin que chaque pro-
duit soit évalué sur les mémes bases.
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Confiance = transparence

En phase avec les réserves formulées.

Je valide les réserves associatives, mais jestime que la HAS devrait étre celle qui transmet les
dossiers aux associations.

Une reglementation précisant le cadre de diffusion du dossier industriel est indispensable.

Ces réserves ne vont pas dans le sens d'une plus grande fluidité des informations entre les pa-
tients et la recherche médicale. Le role de la HAS est peut-étre de mettre rapidement en place
une reglementation qui permette d’accéder plus facilement aux informations.

Prendre en considération les différents points de vue des associations et industriels : avoir un
dossier complet de plusieurs centaines de pages (voire plusieurs milliers) nécessiterait, pour son
évaluation, du temps et des compétences (statistique, pharmacologique, etc.) qui ne sont peut-
étre pas a la portée de toutes les associations. De plus, il faut préciser quel est 'impact juridique
sur une association de faire partie du processus de revue/évaluation du dossier industriel.

Ce qui serait possible, comme mentionné au paragraphe 11, c’est un dossier spécifique « asso-
ciation » contenant les éléments nécessaires aux associations pour évaluer le dossier, dossier
spécifique qui ferait I'objet d’un référentiel établi par les différentes parties, quitte a pouvoir accé-
der a des parties (caviardées !) du dossier complet si besoin. Le « tout » faisant I'objet d’'une re-
glementation.

Les industriels devront s’adapter a la démocratie sanitaire.

Nous avons besoin des informations d’efficience, de tolérance, de la population cible, etc., mais
sommes conscients de la nécessité d’encadrer les modalités de transmission afin de préserver
les secrets industriels et le droit intellectuel.
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Si les associations n’ont pas accés au dossier industriel, éventuellement caviardé par I'industriel,
la participation des associations est tronquée. Elles doivent remplir leur réle au méme titre que les
autorités sanitaires, elles seules représentent les usagers dans cette concertation.

Fort heureusement un peu de lucidité pour finir et chacun propose une modalité de réalisation
plus gu’incertaine.

La reglementation est la seule voie pour obliger les industriels qui, a ce moment-la, auront « man-
dat pour cette option ».

Cela me semble complexe d’avoir le dossier complet de I'industriel.

Nous souhaitons en tant qu’association avoir accés aux dossiers.

Nous soutenons fermement la demande des associations et ne comprenons pas les réserves des
représentants de l'industrie, d’autant que le dossier présenté peut étre caviardé, mais compre-
nons une éventuelle réglementation de la part de la HAS.

Le [NOM DE L’ASSOCIATION] estime que toute autre option que la mise a disposition d’un dos-
sier complet (non caviardé ou construit) induirait un risque, en matiére de transparence et de
complétude des informations fournies, potentiellement préjudiciable a la qualité et a I'objectivité
de leur contribution.

Le [NOM DE L’ASSOCIATION] est favorable a une implication continue de la HAS dans le pro-
cessus de contréle et de transmission des dossiers, dans le réle de coordinateur, de tierce partie
impartiale, d’acteur régulateur et de témoin.

Nous soutenons la demande des associations.
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Annexe 19. Préférences relatives selon les parties prenantes entre un dossier
construit spécifiquement ou un dossier complet déposé a la HAS avec masquage
des données protégées par un secret (Q18)

Préférences relatives a l'option « caviardée » en % du total général

Associations

Total associa-
tions

24,00 %

14,67 %
20,00 %
5,33 %

64,00 %

Entreprises ou prestataires de

services

Entreprise de
dispositifs mé-
dicaux

1,33 %

4,00 %
0,00 %
8,00 %

13,33 %

Entreprise du

médicament

2,67 %

9,33 %
1,33 %
9,33 %

22,67 %

Total entre-

prises

4,00 %

13,33 %
1,33 %
17,33 %

36,00 %

Préférences relatives a I'option « construit » en % du total général

Préférence
Choix n°® 1
(option pré-
férée) 17,33 % 6,67 %
Choixn°2 0,00 % 14,67 %
Choixn®3 8,00 % 12,00 %
(vide) 1,33 % 4,00 %
Total géné-
ral 26,67 % 37,33 %
Associations
Associa-
Choix  pour tion Association
construit agréée  non agréée
Choix n°1
(option  pré-
férée) 267% 13,33 %
Choix n° 2 6,67% 9,33%
Choix n° 3 4,00% 13,33 %
(vide) 13,33% 1,33 %
Total général 26,67 % 37,33 %
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Total as-
sociations

16,00 %

16,00 %

17,33 %

14,67 %

64,00 %

12,00 %

1,33 %

0,00 %

0,00 %

13,33 %

16,00 %

2,67 %

4,00 %

0,00 %

22,67 %

Total entre-
prises

28,00 %

4,00 %

4,00 %

0,00 %

36,00 %

Total gé-
néral

28,00 %

28,00 %
21,33 %
22,67 %

100,00 %

Total géné-
ral

44,00 %

20,00 %

21,33 %

14,67 %

100,00 %
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Préférence

Choix n° 1 (option

préférée)

Choix n°® 2

Choix n°® 3

Non renseigné

Total général

Préférence relative a I'option « les deux » en % du total

Associations

Association

agréeée

6,67 %

6,67 %

1,33 %

12,00 %
26,67 %
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Association
non agréée

16,00 %

12,00 %

8,00 %

1,33 %
37,33 %

Total as-
sociations

22,67 %

18,67 %

9,33 %

13,33 %
64,00 %

0,00 %

0,00 %

5,33 %

8,00 %
13,33 %

4,00 %

1,33 %

8,00 %

9,33 %
22,67 %

Total en-
treprises

4,00 %

1,33 %

13,33 %

17,33 %
36,00 %

Total géné-
ral

26,67 %
(n=20)

20,00 %
(n=15)

22,67 %
(n=17)

30,67 %
(n=23)

100,00 %
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Annexe 20. Préférences relatives selon les parties prenantes entre la description de

la maladie et les besoins médicaux (Q19)

Préférence relative a I'option « maladie » en % du total général

Choix n° 1 (le plus Non rensei-
Type de partie prenante important) Choix n°® 2 gné

25,33 % 28,00 % 10,67 %

9,33 % 8,00 % 9,33 %

16,00 % 20,00 % 1,33 %

16,00 % 20,00 % 0,00 %

9,33 % 4,00 % 0,00 %

6,67 % 16,00 % 0,00 %

48,00 % 10,67 %
Total général 41,33 % (n = 31) (n=36) (n=28)

Préférence relative a I'option « besoin médical » en % du total général

Choix n° 1 (le plus
Type de partie prenante important) Choix n°® 2 Non renseigné

30,67 % 22,67 % 10,67 %
10,67 % 6,67 % 9,33 %
20,00 % 16,00 % 1,33 %
20,00 % 14,67 % 1,33 %
4,00 % 9,33 % 0,00 %
16,00 % 5,33 % 1,33 %
50,67 % 37,33 % 12,00 %
Total général (n=38) (n=28) (n=9)

HAS « Acces au dossier industriel pour les associations d’'usagers « juin 2024 103



Annexe 21. Préférences relatives selon les parties prenantes entre les
caractéristiques décrivant le produit évalué (Q20)
Préférence relative a I'option « description » en pourcentage du total général
Total associa- Total en- Total ge-
Associations tions Entreprises treprises  néral
Préférence
choix n° 1 (le plus 56,00 %
important) 10,67 % 24,00 % 34,67 % 12,00 % 933% 2133% (n=47)
9,33 %
choix n°® 2 1,33 % 2,67 % 4,00 % 1,33 % 4,00% 533% (n=7)
9,33 %
choix n° 3 0,00 % 4,00 % 4,00 % 0,00 % 533% 533% (n=7)
1,33 %
choix n° 5 1,33 % 0,00 % 1,33 % 0,00 % 0,00% 0,00 % (n=1)
choix n°® 6 (le 1,33 %
moins important) 1,33 % 0,00 % 1,33 % 0,00 % 0,00% 0,00 % (n=1)
22,67 %
Non renseigné 12,00 % 6,67 % 18,67 % 0,00 % 4,00% 4,00 % (n=17)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00% 100,00 %
Préférence relative a I'option « stratégie » en % du total général
Total asso- Total en- Total ge-
Associations ciations Entreprises treprises  néral
Préférence
choix n° 1 (le 13,33 %
plus important) 5,33 % 2,67 % 8,00 % 1,33 % 4,00 % 5,33 % (n=10)
24,00 %
choix n°® 2 1,33 % 5,33 % 6,67 % 9,33 % 8,00 % 17,33% (n=18)
10,67 %
choix n° 3 2,67 % 4,00 % 6,67 % 0,00 % 4,00 % 4,00 % (n=8)
4,00 %
choix n° 5 0,00 % 4,00 % 4,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % (n=3)
choix n° 6 (le 5,33 %
moins important) 0,00 % 4,00 % 4,00 % 0,00 % 1,33 % 1,33 % (n=4)
42,67 %
Non renseigné 17,33 % 17,33 % 34,67 % 2,67 % 5,33 % 8,00 % (n=32)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Préférence relative a I'option « indication » en % du total général

