HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Qu’on le veuille ou non

Notre réalite de demain sera digitale

Isabelle ADENOT
= Membre du college de la HAS
= President de la CNEDIMTS




Qu’est-ce que la HAS?

Janvier 2005 : création de la Haute Autorité de Santé (loidu
13/08/2014)

v" ANAES — HAS — Fusion avec TANESM

La HAS est une autorité publique indépendante et scientifique
donc différente d’un établissement public sous tutelle des
pouvoirs publics (ANSM, Santé publique France)

Son rapport d’activité annuel est présenté au Parlement

Un College de 7 membres nommeés par décret du Président de la

republique:

= 4 directions opérationnelles (430 personnes) €t un Secrétariat
Général sous l'autorité du Directeur Général

- 2500 experts externes

HAS ;
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Evaluation de la valeur ajoutée des produits de santée
en vue d’optimiser le panier de soins
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Valeurs de la HAS

Expertise
scientifique

Indépendance

Transparence

analyse de la littérature,
meéthodes et rigueur
scientifiques
mobilisation d’experts
internes et externes

- Assure la pertinence,

la fiabilité et la
legitimité des travaux
et décisions de la HAS

exigence constante,
garante de l'intérét
général

déclinée dans les
méthodes, les réflexions,
les travaux et actions

Préserve les travaux et
décisions de la HAS
des conflits d’intéréts

en matiére d’objectifs, de
meéthodes, d’actions et
de résultats

liee aux notions d’éthique
et de déontologie

- Favorise la confiance

des publics de la HAS

HAS




Prise en
charge par la

collectivité

Missions et fonctionnement de la
CNEDIMTS




Composition de la CNEDIMTS
U

Art. R. 165-18 du Code de la Sécurité Sociale

Vingt et un titulaires ayant voix délibérative :
— 20 membres choisis pour leur compétence scientifique,

— 1 membre adhérent d’'une association de malades et d'usagers du systeme
de santé

Sept membres suppléants (6 choisis pour leur compétence scientifique + 1
adhérent d’'une association d’'une association de malades ... )

Huit membres avec voix consultative (ANSM, DGS, DSS, DGOS, Caisses)

En tant que de besoin :

— Agence de la biomédecine,

— Service de santé des armées,

— Laboratoire national d’essai,

— Centre d’études et de recherche sur 'appareillage des handicapés,
- Experts externes ou toute personne qualifiée ...




Parcours du dispositif medical
Inscription LPPR S —

1. Commercialisation : marquage CE

1. Acces au remboursement
N CNEDIMTS:
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Prise en charge des DM, évaluation/CNEDIMTS
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Finance sur la LPP : Financed dans - < g | Finance sur la LPP :
Titre I, 11 ou IV , t'gﬁpgﬁ Szr;i re Titre 1l ou Titre V
- Ligne générique le tarif de J - Ligne géneérique
I'’Acte (INTRA-GHS)
- Nom de marque - Nom de marque

' Liste « intra GHS »
A Arrétés
2013 et 2019
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Catégories de DM intra-GHS a evaluer

er ( service att

Categorie a évaluer Modalité d’inscription

Défibrillateurs cardiaques implantables conventionnels 2 ans Description générique
AVEC sonde(s) endocavitaire (s)
(simple, double et triple chambre)

Défibrillateurs cardiaques implantables 2 ans Nom de marque
sans sonde endocavitaire
(simple, double et triple chambre)

Stents intracraniens utilisés dans 2 ans Nom de marque
I'angioplastie des sténoses athéromateuses

Valves cardiagues chirurgicales biologiques 4 ans Nom de marque

Arrété du 22 février 2019

» Dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale du prolapsus des
organes pelviens 9 mois

» Dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale de I'incontinence
urinaire 15 mois

» Dispositifs destinés au traitement par voie haute du prolapsus des organes pelviens
24 mois

5 étents intracraniens pour diversion de flux (flow diverter) 9 mois
H wBIspositifs de thrombectomie 12 mois
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Avis de la CNEDIMTS

5—_—-—/

Commission nationale
d’évaluation des

dispositifs médicaux et
des technologies de
santé

— Service rendu ( SMR, SA/SR) (par indication)
- Taux de remboursement
—>Bon usage
Amelioration du service rendu (ASMR , ASA/ASR)
- Prix et Liste en sus
—>Acces rapide a une tarification
Place dans la stratégie
—>bon usage
Population cible
- Prix
—>Contrble ex-post « bon usage »
Condition d’utilisation
—~>bon usage / encadrement

