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L’essentiel

Le numérique représente autant d’opportunités pour améliorer la qualité, I'accés et la perti-
nence des soins et des accompagnements que de défis pour structurer 'accés aux données
de santé, encadrer leur usage et guider les professionnels dans leurs pratiques.

De trés nombreuses technologies numériques sont aujourd’hui utilisées par les profession-
nels de santé en contexte de soins sans que leur utilité ou leur pertinence par rapport a
'arsenal existant soient toujours établies ou connues ; ce déficit est également un frein a
l'utilisation des technologies numériques. La HAS travaille a instaurer un cadre de confiance
pour l'utilisation de ces technologies, notamment par un projet sur la structuration de nou-
velles démarches d’évaluation des technologies numériques utilisées par les professionnels
de santé.

La premiére étape de ce travail est de dresser une cartographie faisant un état des lieux
des évaluations existantes pour les technologies numériques en santé utilisées en France
en fonction de leur cycle de vie.

Elle intégre les technologies numériques en santé :
Utilisées par les patients et les professionnels de santé ;
Ayant ou non le statut de dispositif médical.
Cette cartographie a pour objectif :
De clarifier les différents types d’évaluation existants pour les technologies numériques en
santé utilisées par les personnes et les professionnels de santé, ainsi que leur finalité ;

D’identifier les besoins de processus complémentaires d’évaluation pour structurer de
nouvelles démarches ou renforcer des démarches existantes permettre une évaluation
structurée et adaptée des technologies numériques a usage professionnel, non évaluées
a ce jour.



Introduction

Le terme « évaluation » regroupent des significations et des pratiques trés hétérogénes que cette car-
tographie vise a expliciter. En effet, I'objectif de cette cartographie est d’effectuer une mise au point
des différents processus d’évaluation des technologies numériques en santé utilisées par les patients
et les professionnels de santé, ayant ou non le statut de dispositif médical.

Selon l'article 5211-1 du code de la Santé Publique, on entend par dispositif médical (DM) : « tout
instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre article, destiné par le fabri-
cant a étre utilisé, seul ou en association, chez 'hnomme pour 'une ou plusieurs des fins médicales
mentionnées ci-aprés et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut
étre assistée par de tels moyens ». Ainsi, un outil numérique peut étre qualifié de dispositif médical
numérique (DMN) s’il est destiné a des fins médicales (diagnostic, aide au diagnostic, traitement, aide
au traitement), s’il donne des résultats propres au bénéfice d’un seul patient, et s'il effectue une action
sur les données entrantes afin de fournir une information médicale nouvelle'.

Présentation de la cartographie

Cette cartographie est construite selon deux axes, d’une part suivant le recensement des différentes
évaluations, réglementaires ou non, tout au long du cycle de vie des technologies, d’autre part selon
les différentes dimensions d’évaluation prises en compte dans ces évaluations en lien avec la finalité
des différents types d’évaluation.

Les technologies numériques de santé sont ici catégorisées selon :
leur statut réglementaire : dispositif médical (couleur bleue) ou non (couleur verte) ;
leurs utilisateurs : professionnel ou patient/usager.

Usage professionnel Usage patient/usager

DM @ e

Non DM

' Le logiciel ou I'application santé que je vais mettre sur le marché reléve-t-il du statut de dispositif médical (DM) ou de dispositif
médical de diagnostic in vitro (DM DIV) ?
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Présentation des différents types d’évaluation recensées

Différents types d’évaluation des technologies numériques en santé peuvent étre mises en ceuvre,
avec des finalités trés différentes ; ces évaluations dépendent en particulier du statut de la technologie
(dispositif médical ou non), de I'utilisateur final (patients/usagers et/ou professionnels de santé) et du
cycle de vie qui en découle.

Le tableau 1 ci-dessous résume les finalités d’évaluation réalisées selon le type de technologie, qui
sont détaillées en suivant.