Total as-  Entreprises ou prestataires de ser-  Total en-  Total ge-

Associations sociations vices treprises  néral
Préférence
choix n® 1 (le 22,67 %
plus important) 5,33 % 5,33 % 10,67 % 2,67 % 9,33 % 12,00 % (n=17)
29,33 %
choix n° 2 5,33 % 20,00 % 2533% 1,33% 2,67 % 4,00 % (n=22)
17,33 %
choix n° 3 1,33 % 4,00 % 5,33 % 9,33 % 2,67 % 12,00 % (n=13)
5,33 %
choix n° 5 1,33 % 2,67 % 4,00 % 0,00 % 1,33 % 1,33 % (n=4)
25,33 %
Non renseigné 13,33 % 5,33 % 18,67 % 0,00 % 6,67 % 6,67 % (n=19)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
Préférence relative a I'option « population » en % du total général
Total associa- Total en-  Total ge-
Associations tions Entreprises treprises  néral
Préférence
choix n° 1 (le plus 9,33 %
important) 4,00 % 4,00 % 8,00 % 1,33 % 0,00% 1,33% (n=7)
16,00 %
choix n° 2 6,67 % 8,00 % 14,67 % 0,00 % 1,33% 1,33% (n=12)
18,67 %
choix n° 3 1,33 % 13,33 % 14,67 % 2,67 % 1,33% 4,00 % (n=14)
17,33 %
choix n°5 0,00 % 2,67 % 2,67 % 9,33 % 533% 1467% (n=13)
choix n°® 6 (le 8,00 %
moins important) 1,33 % 2,67 % 4,00 % 0,00 % 4,00% 4,00 % (n =6)
30,67 %
Non renseigné 13,33 % 6,67 % 20,00 % 0,00 % 10,67 % 10,67 %  (n=23)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00% 100,00 %
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Préférence relative a I'option « galénique » en % du total général

Total associa- Total en- Total gé-
Associations tions Entreprises treprises  néral

Préférence
choix n°1 (le plus 4,00 %
important) 2,67 % 0,00 % 2,67 % 0,00 % 1,33% 1,33% (n=3)
9,33 %
choix n°2 2,67 % 1,33 % 4,00 % 1,33 % 4,00% 5,33% (n=7)
13,33 %
choix n°3 2,67 % 5,33 % 8,00 % 0,00 % 533% 533% (n=10)
8,00 %
choix n°5 1,33 % 2,67 % 4,00 % 0,00 % 4,00% 4,00 % (n=6)
choix n°6 (le 9,33 %
moins important) 1,33 % 5,33 % 6,67 % 1,33 % 1,33% 2,67 % (n=7)
56,00 %
Non renseigné 16,00 % 22,67 % 38,67 % 10,67 % 6,67% 17,33% (n=42)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00% 100,00 %
Préférence relative a I'option "prestations DM" en % du total général
Associations Entreprise
Total Asso-
ciations sys- Total Entre-
téme de prise ser- Total gé-
Préférence santé vices néral
choix n°1 (le 5,33 %
plus important) 4,00 % 1,33 % 5,33 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % (n=4)
2,67 %
choix n°2 1,33 % 1,33 % 2,67 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % (n=2)
14,67 %
choix n°3 5,33 % 5,33 % 10,67 % 1,33 % 2,67 % 4,00 % (n=11)
4,00 %
choix n°5 0,00 % 2,67 % 2,67 % 0,00 % 1,33 % 1,33 % (n=3)
choix n°6 (le
moins impor- 18,67 %
tant) 2,67 % 2,67 % 5,33 % 9,33 % 4,00 % 13,33 % (n=14)
54,67 %
Non renseigné 13,33 % 24,00 % 37,33 % 2,67 % 14,67 % 17,33 % (n=41)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Annexe 22. Préférences relatives selon les parties prenantes entre les éléments qui
décrivent les études scientifiques (Q20)

Préférence

choix n°1 (le plus
important)

choix n°2

choix n°3
choix n°4
choix n°5

choix n°7 (le
moins important)

Non renseigné

Total général

Associations

9,33 % 14,67 %
1,33 % 2,67 %
1,33 % 9,33 %
0,00 % 1,33 %
0,00 % 1,33 %
1,33 % 0,00 %
13,33 % 8,00 %
26,67 % 37,33 %
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Option « OBJECTIF »

Total Associa-
tions

24,00 %

4,00 %

10,67 %
1,33 %
1,33 %

1,33 %

21,33 %
64,00 %

Entreprise

1,33 %

1,33 %

1,33 %
0,00 %
0,00 %

0,00 %

9,33 %
13,33 %

6,67 %

4,00 %

0,00 %
0,00 %
0,00 %

2,67 %

9,33 %
22,67 %

Total Entre-
prise

8,00 %

5,33 %

1,33 %
0,00 %
0,00 %

2,67 %

18,67 %
36,00 %

Total gé-
néral

32,00 %
(n=24)

9,33 %
(n=7)

12,00 %
©)

1,33 % (1)
1,33 % (1)

4,00 % (3)

40,00 %
(30)

100,00 %
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Option METHODE

Total Associa- Total En-  Total gé-
Associations tions Entreprise treprise néral

Préférence
choix n°1 (le
plus impor-
tant) 5,33 % 0,00 % 5,33 % 0,00 % 1,33% 1,33% 6,67 % (5)
21,33 %
choix n°2 4,00 % 16,00 % 20,00 % 0,00 % 1,33% 1,33% (16)
13,33 %
choix n°3 4,00 % 5,33 % 9,33 % 1,33 % 2,67% 4,00 % (10)
choix n°4 0,00 % 4,00 % 4,00 % 0,00 % 1,33% 1,33% 5,33 % (4)
choix n°5 0,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 267 % 2,67 % 2,67 % (2)
choix n°7 (le
moins impor-
tant) 1,33 % 0,00 % 1,33 % 0,00 % 4,00% 4,00 % 5,33 % (4)
Non rensei- 45,33 %
gné 12,00 % 12,00 % 24,00 % 12,00 % 9,33% 21,33% (34)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Option COMPARATEUR

Total Asso- Total En-  Total géné-
Associations ciations Entreprise treprise ral

Préférence

Choix n°1 (le plus

important) 4,00 % 0,00 % 4,00 % 0,00 % 133% 1,33% 5,33 % (4)
choix n°2 1,33 % 1,33 % 2,67 % 0,00 % 4,00% 4,00 % 6,67 % (5)
choix n°3 0,00 % 2,67 % 2,67 % 2,67 % 533% 8,00 % 10,67 % (8)
choix n°4 1,33 % 1,33 % 2,67 % 0,00 % 4,00% 4,00 % 6,67 % (5)
choix n°5 0,00 % 4,00 % 4,00 % 0,00 % 133% 1,33% 5,33 % (4)

choix n°7 (le moins

important) 1,33 % 4,00 % 5,33 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 5,33 % (4)
60,00 %

Non renseigné 18,67 % 24,00 % 42,67 % 10,67%  6,67% 17,33%  (45)

Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33% 22,67 % 36,00% 100,00 %

Option RESULTATS

Total Associa- Total En-  Total gé-
Associations tions Entreprise treprise néral

Préférence

choix n°1 (le 20,00 %

plus important) 8,00 % 9,33 % 17,33 % 0,00 % 267% 2,67 % (n=15)

choix n°2 0,00 % 4,00 % 4,00 % 2,67 % 1,33% 4,00 % 8,00 % (6)

choix n°3 0,00 % 2,67 % 2,67 % 1,33 % 1,33% 2,67 % 5,33 % (4)

choix n°4 2,67 % 2,67 % 5,33 % 0,00 % 267% 2,67 % 8,00 % (6)

choix n°5 1,33 % 2,67 % 4,00 % 0,00 % 1,33% 1,33% 5,33 % (4)

choix n°7 (le

moins impor-

tant) 0,00 % 1,33 % 1,33 % 0,00 % 1,33% 1,33% 2,67 % (2)
50,67 %

Non renseigné 14,67 % 14,67 % 29,33 % 9,33 % 12,00 % 21,33 % (38)

Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Préférence

choix n°1 (le
plus impor-
tant)

choix n°2

choix n°3

choix n°4

choix n°5

choix n°7 (le
moins impor-
tant)

Non rensei-
gné

Total général

Associations

5,33 %

1,33 %

4,00 %

1,33 %

0,00 %

0,00 %

14,67 %

26,67 %

1,33 %

2,67 %

4,00 %

4,00 %

4,00 %

1,33 %

20,00 %

37,33 %

Option CRITERES

Total Associa-
tions

6,67 %

4,00 %

8,00 %

5,33 %

4,00 %

1,33 %

34,67 %

64,00 %

Entreprise

0,00 %

0,00 %

2,67 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

10,67 %

13,33 %

0,00 %

0,00 %

5,33 %

2,67 %

4,00 %

0,00 %

10,67 %

22,67 %
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Total En-
treprise

0,00 %

0,00 %

8,00 %

2,67 %

4,00 %

0,00 %

21,33 %

36,00 %

Total gé
néral

6,67 %

4,00 %

16,00 %

8,00 %

8,00 %

1,33 %

56,00 %

100,00 %
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Option RESUME

Total Associa- Total En-  Total gé-
Associations tions Entreprise treprise néral

Préférence
choix n°1
(le plus im- 29,33 %
portant) 5,33 % 10,67 % 16,00 % 4,00 % 9,33% 13,33 % (22)
21,33 %
choix n°2 4,00 % 12,00 % 16,00 % 0,00 % 533% 5,33% (16)
12,00 %
choix n°3 2,67 % 6,67 % 9,33 % 1,33 % 1,33% 2,67% 9)
choix n°4 0,00 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 1,33% 1,33% 1,33 % (1)
choix n°5 2,67 % 0,00 % 2,67 % 0,00 % 1,33% 1,33% 4,00 % (3)
choix n° 7
(le moins
important) 1,33 % 1,33 % 2,67 % 0,00 % 0,00% 0,00 % 2,67 % (2)
Non rensei- 29,33 %
gné 10,67 % 6,67 % 17,33 % 8,00 % 4,00% 12,00 % (22)
Total géné-
ral 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Option « nouvelles données »