__ Etude post inscription ( eventuelle et si oui, alors
imposée aux industriels)

15/04/20 11



Criteres d’évaluation pour les DM
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A tt e n d u Evaluation des dispositifs médicaux
e Suffisant Principes d'évaluation de la CNEDIMTS
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FLUX DES DOSSIERS "ENTRANT" p

Avis rendus par aire thérapeutique
année en cours

148 247 210 192 328 1%

1%1% 1% 2% 59

3%

6
33
1
® Chirurgie maxilo-faciale mGynecologie obstétrique ®Rhumatologie
- = Urologie = Ophtalmologie = Endocrinologie et métabolismes
68 = Neurologie, Neurochirurgie mRadiologie interventionnelle = Douleur
B Chirurgie cardiaque et thoracique m Dermatologie = Oto-rhino-laryngologie
= Pneumolagie = Chirurgie vasculaire Chirurgie orthopédique
2013 2014 2015 20186 2017 " Réadaptation fonctionnelle Cardiologie interventionnelle
W Inscription MRenouvellement M Modification M Autres (radiation, modif admi, saisine)
( - ) Délais de traitement des avis rend
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Exemples ala CNEDIMTS

Pas encore
de DM LPP
avec 1A
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Accélération de 'innovation

-
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Innovations, attentes démesurées, désillusions, retour

en grace et phase de maturité

expectations Onthe  Atthe Sliding Into Climbing Entering
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Activity beyond
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Negative press ins
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rounds of )
First-generation venture capital Methodologies and best
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lots of customization
needed
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first round of venture ol o DOK, product
capital funding sulles

Second-generation
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« Hype cycle » de Gartner




Programme national pour ’'lA

—-—/

« L’Etat soutient la constitution d’un réseau d’Instituts
Interdisciplinaires d’Intelligence Artificielle (31A),

 Appel a manifestations d’intérét lance le 25 juillet afin de
recueillir les candidatures: Douze dossiers ont été

depOSES par les sites de Bordeaux, Grenoble Lille, Marseille, Nancy, Nice-Sophia Antipolis,
Paris (deux), Paris-Saclay, Rennes, Strasbourg, Toulouse.

« 4 projets d’instituts 3.1A sont présélectionnés
— Grenoble - MIAI@Grenoble-Alpes pour la santé, I'environnement et I'énergie
— Nice — 3lA Cote d’Azur pour la santé et le développement des territoires
— Toulouse — ANITI pour le transport, 'environnement et la santé.

— Paris — PRAIRIE pour la santé, les transports et I'environnement

@ lreia—~ PSL* amazon criteol .

facebook faurecia Google B Microsoft L-P==

---------

HA‘S NokiA - [PSA suez2 Valeo 18
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En France et en Europe...

——/

. Grands défis de I'innovation: Financés a hauteur de 150 M€ par
an par le Fonds pour I'innovation et I'industrie, les grands défis

visent a répondre a des enjeux societaux dans des domaines
considéres comme pivots a terme.
e Deux premiers grands défis portant sur I'intelligence artificielle
rRérusuqueFrancaise~ ONt €té sélectionnes:
— « Comment améliorer les diagnostics médicaux par
I'intelligence artificielle ? »

— « Comment securiser, certifier et fiabiliser les systemes qui
ont recours a l'intelligence artificielle ? »

Understanding algorithmic decision-making:

Opportunities and Challenges (EPRS | European Parliamentary
Research Service Scientific Foresight Unit (STOA) PE 624.261 — March 2019)

19



Champ de la LPPR:
ne partie des dispositifs medicaux connecteé

Objets connecteés Dispositifs medicaux CE
\

Réservé au
professionnel
de santé

Usage
individuel

af_'ll_ ,ﬂ;
Logiciel' de
telé ‘expertise

‘Logiciels d’aide
a la dacision
thérapeutique et
diagnostique




Quelques exemples de DMC éevalues a la CNEDIMTS
E/

— Utilisés a des fins de télésurveillance médicale ou de
téléconsultation,

DCI associé a une TS médicale

— Générant une action du patient a des fins d’autotraitement ou
d’autosurveillance