Tableau 1 : finalités d’évaluation réalisées selon le type de technologie

Technologie DM Technologie non-DM
Technologie a Evaluation en vue de la mise sur le Evaluation en vue d’'un
marché (marquage CE) référencement sur Mon espace santé

usage

remboursement (inscription LPPR,
prises en charge dérogatoire PECAN
/PECT)

Evaluation en vue d’'un
référencement sur Mon espace santé

Technologie a Evaluation en vue d'un Evaluation en vue d'un

usage référencement Ségur référencement Ségur

professionnel Evaluation par des tiers (finalité Evaluation par des tiers (finalité
variable) variable)

Evaluation en vue d’un
remboursement pérenne via un acte
professionnel* (inscription LAP) ou
prise en charge dérogatoire (forfait
innovation, RIHN 2.0)

Technologie a Evaluation en vue de la mise sur le

usage patient marché (marquage CE)

ET Evaluation en vue d’un

professionnel remboursement (inscription LATM,
prise en charge dérogatoire PECAN

* Sous certaines conditions (voir paragraphe dédié plus bas)

Evaluation pour la mise sur le marché (marquage CE)

Parmi les technologies numériques, seules les technologies qui relévent du statut de dispositif médical
font I'objet d’'une évaluation pour pouvoir étre commercialisées en Europe. En effet, la mise sur le
marché des DM et DM de diagnostic in vitro (DM-DIV) s’effectue dans un cadre réglementaire européen
conformément au Réglement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux? et au Réglement

2 Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la di-
rective 2001/83/ CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n® 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE. 2017. Journal officiel de I'Union européenne 2017. http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&rid=4
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européen 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro®. Ce cadre fixe les “exigences
essentielles de santé et de sécurité auxquelles doivent se conformer les fabricants pour garantir la
sécurité et la fiabilité de leurs dispositifs mis sur le marché européen. L’'obtention du marquage CE,
garant de la conformité du dispositif aux exigences essentielles, est donc un prérequis pour tout indus-
triel souhaitant commercialiser sa technologie dans 'union européenne (UE) avec le statut de dispositif
médical, quelles qu’en soit I'utilisateur (un patient ou un professionnel)*.

L’évaluation de la conformité aux exigences essentielles est réalisée par un organisme notifié (organi-
sation désignée par un Etat membre de I'UE) choisi par I'industriel fabricant et & son initiative pour les
DM de classe lla, IIb et Il et les DM de diagnostic in vitro (DM-DIV) de classe As (classe A avec mise
sur le marché a I'état stérile) B, C ou D°. Les DM de classe | ou DM-DIV de classe A font I'objet d’une
auto-certification par le fabricant. A noter, le Réglement européen 2017/745 relatif aux DM impose une
nouvelle régle de classification spécifique aux logiciels (régle 11). Ainsi, depuis le 26 mai 2021, une
grande partie des logiciels ayant le statut de DM relévent au minimum de la classe lla, voire lIb ou Il
en fonction de I'impact lié a leur utilisation sur le patient®.

L’évaluation par I'organisme notifi€ comprend notamment I'étude’ :

Du Systéme de management de qualité (SMQ) qui évalue la qualité de I'organisation de I'en-
treprise (la conception et le développement du logiciel, la gestion des risques, la gestion des
modifications...) ;

De la documentation technique du produit comprenant la démonstration de la sécurité et la per-
formance du DM, y compris I'ergonomie/l'aptitude a I'utilisation®, les données relatives a I'éva-
luation technique, les données pré-cliniques et relatives a I'évaluation clinique ainsi que le
dossier de gestion des risques.

Evaluation en vue d’une demande de remboursement par la solidarité
nationale

Remboursement individualisé du DMN

En France, seuls les DMN utilisés par les patients ou ceux destinés a une télésurveillance médicale
peuvent faire I'objet d’'un remboursement individualisé par la solidarité nationale®. Toute technologie
faisant 'objet de la demande de remboursement est évaluée par la commission spécialisée de la HAS
pour les dispositifs médicaux, a savoir la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux
et des technologies de santé (CNEDIMTS). C’est I'industriel qui en prend linitiative.

Actuellement, pour les DMN, deux voies de prise en charge pérenne par la solidarité nationale existent
en France :

3 Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la Commission. Journal officiel de I'Union européenne 2017.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746

4 Mise sur le marché des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, ANSM, 2021, mise & jour 2025
5 Classifier un dispositif médical ou un dispositif médical de diagnostic in vitro, ANSM, 2025
6 Impact des nouveaux réglements européens sur la classification des logiciels, ANSM, 2022, mise a jour 2025

" Annexe IX du Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux,
modifiant la directive 2001/83/ CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du
Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE. 2017. Journal officiel de I'Union européenne 2017.