Total en-
treprises
Total associations ou ou presta-
groupes d’usagers du taires de Total gé-
Associations systeme de santé Entreprises services néral
Préférence
choix n® 1 (le
plus important) 4,00 % 1,33% 5,33 % 0,00 % 0,00 % 0,00 % 5,33 % (4)
choix n°® 2 1,33 % 2,67 % 4,00 % 0,00 % 267% 2,67 % 6,67 % (5)
10,67 %
choix n° 3 1,33 % 533% 6,67 % 1,33 % 267% 4,00 % (8)
choix n° 5 1,33 % 1,33% 2,67 % 0,00 % 1,33% 1,33% 4,00 % (3)
choix n® 7 (le
moins impor- 12,00 %
tant) 1,33 % 8,00% 9,33 % 0,00 % 267% 2,67% 9)
61,33 %
Non renseigné 17,33 % 18,67 % 36,00 % 12,00 % 13,33 % 25,33 % (46)
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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Annexe 23. Préférences relatives selon les parties prenantes entre 3 propositions
de sécurisation de la transmission des dossiers (Q22)

PROPOSITION 1. Transmission de l'industriel a 'association sans copie a la HAS

Associations ou groupes Entreprises OU L i ien
d'usagers du systéeme de 1ty associa- Prestataires de yreprises  Total gé-
santé tions (n = 48) services (n=27)  néral
Préférence - -
Choix n° 1
(option préfe-
rée) 0,00 % 0,00 % 0,00 % 1,33% 0,00% 1,33% 1,33 %
Choix n° 2 0,00 % 6,67 % 6,67 % 1,33% 0,00% 1,33% 8,00 %
Choix n° 3 13,33 % 26,67 % 40,00 % 1,33% 12,00% 1333%  53,33%
Non renseigné 13,33 % 4,00 % 17,33 % 9,33% 10,67 % 2000% 37.33%
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 1333%  2267% 36,00% 100,00 %

PROPOSITION 2. Transmission de l'industriel a I'association avec copie a la HAS

Total en-
Associations ou groupes d’'usagers Total associa- Entreprises ou presta- treprises Total gé-
du systeme de santé tions (n =48) taires de services (n=27) néral

Préférence

Choix n° 1 (option

préférée) 4,00 % 22,67 % 26,67 % 2,67 % 2,67% 5,33 % 32,00 %
Choix n° 2 18,67 % 14,67 % 33,33 % 1,33 % 10,67 % 12,00 % 45,33 %
Non renseigné 4,00 % 0,00 % 4,00 % 9,33 % 933% 18,67 % 22,67 %
Total général 26,67 % 37,33 % 64,00 % 13,33 % 22,67 % 36,00 % 100,00 %
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PROPOSITION 3. Transmission de l'industriel a la HAS puis de la HAS a 'association

Associa-
tions

Préférence

Choix n® 1 (op-
tion préférée) 21,33 %

Choix n° 2 2,67 %
Choix n° 3 1,33 %
Non renseigné 1,33 %

Total général 26,67 %

HAS « Acces au dossier industriel pour les associations d’usagers « juin 2024

14,67 %

16,00 %
6,67 %
0,00 %

37,33 %

Total
associa-
tions

(n=48)

36,00 %

18,67 %

8,00 %

1,33 %

64,00 %

9,33 %

1,33 %
2,67 %
0,00 %

13,33 %

20,00 %

1,33 %
0,00 %
1,33 %

22,67 %

Total entre-
Entreprises ou presta- prises
taires de services

(n=27)

29,33 %

2,67 %

2,67 %

1,33 %

36,00 %

Total gé-
néral

65,33 %

21,33 %

10,67 %

2,67 %

100,00 %
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Annexe 24. Commentaires : quelles parties du dossier déposé, transformées ou
non, faut-il transmettre ? (Q23)

Type de partie pre-
nante

Association non
agréée d’usagers du
systeme de santé,
déclarée loi 1901

Entreprise du médi-
cament

Entreprise du médi-
cament

Association non
agréée d’usagers du
systéeme de santé,
déclarée loi 1901

Entreprise du médi-
cament

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Commentaires a la question 23 (Partie 3.1 du questionnaire)

Pour assurer un suivi optimal et une transparence accrue, la validation de la transmission des
documents par la Haute Autorité de santé (HAS) est essentielle.

Il serait |égitime de penser que si un dossier d’'industriel était transmis aux associations, celles-
ci pourraient avoir besoin de poser des questions. Dans ce cadre, quelle que soit I'entité qui
leur transmettrait le dossier, cette éventualité devrait étre prise en compte et les modalités
d’une telle interaction avec les industriels devraient étre formalisées. Dans l'idéal, une réunion
tripartite pourrait étre organisée. Considérant la charge de travail que cela représenterait pour
les équipes de la HAS, l'industriel pourrait mener la réunion en direct avec I'association de-
mandeuse, selon une charte, et documenter cette réunion par une synthése (enregistrement
ou une retranscription (automatique) consultable).

Nous partageons totalement I'objectif d’optimisation de la contribution des patients et son co-
rollaire de transparence. Nous avons réitéré aupres de la HAS notre demande que celle-ci soit
plus clairement exposée dans les avis de transparence.

En 2020, le [nom de I'entreprise] a proposé proactivement, dans le cadre du comité d’interface
Leem-HAS, une « fiche de synthése » destinée a optimiser I'information des associations de
patients sur les produits soumis a I'évaluation. Cette fiche « signalétique » du produit contenait
des informations objectives et sourcées validées par la HAS.

Nous sommes préts a considérer tout support d’information des lors :
» qu’il ne serait pas directement remis par I'entreprise aux patients ;
* que son contenu serait conforme au droit des affaires.

La transmission d’un dossier synthétique ad hoc, dont le contenu serait fixé par voie réeglemen-
taire dans le respect du secret des affaires et de la propriété intellectuelle.

La transmission doit se faire par l'intermédiaire de la HAS.

Pour ma part, je suis totalement contre I'idée de la transmission directe du laboratoire a I'asso-
ciation. Outre les risques de conflits d’intéréts, nous n’avons pas la compétence pour vérifier
que le dossier fourni directement par le laboratoire est le méme que celui fourni par celui-ci a
la HAS.

Seule la proposition 3 est acceptable. Les propositions 1 et 2 pourraient étre qualifiées comme
de la promotion aux associations de patients.

La HAS doit étre l'intermédiaire entre I'association et I'industriel afin de s’assurer du respect

des obligations de chacun et surtout de la possibilité de transmission ou non du dossier a I'as-
sociation selon la déclaration des liens d’intéréts et la signature d’un accord de confidentialité.
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Entreprise de dispo-

sitifs médicaux

Entreprise du
cament

Entreprise du
cament

Entreprise du
cament

Entreprise du
cament

médi-

médi-

médi-

médi-

Entreprise de dispo-

sitifs médicaux

Association agréée

d’usagers du

sys-

teme de santé ou
union d’associations

Nous ne souhaitons pas communiquer les études cliniques dans la mesure ou la lecture des
études cliniques nécessite des connaissances en méthodologie statistique et ces derniéres
doivent étre interprétées avec précaution.

La HAS doit étre garante de la transmission ou non du dossier selon les déclarations de liens
d’intéréts.

La transmission des données doit se faire de maniére sécurisée dans le respect du secret
industriel et commercial.

Pour le besoin en accompagnement des associations de patients sur la partie technique des
dossiers CT/CEESP, notre recommandation est que la HAS puisse répondre aux questions,
avec le soutien du laboratoire si besoin compte tenu des ressources.

Concernant les questions 19 et 20, tous ces éléments nous semblent importants a intégrer
dans le dossier ad hoc au méme niveau.

Concernant la question 21, nous recommandons la proposition 3 avec transmission de la HAS
a l'association avec copie a l'industriel.

Transmission aux associations de patients d’informations objectives, sourcées et non confi-
dentielles.

Questions 18/19/20/21 : les cases non cochées correspondent a des éléments qui ne nous
apparaissent pas pertinents ou bien qui relévent du secret des affaires.

De fagon générale, I'industriel pourrait répondre a la condition que cela n’aille pas a I'encontre
du secret des affaires, de la politique de confidentialité interne a I'entreprise, que le partage
puisse se faire de maniére sécurisée (incluant tous systémes informatiques adéquats pour
transmission/stockage des informations), que les bureaux d’études ne puissent agir pour le
compte des associations, et que les liens et conflits d’intéréts des associations soient bien
encadrés.

Concernant la question 17, nous ne soutenons qu’une seule option : des dossiers éventuelle-
ment caviardés par I'industriel (et non systématiquement caviardés et sans cadre). Nous con-
sidérons qu'il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser les
éléments spécifiques relevant du secret des affaires/de la propriété intellectuelle.

Concernant les questions 18, 19, 20, nous considérons qu’il n’existe aucun argument pour
priver les associations de I'accés a 'ensemble du dossier déposé par I'industriel. Toutes les
rubriques pouvant étre utiles aux associations, nous ne privilégions pas certaines parties des
dossiers et de fait nous n’avons pas renseigné le degré d'utilité des différents items.

Concernant la question 21, il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie
des dossiers déposés par I'industriel. Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en
relation avec l'industriel.

L’encadrement par la HAS limite également le risque de voir qualifier en information promo-
tionnelle la transmission du dossier.