Neurostimulateur utilisé dans le traitement de la douleur connecté avec

une application smartphone qui permet au patient de gérer lui-méme
son traitement

— Geénérant ou recevant des informations en vue de
Y | I’optimisation du traitement

E Pompe a i,nsuline_couplée a un capteur de glucose interstitiel exploitant
A le carnet électronique du patient

21



Démarche du SED/CNEDIMTS

- 1°" temps Elaboration d’un guide de dépost speécifique des
DMC
-  Reprend les éléments habituellement attendus dans le dossier de I'industriel
- Particularités liees a la description de la technologie et a I'organisation des
soins qui en découle
=> objectif: permettre aux demandeurs d’apporter une description
lisible de
— Latechnologie
—  Safonction
- Du rdole des différents acteurs, le cas échéant (prestataires, équipe
soignante...)
- 2¢Me temps
Identification des éventuelles specificités
méthodologiques

Elaboration d’un guide relatif aux  spécificités
méthodologique d’évaluation clinique des DMC

HAS

22



Analyse des données

1 — Données des autres agences d’évaluation (réseau INaHTA)

2 — Dossiers DMC évalués en CNEDIMTS

3 — Schémas d’études sur bases de données d’essais cliniques

4 — Données littérature

Pas de spécificité méthodologique identifiée pour I’évaluation clinique des
DMC

MAIS

des spéecificités communes a certains DMC
susceptibles d’avoir un impact sur le programme de développement clinique

HAS




Guide DMC - Spécificités
 Grandes specificites des DMC

— Tres forte rapidité d’évolution technologique
« Nouveau produit ou nouvelle version

— Interaction avec d’autres dispositifs/objets/ plateformes
« dispositifs meédicaux ou non

 distants ou non
 collecte, de transmission et de traitement des données

— Existence de systemes experts qui traitent I'information
= algorithmes intelligibles et interprétables

11& DD B R
@11 e °uu° a EY

Améliorerla Transparence Comprendre Générerdela Respecterla Réduire les
performance la prise des confiance réglementation biais éthiques

décisions et moraux
/=~ 24




Guide DMC — Axes spécifiques (1)

Pré-requis

Indépendamment de I’évaluation par la CNEDIMTS

« Marquage CE
 Respect de la réglementation (RGPD...)

— traitement et hébergement des données

Alerter la CNIL en cas de doute legitime
sur un dossier

HAS .




Guide DMC — Axes spécifiques (2)
E-/

Traitement par apprentissage automatique

Il nerevient pas ala CNEDIMTS d’évaluer le
fonctionnement du modele

« Neéanmoins, informations a fournir dans les dossiers :
— Sélection et qualité des données d’entrainement et de test
— Processus de décision et moyens mis en place pour évaluer

 la qualitée et robustesse du modele prédictif

* le suivi tout au long de l'utilisation du DMC (non-
regressivite, absence de biais...)

HAS



Guide DMC - Axes speécifiques (3)

5——//

Programme de déeveloppement
« Evaluation sur la solution technologique dans son
ensemble
« En cohérence avec la finalité rechercheée
— Beénéfice individuel (clinique, acceptabilité, qualité de vie)

— autres impacts recherchés (acces aux soins, qualité de prise en

charge et organisations des soins)




Guide DMC — Axes spécifiques (4)
E-/

Suivi post-inscription

 Objectif : éviter les conséquences négatives d’une

dérive possible des evolutions de la solution

technologique

« Moyen : Suivi des données en vie réelle ou EPI.
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Evaluation des dispositifs médicaux par la CNEDIMTS
Guide sur les spécificités d’évaluation cliniqgue d’un
dispositif meédical connecte (DMC) en vue de son acces
au remboursement

Spécificités méthodologiques d’évaluation clinique d’un dispositif médical
connect¢ (bMc) Rapport d’élaboration du guide sur ses
spécificités d’évaluation clinique, en vue de son acces
au remboursement

HAS »
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La e-santé c’est....
—-—-—_’/

Pour les uns, Pour les autres,

Déshumanisation Opportunite de relationnel

Accroissement de la
compréhension et de la
décision

Ressenti de depossession

HAS

Doutes et Enthousiasme