8 Le marquage CE, par o commencer ?, G_NIUS
¢ Comprendre I'évaluation des dispositifs médicaux, HAS, 2012, mise a jour 2021
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L’inscription sur la Liste des prestations et produits remboursables (LPPR) pour les DMN utilisés
exclusivement par les patients incluant ceux a visée thérapeutique (DTx), a visée d’autosurveil-
lance diagnostique ou de compensation du handicap ;

L’inscription sur la Liste des activités de télésurveillance médicale (LATM) pour les DMN de
télésurveillance médicale.

Les avis émis par la CNEDIMTS visent a éclairer les décisions de remboursement prises par les Mi-
nistres de la santé et de la sécurité sociale dans chacune des indications revendiquées par I'industriel.
Ces avis sont rendus selon des critéres définis réglementairement ; ils différent selon les voies de prise
en charge'® mais visent a déterminer I'intérét du DMN et sa plus-value par rapport au standard de
soins. Une particularité essentielle est a noter dans I'évaluation de l'intérét d’une activité de télésur-
veillance médicale est que I'évaluation porte sur le tandem indissociable que constitue le DMN et la
surveillance médicale associée, qui est assurée par I'équipe qui prend en charge le patient.

Les données prises en compte sont les caractéristiques techniques des DMN et les données dispo-
nibles permettant de documenter la performance, la sécurité et I'intérét de la technologie. Les dimensions
évaluées par la CNEDIMTS pour déterminer 'intérét d'un DMN sont variées : I'intérét clinique, qualité de
vie et/ou I'impact organisationnel. Ce dernier peut étre extrémement important, notamment dans le cas
de la télésurveillance médicale qui correspond le plus souvent a une modalité de suivi qui peut transfor-
mer les parcours de soins ou I'organisation d‘un suivi dans le cadre de pathologies chroniques ou aigués.
Cette dimension d’impact organisationnel peut étre suffisante pour permettre une inscription sur la LATM.

Une évaluation de I'impact économique n’est pas systématique pour tous les DMN. Celle-ci, effectuée
par la Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP), est requise pour certains
DMN relevant du champ de la LPPR sous conditions™" :

Les DMN dont 'ASA revendiqué est de niveau |, Il ou Il ;

Et ayant un « impact significatif sur les dépenses de I'’Assurance maladie compte tenu de son
incidence sur I'organisation des soins, les pratiques professionnelles ou les modes de prise en
charge des malades, et le cas échéant de son prix » (article R161-71-3 du code de la sécurité
sociale).

Cette évaluation est également requise dés lors que le chiffre d'affaires hors taxes prévisionnel de la 2e
année de commercialisation dans l'indication est supérieur ou égal a 20 millions d'euros annuels en cas
de procédure d’inscription, ou dés lors que le chiffre d'affaires hors taxes constaté au cours des 12 mois
précédant la demande de renouvellement d’inscription dans I'indication est supérieur a 20 millions d'eu-
ros annuels'.

Il existe également une voie de prise en charge dérogatoire des DMN a visée thérapeutique et de
télésurveillance médicale en amont du remboursement pérenne appelée « prise en charge anticipée »

0 Dans le cadre de la LPPR, la CNEDIMTS rend son avis sur le service attendu (SA) et le cas échéant, sur 'amélioration du ser-
vice attendu (ASA) du dispositif faisant 'objet de la demande de remboursement (article R162-52-1 du Code de la sécurité so-
ciale).

Dans le cadre de la LATM, la CNEDIMTS rend son avis sur l'intérét attendu de I'activité de télésurveillance médicale et le caracté-
rise en termes d’amélioration signification de I'état de santé du patient et/ou du progres dans I'organisation des soins et/ou de I'in-
térét de santé publique (article R. 162-74 du Code de la sécurité sociale).

" Comprendre I'évaluation économigue des produits de santé, 2019, mis a jour 2023, HAS

12 Décision n°2022.0212/DC/SED/SEM du 23 juin 2022 du collége de la Haute Autorité de santé relative a I'impact significatif sur
les dépenses de I'assurance maladie déclenchant I'évaluation médico-économique des produits de santé revendiquant une ASMR
ou une ASA de niveaux |, Il ou Ill
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(PECAN). Cette prise en charge d’un an, non renouvelable, permet a une technologie de bénéficier
d'un financement en étant diffusée sur le marché francais le temps que l'industriel dispose des don-
nées pivots lui permettant de finaliser son dossier de demande de prise en charge dans le droit com-
mun et fournisse des données plus complétes.