La HAS doit demeurer la garante du systeme, dont elle devrait conserver une vision globale :
dans ses aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités pourraient étre les suivantes : l'industriel envoie ses
dossiers a la HAS, dont celui, éventuellement caviardé (et possiblement sans certaines an-
nexes détaillées), destiné aux associations. L’association peut demander I'accés au dossier
dés que l'appel a contributions est ouvert, avec comme prérequis la signature d’'un accord de
confidentialité, comme c’est le cas aujourd’hui pour les PUT-RD dans le cadre de I'accés pré-
coce.
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Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Entreprise de dispo-
sitifs médicaux

Association non
agréée d’usagers du
systéeme de santé,
déclarée loi 1901

Association agréée
d’'usagers du sys-
teme de santé ou
union d’associations

Plusieurs principes forts sont portés par le Snitem a la suite de la consultation de ses adhé-
rents :

- la mise a disposition d’'un dossier spécifique est suffisante pour permettre aux associations
d’'usagers indépendantes de se forger une opinion sur le DM ;

- aucune information relative a une étude non publiée ne peut étre transmise a un tiers ;

- la HAS doit étre garante de la transmission ou non du dossier selon les déclarations de liens
d’intéréts et la signature d’'un accord de confidentialité avec les associations d’'usagers concer-
nées par la pathologie.

La HAS doit étre la garante de la transmission d’'un dossier spécifique adapté et sous la res-
ponsabilité de la HAS selon les déclarations de conflits d’intéréts et la signature d’un accord de
confidentialité entre la HAS et les parties concernées par le dossier.

- La mise a disposition d’'un dossier spécifique est suffisante pour permettre aux associations
d’'usagers indépendantes de se forger une opinion sur le DM.

- Aucune information relative a une étude non publiée ne peut étre transmise a un tiers.

- La HAS doit étre garante de la transmission ou non du dossier selon les déclarations de liens
d’intéréts et la signature d’'un accord de confidentialité avec les associations d’'usagers concer-
nées par la pathologie.

Aucune donnée non publiée ne peut étre transmise a un tiers extérieur a la HAS.

Pour les données publiées n’étant pas en acces libre, la question des droits de copyright peut
également se poser lors de la transmission a des tiers extérieurs a la HAS.

Une procédure sécurisée de transmission de ce dossier doit étre mise en place afin de pouvoir
partager les données suivantes avec les associations d’'usagers : mode d’action et description
succincte du produit (pour éviter un risque sur la propriété intellectuelle), indication(s), popula-
tion(s) cible(s), place dans la stratégie thérapeutique, comparateur etimpact de santé publique.
La constitution d’'un deuxieme dossier dont le format et les parties doivent étre clairement dé-
finies peut aussi représenter un investissement.

Je pense qu’un accord de confidentialité pourrait suffire a lever une grande partie des freins.

Concernant la question 17 :

Les associations se sont exprimées en faveur d’une option unique: des dossiers
EVENTUELLEMENT caviardés par I'industriel (et non systématiquement caviardés et sans
cadre).

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser
les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19 et 20 :

[nom de I'association] ne privilégie pas certaines parties des dossiers ; la HAS a reconnu elle-
méme le 17/11 que toutes les rubriques étaient utiles aux associations !

L’association considére qu'’il n’existe aucun argument pour priver les associations de I'accés a
I'ensemble des dossiers déposés par I'industriel.

Le degré d'utilité précisé par la question est inutilement limitatif : les associations concernées,
en lisant un dossier, pourraient tout simplement réagir a certains développements.
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Association agréée
d’usagers du sys-
téeme de santé ou
union d’associations

L’accés des associations concernées au dossier déposeé par I'industriel via la HAS permet d’ob-
tenir des informations essentielles pour construire leurs contributions (par exemple, les centres
concernés par les essais cliniques, le nombre de personnes incluses, etc.).

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie des dossiers déposés par
l'industriel.

[nom de I'association] ne souhaite pas entrer directement en relation avec 'industriel.

L’encadrement par la HAS et son réle éloignent aussi le risque de qualifier en information pro-
motionnelle la transmission du dossier.

La HAS est la garante du systeme, dont elle devrait conserver une vision globale : dans ses
aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
ala HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander I'accés au dossier dés
que l'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confidentialité, comme pour
les PUT-RD de I'acces précoce aujourd’hui.

Dans tous les cas, [nom de I'association] considére que la HAS doit suivre le systeme : récep-
tion de la demande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dos-
siers communiqués...

Le questionnement semble ne concerner que le dossier de transparence. Or, I'accés au dossier
CEESP aurait des apports pertinents. Par exemple : modélisation des états de la maladie ;
modélisation des colits de la maladie et des consommations de soins ; avis sur les outils de
qualité de vie utilisés pour calculer les QALY.

Le questionnaire semble trop fermé et nous oriente sans laisser une expression véritable de
nos avis (une seule réponse requise par colonne).

Concernant la question 17 : nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre
commun permettant de préciser les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19, 20 : nous ne privilégions pas certaines parties des dossiers ;
la HAS a reconnu elle-méme le 17/11 que toutes les rubriques étaient utiles aux associations !

Nous considérons qu’il n’existe aucun argument pour priver les associations de I'acces a 'en-
semble des dossiers déposés par I'industriel. Le degré d'utilité précisé par la question est inu-
tilement limitatif.

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie des dossiers déposés par
I'industriel. Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en relation avec l'industriel.

L’encadrement par la HAS et son réle éloignent aussi le risque de qualifier en information pro-
motionnelle la transmission du dossier. La HAS est la garante du systéme, dont elle devrait
conserver une vision globale : dans ses aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif
de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
ala HAS, dont celui pour les associations, via le portail SESAME. L’association peut demander
I'accés au dossier dés que I'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confi-
dentialité.

Dans tous les cas, nous considérons que la HAS doit suivre le systeme : réception de la de-
mande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers commu-
niques...

Concernant les questions 17 a 19, nous rappelons que notre option préférée est dossier com-
plet + dossier restreint. Pour celui-ci, il est demandé que toutes les informations suivantes — la
description du produit, son mode d’action, la nature de son AMM et ses conditions, I'indication
revendiquée au remboursement, ses comparateurs cliniquement pertinents, le résumé des
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études cliniques soumises a I'appui de la demande, les critéeres d’évaluation, le besoin médical,
sa place dans la stratégie thérapeutique et son intérét de santé publique, sa population cible
et la description de la maladie, toutes informations contenues dans le dossier de demande —
soient disponibles et qu’il n’y a pas lieu de hiérarchiser comme proposé ici.

Q18 et Q19. Nous estimons que cette question n’est pas pertinente. Le masquage ne pourrait
pas porter sur une rubrique entiére. Lors de la concertation du 17 novembre, « une représen-
tante de la HAS a indiqué qu’un exercice a été mené en interne. Au regard des attentes des
associations, il apparait difficile de supprimer des rubriques entieres du dossier. Entre sélec-
tionner des rubriques du dossier actuel ou caviarder certaines informations, la deuxiéme option
semble plus appropriée ».

Q20. Nous estimons que cette question n’est pas pertinente. Une étude articule de fagon lo-
gique les éléments cités. Par ailleurs, a notre connaissance, les études soumises a la HAS
sont susceptibles d’étre développées ensuite dans les avis de la HAS, nous comprenons mal
I'effet de la propriété intellectuelle qui est mentionnée.

Q21. Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie du dossier déposé par
I'industriel. Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie
son dossier a la HAS, avec une version éventuellement caviardée pour les associations ; I'as-
sociation peut demander 'accés au dossier dés que I'appel a contributions est ouvert, avec
signature d’'un accord de confidentialit¢, comme pour les PUT-RD de l'accés précoce au-
jourd’hui ; la HAS transmet le dossier aux associations.

Nous estimons que la HAS est la garante du systéme, dont elle devrait conserver une vision
globale : dans ses aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son
évolution...

Dans I'hypothése ou l'industriel enverrait son dossier aux associations avec copie HAS, nous
considérons que la HAS devrait suivre le systéeme par différentes opérations : réception de la
demande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers com-
muniqués...

Concernant la question 17 :

Les associations se sont exprimées en faveur d’'une option unique: des dossiers
EVENTUELLEMENT caviardés par 'industriel (et non systématiquement caviardés et sans
cadre).

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser
les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19, 20 :

Nous ne privilégions pas certaines parties des dossiers ; la HAS a reconnu elle-méme le 17/11
que toutes les rubriques étaient utiles aux associations !

Nous considérons qu’il n’existe aucun argument pour priver les associations de I'acces a l'en-
semble des dossiers déposés par I'industriel.

Le degré d'utilité précisé par la question est inutilement limitatif : les associations concernées,
en lisant un dossier, pourraient tout simplement réagir a certains développements.

L’accés des associations concernées au dossier déposé par l'industriel via la HAS permet d’ob-
tenir des informations essentielles pour construire leurs contributions (par exemple, les centres
concernés par les essais cliniques, le nombre de personnes incluses, etc.).

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie des dossiers déposés par
l'industriel.

Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en relation avec I'industriel.
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L’encadrement par la HAS et son rdle éloignent aussi le risque de qualifier en information pro-
motionnelle la transmission du dossier.

La HAS est la garante du systeme, dont elle devrait conserver une vision globale : dans ses
aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
ala HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander 'accés au dossier dés
que l'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confidentialité, comme pour
les PUT-RD de I'acces précoce aujourd’hui.

Dans tous les cas, nous considérons que la HAS doit suivre le systéme : réception de la de-
mande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers commu-
niqués...

Le questionnement semble ne concerner que le dossier de transparence. Or, les associations
si elles avaient accés au dossier CEESP pourraient également avoir des apports pertinents.
Par exemple : modélisation des états de la maladie ; modélisation des colts de la maladie et
des consommations de soins ; avis sur les outils de qualité de vie utilisés pour calculer les
QALY, etc.

Les associations se sont exprimées en faveur d’une option unique: des dossiers
EVENTUELLEMENT caviardés par I'industriel (et non systématiquement caviardés et sans
cadre).

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser
les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19, 20 :

Nous ne privilégions pas certaines parties des dossiers ; la HAS a reconnu elle-méme le 17/11
que toutes les rubriques étaient utiles aux associations !

Nous considérons qu’il n’existe aucun argument pour priver les associations de I'accés a l'en-
semble des dossiers déposés par I'industriel.

Le degré d'utilité précisé par la question est inutilement limitatif : les associations concernées,
en lisant un dossier, pourraient tout simplement réagir a certains développements.

L’accés des associations concernées au dossier déposé par l'industriel via la HAS permet d’ob-
tenir des informations essentielles pour construire leurs contributions (par exemple, les centres
concernés par les essais cliniques, le nombre de personnes incluses, etc.).

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie des dossiers déposés par
l'industriel.

Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en relation avec I'industriel.

L’encadrement par la HAS et son réle éloignent aussi le risque de qualifier en information pro-
motionnelle la transmission du dossier.

La HAS est la garante du systeme, dont elle devrait conserver une vision globale : dans ses
aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
a HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander I'accés au dossier dés
que l'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confidentialité, comme pour
les PUT-RD de I'acces précoce aujourd’hui.

Dans tous les cas, nous considérons que la HAS doit suivre le systeme : réception de la de-
mande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers commu-
niqueés...

Le questionnement semble ne concerner que le dossier de transparence. Or, les associations
si elles avaient accés au dossier CEESP pourraient également avoir des apports pertinents.
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Par exemple : modélisation des états de la maladie ; modélisation des colts de la maladie et
des consommations de soins ; avis sur les outils de qualité de vie utilisés pour calculer les
QALY, etc.

Concernant la question 17 :

Les associations se sont exprimées en faveur d'une option unique: un dossier
EVENTUELLEMENT caviardé par l'industriel (et non systématiquement caviardé et sans
cadre). Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de
préciser les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19, 20 :

Nous ne privilégions pas certaines parties du dossier ; la HAS a reconnu elle-méme le 17/11
que toutes les rubriques étaient utiles aux associations ! Nous considérons qu’il n’existe aucun
argument pour priver les associations de I'accés a I'ensemble du dossier déposé par I'indus-
triel.

L’accés des associations concernées au dossier déposé par l'industriel via la HAS permet d’ob-
tenir des informations essentielles pour construire leurs contributions (par exemple, les centres
concernés par les essais cliniques, le nombre de personnes incluses, etc.).

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie du dossier déposé par l'in-
dustriel.

Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en relation avec 'industriel.

La HAS est la garante du systéme, dont elle devrait conserver une vision globale : dans ses
aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
ala HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander I'accés au dossier dés
que l'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confidentialité, comme pour
les PUT-RD de I'accés précoce aujourd’hui.

Dans tous les cas, nous considérons que la HAS doit suivre le systéeme : réception de la de-
mande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers commu-
niques...

Pour le [nom de I'association], notre choix préférentiel est, par souci de transparence, que ce
soit la HAS qui transmette aux associations une copie du dossier déposé par I'industriel.

En effet, un encadrement par la HAS de ce dispositif, tout en permettant a la HAS de disposer
d’une vision globale, constituerait une réelle garantie quant aux pratiques des industriels, per-
mettrait notamment de s’assurer de la cohérence des dossiers remis.

Sur le plan opérationnel, les modalités retenues pourraient étre les suivantes : I'industriel en-
voie ses dossiers a HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander I'accés
au dossier dés que I'appel a contributions est ouvert, elle signe en contre-partie un accord de
confidentialité, comme c’est le cas aujourd’hui pour accéder au PUT-RD des dossiers d’accés
précoce.

Concernant la question 17 :

Les associations se sont exprimées en faveur d’'une option unique : un dossier le plus complet
possible.

Nous considérons qu’il appartient a la HAS de définir un cadre commun permettant de préciser
les éléments spécifiques relevant du secret des affaires.

Concernant les questions 18, 19, 20 :

Nous ne privilégions pas certaines parties du dossier ; la HAS a reconnu elle-méme le 17/11
que toutes les rubriques étaient utiles aux associations !
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Nous considérons qu’il n’existe aucun argument pour priver les associations de I'acces a 'en-
semble du dossier déposé par I'industriel.

Le degré d'utilité précisé par la question est inutilement limitatif : les associations concernées,
en lisant un dossier, pourraient tout simplement réagir a certains développements.

L’accés des associations concernées au dossier déposé par l'industriel via la HAS permet d’ob-
tenir des informations essentielles pour construire leurs contributions (par exemple, les centres
concernés par les essais cliniques, le nombre de personnes incluses, etc.).

Concernant la question 21 :

Il appartient a la HAS de transmettre aux associations une copie du dossier déposé par l'in-
dustriel.

Certaines associations peuvent ne pas vouloir entrer en relation avec 'industriel.

L’encadrement par la HAS et son réle éloignent aussi le risque de qualifier en information pro-
motionnelle la transmission du dossier.

La HAS est la garante du systéme, dont elle devrait conserver une vision globale : dans ses
aspects opérationnels, dans I'évaluation du dispositif de contribution, son évolution...

Sur le plan opérationnel, les modalités seraient les suivantes : I'industriel envoie ses dossiers
ala HAS, dont celui pour les associations. L’association peut demander 'accés au dossier dés
que I'appel a contributions est ouvert, et elle signe un accord de confidentialité.

Dans tous les cas, nous considérons que la HAS doit suivre le systéeme : réception de la de-
mande associative et de 'engagement de confidentialité, statistiques sur les dossiers commu-
niques...

Partisan de 'abandon de cette idée de transmission aux associations, les réponses ci-dessus
sont purement théoriques.

Pas de choix du plus important au moins important : TOUT est important.

Si la proposition 3 est adoptée, il faudrait que I'industriel soit également en copie.

Pas de choix 4 a la question 19 et pas de choix 6 a la question 20.

Nos réponses a la question 19 partent du principe que la galénique entre dans I'item « descrip-
tion ».

Question 20 : les données couvertes ou susceptibles de I'étre par le secret des affaires et/ou
des droits de propriété intellectuelle ne peuvent étre transmises aux associations sous peine
de rendre ces protections inapplicables. Ainsi, les résultats scientifiques ne peuvent étre trans-
mis dans leur intégralité aux associations d’'usagers.

La réception du document devra étre confirmée précisant les personnes autorisées a avoir
accés au document et couvertes par accord de confidentialité.
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Question 17 : le [nom de I'association] estime que toute autre option que la mise a disposition
d’un dossier complet (non caviardé ou construit) induirait un risque, en matiére de transparence
et de complétude des informations fournies, potentiellement préjudiciable a la qualité et a I'ob-
jectivité de leur contribution.

Questions 18-20 : la sélection proposée donnera lieu a une dépense d’énergie inutile de la part
de l'industriel et éventuellement de la HAS. La mise a disposition d’'un dossier incomplet n’est
pas compatible avec l'objectif d’amélioration de I'information a destination des associations.
L’exercice n’est pas pertinent étant donné que les items soumis au vote dans les questions 18
a 20 sont tous importants et complémentaires. Une sélection telle que proposée en question
20 compromettrait I'intégrité scientifique des recherches présentées et en rendrait leur com-
préhension par les associations impossible. Tronquer l'information, notamment scientifique,
fournie aux associations constitue une remise en question de leur apport au parcours du mé-
dicament et de leurs compétences scientifiques : il importe que ces derniéres soient légitime-
ment reconnues par la HAS.

Question 21 : le [nom de I'association] est favorable a une implication continue de la HAS dans
le processus de contrdle et de transmission des dossiers, en tant qu’acteur impartial et régula-
teur. Il est important qu’une tierce partie puisse au minimum témoigner de la remise des dos-
siers dans des temps compatibles avec I'exercice de contribution a I'évaluation. Idéalement, la
transmission des dossiers des industriels aux associations, qui a vocation a intégrer pleinement
le processus de contribution, doit étre envisagée au moment de la mise en ligne de la contri-
bution a I'’évaluation, qui reléve de la HAS.

Nous considérons que c’est la HAS qui doit orchestrer, centraliser et valider les aspects
éthiques et reglementaires des échanges de dossiers entre les industriels et les associations.
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Annexe 25. Préférences selon les parties prenantes entre divers motifs d’exclusion
de certaines associations (Q25)

Motif d’exclusion : « ABSENCE D’ENTITE JURIDIQUE »

Groupe d’usagers non organisé sous forme d’association

1 (le plus 6 (le moins Non ren- Total
Degré d'importance important) 2 3 4 5 important) seigné  général
Associations ou groupes d'usagers du sys- 6,67 8,00 1,33 2,6 64,00
téme de santé 21,33 % % % % 7% 0,00 % 2400% %
Association agréée d'usagers du systeme de 2,67 1,33 0,00 1,3 26,67
santé ou union d’associations 6,67 % % % % 3% 0,00 % 14,67 % %
Association non agréée d’usagers du sys- 400 6,67 133 13 37,33
téme de santé, déclarée loi 1901 14,67 % % % % 3% 0,00 % 933% %
6,67 2,67 106 1,3 36,00
Entreprises ou prestataires de services 5,33 % % % 7% 3% 1,33% 800% %
6,67 2,67 1,33 1,3 22,67
Entreprise du médicament 2,67 % % % % 3% 1,33% 6,67% %
0,00 0,00 9,33 0,0 13,33
Entreprise de dispositifs médicaux 2,67 % % % % 0% 0,00 % 1,33% %
13,3 10,6 12,0 4,0 100,00
Total général 26,67 % 3% 7% 0% 0% 1,33% 32,00% %
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Motif d’exclusion : « CHAMP D’ACTION » (de I'association ne correspond pas a l'indication)