Dans le cas d’'une prise en charge dérogatoire, la CNEDIMTS se prononce sur deux critéres, dans une
indication donnée, cumulatifs, conformément aux articles R. 162-113 :

Le DMN bénéficie du marquage CE dans l'indication considérée.

Le DMN est présumé innovant, notamment en termes de bénéfice clinique ou de progrés dans
I'organisation des soins, d’aprés les premiéres données disponibles et compte tenu d’éventuels
comparateurs pertinents. Ce critére est apprécié selon les modalités suivantes :

Dans le cas ou le DMN est susceptible d’apporter un progrés dans I'organisation des soins, ce
progrés ne doit pas altérer la qualité des soins.

Le DMN fait I'objet d’études en cours qui sont présumées apporter des données suffisantes pour que
la CNEDIMTS puisse, dans un second temps, rendre un avis relatif a la demande de prise en charge
au titre de la LPPR dans un délai de 6 mois ou de la LATM dans un délai de 9 mois

La commission s’appuie donc sur des données plus limitées que pour une inscription de droit commun ;
les dimensions qu’elle peut prendre en compte étant les mémes.

Pour accéder au remboursement, les dimensions techniques telles que l'interopérabilité et la sécurité
du DMN sont évalués par 'Agence du numérique en santé (ANS) qui vérifie la conformité de la tech-
nologie au référentiel d’interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques’.

Remboursement générique via I’acte professionnel

Actuellement, certains DMN a usage professionnel peuvent faire I'objet d’'un remboursement via
I'acte professionnel, a condition que 'usage du DMN soit collectif et compatible avec les conditions de
prise en charge d'un acte professionnel et que le recours au DMN dans le cadre de 'acte induit un
bénéfice clinique direct pour le patient (cf. figure 1). La demande de remboursement peut se faire via
la création d’'un nouvel acte ou la modification d’'un acte existant. Dans ce cadre, la HAS évalue le
service attendu (SA) et 'amélioration du service attendu (ASA) de I'acte générique intégrant les DMN
concernés en vue de son remboursement et de sa tarification. Si un bénéfice clinique est démontré,
un impact organisationnel peut étre considéré.

Dans ce cadre, actuellement, il n’y a pas d’évaluation individuelle de chaque DMN susceptible d’étre
pris en charge via I'acte.

A noter : les DMN innovants (notamment diagnostiques) susceptibles d’étre pris en charge via un
acte peuvent également faire I'objet d’'une prise en charge dérogatoire au titre du forfait innovation
(article L.165-1-1 du code de la sécurité sociale) ou du RIHN 2.0 (article L.162-1-24 du méme code).

13 Référentiel d’Interopérabilité et de Sécurité des Dispositifs Médicaux Numérigues (DMN), version 1.2.2, ANS, 2023
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Figure 1 : critéres d’éligibilité d’'un DMN a I’évaluation et la tarification d’un acte professionnel

Evaluation en vue d’un référencement Ségur

Lancé en 2021, le programme national Ségur numérique a pour ambition de généraliser le partage
fluide et sécurisé des données de santé entre les professionnels et les personnes. Le référencement
Ségur concerne uniquement les technologies a usage professionnel, qu’elles soient ou non des DM. A
linitiative de I'industriel, ce référencement permet d'attester de la conformité aux exigences fonction-
nelles et techniques et d'apparaitre dans la liste officielle des logiciels référencés, ainsi que d’obtenir un
financement pour I'implémentation de la technologie'. Il est réalisé par 'ANS qui évalue la conformité
notamment en termes d’interopérabilité et de sécurité'®.

Cette évaluation est encadrée par deux documents de référence : le Dossier de Spécifications et de
Référencement (DSR) qui décrit le périmétre du logiciel visé et les modalités pratiques pour faire réfé-
rencer une solution, et le Référentiel d’Exigences Minimales (REM) qui décrit les exigences techniques
et fonctionnelles pour obtenir le référencement de la solution’®.

Evaluation en vue d’un référencement sur Mon Espace Santé

Le référencement sur la plateforme Mon Espace Santé de 'assurance maladie concerne les applica-
tions mobiles a usage individuel ayant ou non le statut de dispositif médical.

La procédure de référencement est initi€ée sur demande de I'industriel et fait intervenir des évaluateurs
de la DNS et du GIE SESAM-Vital et une commission de référencement co-présidée par 'ANS et la
Caisse nationale d’assurance maladie (CNAM).

Les critéres utilisés pour le référencement sont définis par 'arrété du 8 septembre 2022 et mis a jour en
février 2025 dans le Référentiel V3 relatif aux critéres de référencement d’un outil ou service numérique
dans « Mon espace santé »'". lls sont structurés en cinq catégories : I'urbanisation, I'interopérabilité, la
maturité et sécurité, la qualité du contenu et I'éthique.

Les critéres relatifs a la qualité du contenu médical sont issus du référentiel d’évaluation des services
numeériqgues dans le champ de la santé mobile de la HAS (2021). Ce référentiel a été mis a jour en
20248 et a été intégré au nouveau référentiel V3 relatif aux critéres de référencement. L'évaluation
éthique comprend également des critéres relatifs a I'impact écologique via la méthode d’éco-score
fournie par la DNS et 'ANS".

En cas de décision positive, le référencement est actuellement valable pour une période d’'un an. L’édi-
teur doit effectuer un renouvellement de sa demande avant le terme de la premiére année de

4 Solutions candidates et référencées Ségur | Agence du Numérique en Santé

5 Fondements de la doctrine du numérique en santé | Agence du Numérique en Santé

6 Le Ségqur du numérique pour les entreprises du numérique en santé | Portail Industriels

17 Référentiel V3 relatif aux critéres de référencement d’un outil ou service numérique dans « Mon espace santé », JO, février 2025
18 Actualisation du référentiel d’évaluation des services numériques dans le champ de la santé mobile, HAS, 2024

9 Ecoscore des applications de santé
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https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=9lhSQQFLVxU7EZnWuAabvzFlVRKUN-sUNk3r-G5ek4A=
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-11/actualisation_du_referentiel_devaluation_des_services_numeriques_dans_le_champ_de_la_sante_mobile_2024-11-29_10-17-1_939.pdf$
https://ecoscore.esante.gouv.fr/

référencement. Si le renouvellement est accepté, le service numérique est alors référencé pendant 2
ans. A l'issue de la période initiale d’un an et du renouvellement de 2 ans, I'éditeur doit déposer une
nouvelle demande de référencement. Par ailleurs, en cas de modification substantielle du service ré-
férencé, I'éditeur doit effectuer une nouvelle demande de référencement. Le service numérique peut
également faire I'objet d’une réévaluation dans le cadre d’'un signalement de manquements aux exi-
gences du référencement par un tiers ou une autorité compétente ou dans le cadre d’'une évaluation
continue de la conformité du service?

Autres évaluations possibles

D’autres évaluations sont parfois mises en ceuvre. Ces évaluations n’ont pas de caractére obligatoire
et sont hétérogénes en termes d’opérateurs, de méthodes ou de finalité. Des exemples d’évaluations
réalisées et les dimensions prises en compte sont résumées dans le tableau 1 ci-dessous.

Tableau 2: exemples d’évaluations réalisées par des tiers

Structure réalisant I’évalua- Finalité de I’évaluation Dimensions prises en
tion compte

DRIM France IA, association Evaluation pour orienter le Description de la technologie
issue du Conseil National choix des professionnels de la
Professionnel de la radiologie en vue d’'un achat ou
Radiologie?! de I'utilisation d'un DMN

Caractéristiques  techniques,
performances

Intérét clinique

Description des usages
possibles dans le processus de
soins

Direction de la recherche cli- Evaluation pour guider une Impact économique

nique et de linnovation de décision d’achat a la demande

structures hospitalieres de la gouvernance ou de
professionnels de santé d’une
structure hospitaliere
souhaitant implémenter une
technologie dans un service de
soin

Intérét clinique

Intérét organisationnel

Digital Medical Hub (DMH) Evaluation réalisée pour le Impact économique ++

(structure de I'Assistance Pu- développement de Impact sur la productivité
blique-Hopitaux de Paris??) technologies (sollicitation par ) _
des professionnels de sants, 'Mpactécologique
chercheurs, industriels) Intérét clinique