Degré d'importance

Associations ou groupes d’'usagers du sys-
téme de santé

Association agréée d’'usagers du systeme
de santé ou union d’associations

Association non agréée d’usagers du sys-

téme de santé, déclarée loi 1901

Entreprises ou prestataires de services

Entreprise du médicament

Entreprise de dispositifs médicaux

Total général

1 (le plus
important)

10,67 %

4,00 %

6,67 %

2,67 %

1,33 %

1,33 %

13,33 %

2

9,33
%

1,33
%

8,00
%

14,6
7%

5,33
%

9,33
%

24,0
0%

3

10,6
7%

1,33
%

9,33
%

2,67
%

2,67
%

0,00
%

13,3
3 %

53
3 %

1,3
3%

4,0
0%

2,6
7%

2,6
7%

0,0
0 %

8,0
0 %

0,0
0 %

0,0
0%

0,0
0 %

1,3
3%

1,3
3%

0,0
0 %

1,3
3 %

1,3
3 %

1,3
3%

0,0
0 %

2,6
7%

2,6
7%

0,0
0%

4,0
0 %

7 (le moins
important)

1,33 %

1,33 %

0,00 %

1,33 %

1,33 %

0,00 %

2,67 %
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Non
rensei-
gné

25,33 %

16,00 %

9,33 %

8,00 %

5,33 %

2,67 %

33,33 %

Total
général

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%
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Motif d’exclusion : « PAS D’AGREMENT »

Degré d'importance

Associations ou groupes d'usagers du sys-
teme de santé

Association agréée d’'usagers du systeme
de santé ou union d’associations

Association non agréée d’usagers du sys-
téme de santé, déclarée loi 1901
Entreprises ou prestataires de services
Entreprise du médicament

Entreprise de dispositifs médicaux

Total général

1 (le plus
important)

2,67 %

2,67 %

0,00 %

1,33 %

0,00 %

1,33 %

4,00 %

2

4,0
0 %
2,6
7%
1,3
3%
1,3
3%
0,0
0%
1,3
3%

5,3
3%

3

2,6
7 %
1,3
3%
1,3
3%
0,0
0 %
0,0
0%
0,0
0 %

2,6
7 %

4

2,6
7%
2,6
7%
0,0
0 %
0,0
0 %
0,0
0%
0,0
0 %

2,6
7%

5

4,00
%

1,33
%

2,67
%

12,0
0%

4,00
%

8,00
%

16,0
0%

6

2,6
7%
0,0
0%
2,6
7%
4,0
0 %
2,6
7%
1,3
3%

6,6
7%

7 (le moins
important)

9,33 %

1,33 %

8,00 %

5,33 %

5,33 %

0,00 %

14,67 %
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Non
rensei-
gné

36,00 %

14,67 %

21,33 %

12,00 %

10,67 %

1,33 %

48,00 %

Total
général

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%
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Motif d’exclusion : « REFUS MOTIVE PAR L’INDUSTRIEL »

Degré d'importance

Associations ou groupes d'usagers du sys-
téme de santé

Association agréée d’'usagers du systeme
de santé ou union d’associations

Association non agréée d’usagers du sys-

téme de santé, déclarée loi 1901

Entreprises ou prestataires de services

Entreprise du médicament

Entreprise de dispositifs médicaux

Total général

1 (le plus
important)

4,00 %

1,33 %

2,67 %

9,33 %

8,00 %

1,33 %

13,33 %

2

0,0
0%

0,0
0 %
0,0
0%
1,3
3%
1,3
3%
0,0
0 %

1,3
3%

6,67
%

4,00
%

2,67
%

14,6
7%

0,0
0 %

0,0
0 %
0,0
0%
1,3
3%
1,3
3%
0,0
0 %

1,3
3%

6,6
7%

0,0
0 %
6,6
7%
1,3
3%
1,3
3%
0,0
0 %

8,0
0%

8,00
%

0,00
%

8,00
%

12,0
0 %

7 (le moins
important)

6,67 %

1,33 %

5,33 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

6,67 %
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Non
rensei-
gné

34,67 %

18,67 %

16,00 %

8,00 %

6,67 %

1,33 %

42,67 %

Total
général

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%
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Motif d’exclusion : « PRODUIT CONCURRENT »

L’association développe ou participe au développement de produits concurrents, identifiés par I'in-

dustriel
1 (le plus
Degré d'importance important) 2
Associations ou groupes d’usagers du sys- 14,6
teme de santé 5,33 % 7%
Association agréée d'usagers du systeme de 4,00
santé ou union d’associations 1,33 % %
Association non agréée d’usagers du systeme 10,6
de santé, déclarée loi 1901 4,00 % 7 %
2,67
Entreprises ou prestataires de services 17,33 % %
2,67
Entreprise du médicament 5,33 % %
0,00
Entreprise de dispositifs médicaux 12,00 % %
17,3
Total général 22,67 % 3%

3

9,33
%

4,00
%

5,33
%

1,33
%

1,33
%

0,00
%

10,6
7%

4

4,0
0%
0,0
0%
4.0
0%
4.0
0%
4.0
0%
0,0
0%

8,0
0%

5

2,6
7 %
1,3
3%
1,3
3%
2,6
7 %
2,6
7 %
0,0
0%

5,3
3%

6 (le moins

important)

1,33 %

0,00 %

1,33 %

1,33 %

1,33 %

0,00 %

2,67 %
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Non ren-

seigné

26,67 %

16,00 %

10,67 %

6,67 %

5,33 %

1,33 %

33,33 %

Total
géneral

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%

128



Motif d’exclusion : « BREVET »

L’association a un brevet en lien avec le produit évalué

Degré d'importance

Associations ou groupes d'usagers du sys-
téme de santé

Association agréée d’'usagers du systeme
de santé ou union d’associations

Association non agréée d’usagers du sys-

téme de santé, déclarée loi 1901

Entreprises ou prestataires de services

Entreprise du médicament

Entreprise de dispositifs médicaux

Total général

1 (le plus
important)

8,00 %

2,67 %

5,33 %

4,00 %

2,67 %

1,33 %

12,00 %

2

6,67
%

1,33
%

5,33
%

4,00
%

2,67
%

1,33
%

10,6
7%

3

16,0
0 %

6,67
%

9,33
%

6,67
%

5,33
%

1,33
%

22,6
7%

4

4,0
0%

0,0
0 %

4,0
0 %

0,0
0 %

0,0
0 %

0,0
0 %

4,0
0 %

5

2,6
7%

0,0
0 %

2,6
7%

2,6
7%

2,6
7%

0,0
0 %

5.3
3 %

6

2,6
7%

0,0
0 %

2,6
7%

2,6
7%

2,6
7%

0,0
0 %

5.3
3 %

7 (le moins
important)

0,00 %

0,00 %

0,00 %

9,33 %

0,00 %

9,33 %

9,33 %
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Non
rensei-
gné

24,00 %

16,00 %

8,00 %

6,67 %

6,67 %

0,00 %

30,67 %

Total
général

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%
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Motif d’exclusion : « SIEGE SOCIAL »

de I'association n’est pas en France ni aucun de ceux de ses associations affiliées

Degré d'importance

Associations ou groupes d'usagers du sys-
téme de santé

Association agréée d’'usagers du systeme
de santé ou union d’associations

Association non agréée d’usagers du sys-

téme de santé, déclarée loi 1901

Entreprises ou prestataires de services

Entreprise du médicament

Entreprise de dispositifs médicaux

Total général

1 (le plus
important)

6,67 %

1,33 %

5,33 %

1,33 %

0,00 %

1,33 %

8,00 %

2

,33
%

4,0
0 %
53
3%

0,0
0%

0,0
0 %

0,0
0%

9,3
3%

3

4,00
%

1,33
%

2,67
%

10,6
7%

2,67
%

8,00
%

14,6
7%

4

1,3
3 %
0,0
0%
1,3
3%

2,6
7%

2,6
7%

0,0
0%

4,0
0%

5

1,3
3%
1,3
3%
0,0
0 %

1,3
3%

0,0
0 %

1,3
3%

2,6
7%

6

8,00
%

1,33
%

6,67
%

2,67
%

2,67
%

0,00
%

10,6
7%

7 (le moins
important)

1,33 %

0,00 %

1,33 %

6,67 %

6,67 %

0,00 %

8,00 %
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Non
rensei-
gné

32,00 %

17,33 %

14,67 %

10,67 %

8,00 %

2,67 %

42,67 %

Total
général

64,00
%

26,67
%

37,33
%

36,00
%

22,67
%

13,33
%

100,00
%
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Annexe 26. Commentaires : propositions d’autres critéres d’exclusion (Q27)

Type de partie prenante

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Entreprise du médica-
ment

Entreprise de dispositifs
médicaux

Entreprise de dispositifs
médicaux

Association non agréée
d’usagers du systéme de
santé, déclarée loi 1901

Propositions d’autres critéres d’exclusion

Il nous semble également important de s’assurer dans I'accord de confidentialité que I'as-
sociation est responsable de gérer 'absence de conflits d’intéréts des personnes physiques
de ladite association.

En amont de la transmission du dossier aux associations, la HAS devra s’assurer qu’un
accord de confidentialité devra étre signé. La HAS doit étre garante de la transmission et
tenir compte des liens d’intéréts possibles entre les associations et les industriels.

lllégitimité/incapacité de I'association a répondre a la contribution ; il conviendrait de tou-
jours s’assurer que I'association est bien Iégitime et en capacité de répondre a la contribu-
tion en s’appuyant sur une connaissance concréte du systéme francgais.

Un critere d’exclusion supplémentaire a envisager pourrait étre un systeme de stockage et
de transmission des informations insuffisamment sécurisé.

Dans la mesure ou il n’est pas précisé le déroulement de la sélection des associations de
patients concernés par I'évaluation du dispositif, une des raisons du refus d’acces au dossier
industriel pourrait étre que I'association de patients n’est pas en lien avec la pathologie con-
cernée.

Des circonstances spécifiques pourraient également justifier des restrictions comme la pro-
tection de secrets industriels ou de données confidentielles.

Dans le cadre d’'une société américaine, la FDA permet dans certains cas le partage d’in-
formations avec la HAS (embargo des données). La transmission des dossiers auprés des
associations de patients pourrait empécher ces échanges entre autorités compétentes et
sous le sceau de la confidentialité durant la phase d’évaluation et de publication de I'avis.

Lien avec des réseaux d’influence.

Association déja rémunérée par I'industriel.
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Annexe 27. Préférences relatives selon les parties prenantes entre les modalités de
déclaration des liens d’intéréts (Q28)

VIA TRANSPARENCE-SANTE

(Déclaration des montants versés par les industriels aux associations, via Transparence-Santé)

Choix n° 1 (option

Préférence préférée)
Associations ou groupes d’'usagers du systéme de

santé 21,33 %
Association agréée d'usagers du systeme de

santé ou union d’associations 14,67 %
Association non agréée d’usagers du systeme de

santé, déclarée loi 1901 6,67 %
Entreprises ou prestataires de services 8,00 %
Entreprise de dispositifs médicaux 0,00 %
Entreprise du médicament 8,00 %

Total général

VIA DPI SANTE

(Déclaration des liens d’intéréts des personnes ayant accés au dossier, via DPI Santé :

29,33 % (n = 22)

Choix n° 1 (option

Préférence préférée)
Associations ou groupes d'usagers du systéeme

de santé 10,67 %
Association agréée d'usagers du systeme de

santé ou union d’associations 1,33 %
Association non agréée d’usagers du systéme de

santé, déclarée loi 1901 9,33 %
Entreprises ou prestataires de services 1,33 %
Entreprise de dispositifs médicaux 0,00 %
Entreprise du médicament 1,33 %

Total général

12,00 % (n = 9)

Choix n°® 2

28,00 %

8,00 %

20,00 %
6,67 %
1,33 %
5,33 %

34,67 % (26)

Choix
n° 2

34,67 %

16,00 %

18,67 %

18,67 %

12,00 %
6,67 %

53,33 %
(40)

Choix n°® 3

14,67 %

4,00 %

10,67 %
16,00 %
12,00 %
4,00 %

30,67 %
(23)

Non
rensei-
gné

0,00 %

0,00 %

0,00 %
5,33 %
0,00 %
5,33 %

5,33 %
(4)

Total géné-
ral

64,00 %

26,67 %

37,33 %
36,00 %
13,33 %
22,67 %

100,00 %
(75)

déclaration individuelle)

Choix
n°3

18,67 %

9,33 %

9,33 %

5,33 %

1,33 %
4,00 %

24,00 %
(18)
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Non ren-
seigné

0,00 %

0,00 %

0,00 %

10,67 %

0,00 %
10,67 %

10,67 %
8)

Total géné-
ral

64,00 %

26,67 %

37,33 %

36,00 %

13,33 %
22,67 %

100,00 %
(75)
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VIA TRANSPARENCE-SANTE et DPI SANTE

(Les deux)

Choix n° 1 (option
Préférence préférée)
Associations ou groupes d’'usagers du systéme de
santé 32,00 %
Association agréée d'usagers du systeme de
santé ou union d’associations 10,67 %
Association non agréée d’usagers du systeme de
santé, déclarée loi 1901 21,33 %
Entreprises ou prestataires de services 25,33 %
Entreprise de dispositifs médicaux 13,33 %
Entreprise du médicament 12,00 %

Total général

57,33 % (n = 43)

Choix
n° 2

2,67 %

1,33 %

1,33 %
0,00 %
0,00 %
0,00 %

2,67 %
)

Choix
n°3

18,67 %

5,33 %

13,33 %
4,00 %
0,00 %
4,00 %

22,67 %
(17)
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Non ren-
seigné

10,67 %

9,33 %

1,33 %
6,67 %
0,00 %
6,67 %

17,33 %
(13)

Total géné-

ral

64,00 %

26,67 %

37,33 %
36,00 %
13,33 %
22,67 %

100,00 %

(75)
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Annexe 28. Préférences selon les parties prenantes entre 3 options d’engagement
de confidentialité visant a garantir le secret industriel (Q29)

Engagement de confidentialité signé par le président et/ou le directeur de I'association d’'usagers

Choix n°® 1 (op-
Préférence tion preféree)
Associations ou groupes d’'usagers du systeme de santé¢ 17,33 %

Association agréée d’'usagers du systeme de santé ou
union d’associations 5,33 %

Association non agréée d’usagers du systéme de sante,

déclarée loi 1901 12,00 %
Entreprises ou prestataires de services 4,00 %
Entreprise de dispositifs médicaux 0,00 %
Entreprise du médicament 4,00 %
21,33 %
Total général (n=16)

Choix
n° 2

16,00 %

9,33 %

6,67 %
2,67 %
0,00 %
2,67 %

18,67 %
(n=14)

Choix n°® 3

21,33 %

6,67 %

14,67 %
20,00 %
13,33 %
6,67 %

41,33 %
(n=31)

Non
rensei-
gné

9,33 %

5,33 %

4,00 %
9,33 %
0,00 %
9,33 %

18,67 %
(n=14)

Total gé-
néral

64,00 %

26,67 %

37,33 %
36,00 %
13,33 %
22,67 %

100,00 %
(n=175)

Engagement de confidentialité signé par le(s) membre(s) de I'association ou du collectif d’'usagers
désignés comme individu(s) dépositaire(s)

Choix n° 1 (option
Préférence préférée)
Associations ou groupes d’'usagers du systéme de santé 18,67 %

Association agréée d’'usagers du systeme de santé ou
union d’associations 12,00 %

Association non agréée d’usagers du systéme de sante,

déclarée loi 1901 6,67 %
Entreprises ou prestataires de services 1,33 %
Entreprise de dispositifs médicaux 0,00 %
Entreprise du médicament 1,33 %
Total général 20,00 % (n = 15)

Choix
n° 2

28,00 %

9,33 %

18,67 %

20,00 %

13,33 %

6,67 %

48,00 %
(n=236)

Choix
n°3

14,67 %

5,33 %

9,33 %

4,00 %

0,00 %

4,00 %

18,67 %
(n=14)
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Non ren-
seigné

2,67 %

0,00 %

2,67 %

10,67 %

0,00 %

10,67 %

13,33 %
(n = 10)

Total gé-
néral

64,00 %

26,67 %

37,33 %

36,00 %

13,33 %

22,67 %

100,00 %
(n=175)
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Engagement de confidentialité signé par le président et/ou directeur de I'association et par les indi-
vidus dépositaires

Préférence

Choix n° 1 (option
préférée)

Associations ou groupes d’'usagers du

systeme de santé

34,67 %

Association agréée d'usagers du sys-
téme de santé ou union d’associations 13,33 %

Association non agréée d’usagers du
systeme de santé, déclarée loi 1901 21,33 %

Entreprises ou prestataires de services 29,33 %

Entreprise de dispositifs médicaux 13,33 %

Entreprise du médicament 16,00 %

Total général

64,00 % (n = 48)
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Choix n°® 2

8,00 %

1,33 %

6,67 %
4,00 %
0,00 %
4,00 %

12,00 %
(n=9)

Choix n°® 3

12,00 %

4,00 %

8,00 %
1,33 %
0,00 %
1,33 %

13,33 %
(n = 10)

Non rensei-

gné

9,33 %

8,00 %

1,33 %
1,33 %
0,00 %
1,33 %

10,67 %
(n=8)

Total
géneéral

64,00 %

26,67 %

37,33 %
36,00 %
13,33 %
22,67 %

100,00 %

(n=75)
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Annexe 29. Commentaires : autorisation et modalités de transmission (Q30)

Type de partie prenante

Entreprise du médicament

Entreprise du médicament

Entreprise du médicament

Entreprise du médicament

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Commentaires a la partie « autorisation et modalités de transmission »

(partie 3.2 du questionnaire)

Il nous semble important de garantir un niveau maximal de sécurité et de confidentialité
des données lors de la transmission d’'un dossier d’industriel.

A noter que sauf nouveauté dans le processus, la déclaration en base transparence est
déja effective et obligatoire.

S’agissant de l'individu dépositaire, il faut nécessairement une responsabilité a la fois in-
dividuelle et liée a la hiérarchie et a I'association dans son ensemble car les contributions
sont le fruit du travail de I'association, du retour de ses membres, etc.

S’agissant des questions 19/20, nous utilisons ce dernier champ ouvert pour mentionner
que certaines de ces d’'informations nous semblent aller de pair : notamment I'indication

et la place dans la stratégie, les objectifs et la méthodologie d’'une étude. Puisqu’il man-

quait un chiffre sur les deux échelles de ces questions, nous avons utilisé cette opportu-
nité pour les grouper.

Pour les questions 18/19, voire 20, les questions nous semblent davantage destinées
aux associations, seules a méme de hiérarchiser les informations importantes pour elles.

Il est indispensable que toutes les personnes ayant acces aux données signent I'engage-
ment. La signature du président ne peut garantir 'engagement des dépositaires.

Il est impératif que la personne dépositaire de I'information soit seule responsable.

Il faudrait qu’il y ait une délégation de mise en place du président et/ou du directeur vers
la ou les personnes dépositaires, lesquelles devraient rester un nombre restreint (2/3 per-
sonnes au maximum).