20 Guide de référencement @ Mon espace santé, version 3.8 8, ANS
21 L’intelligence artificielle en radiologie | DRIM France IA
22 Digital Medical Hub (DMH)
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https://cms.monespacesante.fr/gateway/cms/sites/default/files/Guide%20du%20re%CC%81fe%CC%81rencement%20a%CC%80%20Mon%20espace%20sante%CC%81_v3.8.pdf
https://www.drim-ia.com/
https://www.digitalmedicalhub.com/

Centre d'Investigation Clinique
- Innovation Technologique
(exemple de CIC-IT Lille)®

Organismes accrédités pour la
certification des logiciels d’aide
a la prescription (LAP) et a la
dispensation (LAD)

Evaluation réalisée pour le
développement de technologie
(sollicitation par des
professionnels de santé,
chercheurs, industriels)

Evaluation des LAP et LAD en
vue de leur certification pour
garantir la conformité des logi-
ciels a des exigences mini-
males en termes de sécurité, de
qualité et d’efficience

Performances
Intérét clinique

Intérét organisationnel

Exigences fonctionnelles défi-
nies par la HAS dans des réfe-
rentiels spécifiques a chaque
type de logiciel : LAP (hospita-
lier, médecine ambulatoire) et
LAD (officine, PUI)

Cartographie des évaluations en fonction du cycle de vie
des technologies numériques en santé en France

La matrice présentée ci-apres recense les dimensions évaluées selon les évaluations pouvant étre mises
en ceuvre au cours du cycle de vie des technologies numériques.

2 CIC-IT de Lille - CIC-IT Lille
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Tableau 3 Cartographie des évaluations en fonction du cycle de vie des technologies numériques en santé en France

‘ Dimension d'évaluation

Contexte d'évaluation

Marquage CE

Evaluation en vue d'un remboursement
par la solidarité nationale

Référencement Segur

Référencement Mon Espace Santé

Autres évaluations

Commercialiser les dispositifs médicaux
au sein de ['Union européenne

Organisme notifié choisi par
lindustriel fabricant

Eclairer les décisions de remboursement
du ministere

CNEDIMTS/CEESP/Collége HAS

Objectifs
Diffuser les outils numériques
auprés des professionnels
Organismes évaluateurs

ANS

Types de technologie concernés

Diffuser le§ outils numériques
aupres des usagers

ANS, GIE SESAM-vitale, DNS

Guider les décisions d'achat,
évaluation pour le développement
de technologies, certification..

Centre expert, association, CIC, etc.

DM Non DM

: Caractéristiques
. techniques

- Sécurité dutilisation
et performance

Sécurité et interopérabilité
: des données (par LANS) i

. Intérét clinique

. Intérét organisationnel

© Intérét de santé publique

NA

: Impact économique

: Impact écologique

. Ethique

@ Usage professionnel (DM}

000000000 e

0000000000

e Usage patient/usager (DM)

* Levaluation de linteroperabilite par IANS est limitée a celle des donnees.
" Evaluation économique par la CEESP uniquement dans les conditions décrites dans larticle R161-71-3 du Code de la sécurité sociale.

" Certains DMN a usage professionnel peuvent faire lobjet dune évaluation par la HAS dans le cadre dune demande de la création d'un nouvel acte ou de la modification d'un acte existant a condlition que lusage du DMN soit collectif et compatible avec les condlitions de prise en charge
d'un acte professionnel et que le recours au DMN dans le cadre de lacte induise un bénéfice clinique direct pour le patient. Levaluation porte sur lacte intégrant les DMN concernés en vue de son remboursement et de sa tarification mais ne concerne pas les dispositifs en eux-mémes.

@ Usage professionnel (Non DM)

DM Non DM

@ Actes

NA NA = NA

0000000

00
000

Non DM

® o

NA NA

000000000

9 Usage patient/usager (Non DM)

0000000000

e

0 Evaluation systématique

DM Non DM

9

DM Non DM

0000

(X

00000

SNSRI RN Y

000

@ Evaluation optionnelle

0000003000

o

o Pas dévaluation

0000000000
00000

0000000000

NA  Non applicable
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Ce document présente les points essentiels de la publication : Cartographie des évaluations des technolo-
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