En plus des engagements de confidentialité, la confidentialité du secret industriel doit
également étre assurée par un systéeme de stockage et de transmission des informations
suffisamment sécurisé.

Question 24 : pas de hiérarchisation spécifique des critéres. Dans tous les cas, le refus
de transmission du dossier doit étre motivé par I'industriel auprés de la HAS qui le valide
ou non.

Concernant la question 24 : pas de réponse spécifique. En effet, nous considérons que
dans tous les cas, le refus de transmission du dossier doit étre motivé par I'industriel au-
pres de la HAS.

Concernant la question 24 :

- nous ne sommes pas en faveur de I'exclusion d’'une association sur le seul fait qu’elle
ne soit pas agréée ; d'ailleurs, I'article R. 161-71 du CSS sur les contributions ne le fait
pas ;

- nous considérons que dans tous les cas le refus de transmission du dossier par I'indus-
triel doit étre motivé auprés de la HAS.

Q23. Des cas particuliers peuvent exister. Un laboratoire pourrait faire valoir une situation
spécifique, I'expliciter, et refuser un accés a une association donnée. Dans ce cas, le re-
fus serait examiné par le Collége pour décision finale.

Q24. Les situations d’exclusion devraient rester rares. |l est difficile de les spécifier en
amont. L'industriel devrait motiver son refus, et le College de la HAS examinerait ce der-
nier.
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Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association agréée d’usa-
gers du systéme de santé
ou union d’associations

Association non agréée
d’usagers du systéme de
santé, déclarée loi 1901

Association non agréée
d’usagers du systéme de
santé, déclarée loi 1901

Q26. Les liens d'intéréts sont aujourd’hui demandés aux associations. Si des récipien-
daires au sein des associations sont nommément désignés pour connaitre le dossier, ils
devraient remplir une DPI. Le site Transparence-Santé pouvant ne pas étre a jour ou
comporter des informations mal renseignées, il appartient a I'association de déclarer ses
liens.

Question 24 : pas de réponse spécifique. En effet, nous considérons que dans tous les
cas le refus de transmission du dossier doit étre motivé par I'industriel auprés de la HAS.

Question 24 : pas de réponse spécifique. En effet, nous considérons que dans tous les
cas le refus de transmission du dossier doit étre motivé par I'industriel auprés de la HAS.

Question 26, nous avons identifié 2 situations :

1. Des associations peuvent avoir des relations avec des structures de recherche déve-
loppement ou de production (en termes de gouvernance, de financements qu’elles oc-
troient), ou détenir des brevets.

2. Mais plus fréquemment, des associations peuvent avoir des liens lorsqu’elles regoivent
des financements par des laboratoires pharmaceutiques.

Il semble difficile de déterminer le seuil a partir duquel un dossier ne pourrait pas étre
communiqué a une association.

Il nous semble que la solution réside plus dans la signature d’'un accord de confidentialité
au plus haut niveau des associations.

Toutefois, on peut tout a fait comprendre que des cas particuliers peuvent exister. Un la-
boratoire pourrait faire valoir une situation spécifique, I'expliciter, et refuser un acces a
une association donnée. Dans ce cas, le refus serait alors examiné par le Collége pour
décision finale.

Question 24 : pas de réponse spécifique. En effet, nous considérons que dans tous les
cas le refus de transmission du dossier doit étre motivé par I'industriel auprés de la HAS
et de I'association concernée.

Pour le [nom de I'association], la proposition 1 s’impose, et est de fait déja appliquée
pour traiter des situations similaires.

Vous croyez vraiment que c’est réalisable avec des associations non homogénes, de
personnes actives par définition et s’observant peu, ayant I'expérience de produits
autres, séduits par une publicité qui ne dit pas son nom ?

A aucun moment n’est abordée la question des délais de transmission vs délais de con-
tribution. C’est un élément important a prendre en compte car ¢a conditionne trés sou-
vent la contribution ou non de 'association ainsi que la qualité de sa contribution.

Réponses a la question 24 formulées en partant du principe que le refus motivé comme
le refus pour motif juridique peuvent couvrir les cas ou :

- 'association développe ou participe au développement de produits concurrents, identi-
fiés par l'industriel ;

- 'association a un brevet en lien avec le produit évalué.

Les données couvertes ou susceptibles de I'étre par le secret des affaires et/ou des
droits de propriété intellectuelle ne peuvent étre transmises aux associations sous peine
de rendre ces protections inapplicables.

S’agissant des informations couvertes par des droits de propriété intellectuelle, celles-ci

ne pourront étre transmises que dans le cadre d’'un accord de confidentialité et une fois

que les droits ont été déposés/obtenus. Ces informations ne pourront donc étre que par-
tielles/caviardées. Les engagements de confidentialité doivent continuer a s’appliquer si
les personnes quittent I'association.
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Association non agréée
d’usagers du systéme de
santé, déclarée loi 1901

Association non agréée
d’usagers du systéme de
santé, déclarée loi 1901

Question 24 : aucun des items ne nous parait devoir conditionner la possibilité de contri-
buer a I'évaluation du médicament dans les meilleures conditions possibles (transpa-
rence, complétude des informations), dont il est fondamentalement question ici.
Considérer le non-agrément comme motif d’exclusion serait particulierement probléma-
tique pour le [NOM DE L’ASSOCIATION] qui n’est pas une association agréée d’usa-
gers-eres du systéme de santé. La contribution d’une association dont le sieége social
n’est pas en France nous semble inappropriée, mais c’est une question qui dépasse la
mise a disposition des dossiers des industriels.

Question 26 : ne pas confondre lien d’'intéréts et conflit d’intéréts. La déclaration des liens
d’intéréts ne doit pas étre un motif d’exclusion. Les associations qui luttent pour I'acces a
la santé et aux traitements regoivent, pour la plupart, des financements de laboratoires
développeurs de produits de santé. Pour autant, le [NOM DE L’ASSOCIATION], par
exemple, recoit des fonds non fléchés de tous les laboratoires qui commercialisent des
traitements contre le VIH/hépatites/IST : le financement d’un seul laboratoire n’est pas re-
présentatif d’'une éventuelle partialité. En revanche, ces fonds ne sont pas percus par les
représentants-es du [NOM DE L’ASSOCIATION] dans le cadre de leurs missions de re-
présentation du collectif. A ce titre, passer par Transparence-Santé ne nous semble pas
pertinent. Les représentants-es du [NOM DE L’ASSOCIATION] qui participent a la rédac-
tion du rapport d’experts-es fournissent des DPI : ce fonctionnement pourrait étre repro-
duit ici.

Question 24 : nous attribuons une importance équivalente a toutes ces causes d’exclu-
sion. Dans ce cas, 'industriel devrait informer la HAS du critére qui a amené a une exclu-
sion.
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Participants

Ci-dessous, liste des parties prenantes ayant répondu a la consultation publique.

Associations ou groupes d’usagers du systéme de santé

Association anémie dysérythropoiétique congénitale

Association Bernard Pépin pour la maladie de Wilson

Association des insuffisants respiratoires Alouette-Océan

Association des malades souffrant d’angio-cedémes bradykiniques
Association des parents d’enfants ayant des problémes de croissance — GRANDIR
Association des sclérodermiques de France

Association frangaise contre les myopathies — Téléthon

Association frangaise contre les neuropathies périphériques
Association frangaise des malades du myélome multiple

Association francgaise des polyarthritiques et des rhumatismes inflammatoires chroniques
Association francgaise du vitiligo

Association [nom de 'association]

Association France Psoriasis

Association Frangois Aupetit Crohn RCH France

Association francophone contre la polychondrite chronique atrophiante
Association Laurette Fugain

Association nationale de défense contre les arthrites rhumatoides
Association Petit Coeur de Beurre

Association pour la lutte contre I'alcaptonurie

Association pour les patients insuffisants cardiaques

Association Smith Magenis 17 France

Association Surrénales

Association Syndrome du nez vide France

Associations ALK France cancer poumon

Conseil aide & défense des usagers de la santé

Consommation, logement et cadre de vie

Cutis Laxa Internationale

Ensemble Leucémie Lymphome Espoir

Fédération des malades drépanocytaires et thalassémiques SOS GLOBI
Fédération francaise de la peau

Fédération SOS hépatites & maladies du foie

Fin du cancer et début de 'lhomme
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France Rein

France Assos Santé

Hémoglobinurie paroxystique nocturne France — Aplasie médullaire
Initiative des malades atteintes de cancers gynécologiques

La Vie par un Fil

La voix des migraineux

Mycobactéries non tuberculeuses Mon Poumon Mon Air

O’Cyto (pour la recherche sur les maladies auto-immunes du sang)
Renaloo

Silver Russell ou né petit pour I'age gestationnel France
Spondylarthrite ankylosante et maladie de Verneuil 22

Takayasu France

Traitement de recherche thérapeutique-5 Collectif hépatites virales
Union prévention gestion des crises sanitaires

Vaincre la mucoviscidose

Vivre avec une néoplasie myéloproliférative

Entreprises de dispositifs médicaux

B. Braun Medical

Boston Scientific

Cook France

Fresenius Kabi France

Insulet France

Johnson and Johnson Medical
LifeScan

Medtronic

Stryker France

Syndicat national de I'industrie des technologies médicales

Entreprises du médicament

AbbVie

Alexion Pharma France
Applied Molecular GENetics
Astellas Pharma
AstraZeneca

Bayer

Boehringer Ingelheim
Chiesi SAS
GlaxoSmithKline France

Janssen Cilag
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e Jazz Pharmaceuticals

e Laboratoire Viatris santé
e Les Laboratoires Servier
e Lilly France

e Merck

e Roche

e Takeda France SAS
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