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Contexte: Acces anticipé au remboursement de la DMN au sein de I’UE

Le cycle de vie et d’innovation des DM numériques est plus court et plus rapide que celui des dispositifs médicaux non numériques.

] German Digital Healthcare Act

DiGA Fast Track : acces au marché accéléré pour
certaines catégories d'applications numériques en
santé qui peuvent étre prescrites par les médecins et
remboursées par les caisses d’assurance maladie
obligatoire

Le critere d'éligibilité d’acces au marché de ces
solutions est un effet positif sur la santé.

B B LFESS 2022 — Prise en charge anticipée DMN

* Prise en charge par I'Assurance Maladie des DM

numériques pendant une durée d'un, dans I'attente
de la finalisation par les fabricants de leur demande
de remboursement pérenne (droit commun).

e Apres validation de critéres techniques, réservé aux

solutions numérigues présumées innovantes de
télésurveillance et thérapies numériques "digital
therapeutics" ou DTx.

BB D'autres pays européens travaillent activement a la mise en ceuvre de procédures réglementaires similaires.

GNIUS™ 1 an dela SASN, 2 ans de G_NIUS
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https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Tasks/Digital-Health-Applications/_node.html
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/article_jo/JORFARTI000044553516

Expériences avant la prise en charge anticipée des DMN

Bien avant la prise ne charge anticipée des DMN en France, Retex du programme d’ETAPES

* Objectif d’'amélioration des parcours de soins depuis 2018 en expérimentant la télésurveillance avant le
remboursement de droit commun, via ETAPES (Expérimentations de Télemédecine pour 'Amélioration
des Parcours en Santé)

 ETAPES a encouragé et soutenu financierement le déploiement de projets de télésurveillance sur
I’ensemble du territoire.

* Les expérimentations ont été conduites sur 5 pathologies :
* insuffisance cardiaque
* insuffisance rénale

* insuffisance respiratoire
. Diabite m Cap@s

» protheses cardiaques implantables.

LF—’OrY '—_)(p l"?

* La prise en charge de droit commun et généralisation est entrée en vigueur a partir du ler juillet 2023,
conditionnée a une évaluation par la Haute Autorité de Santé (HAS).

55555555
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https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/prises-en-charge-specialisees/telesante-pour-l-acces-de-tous-a-des-soins-a-distance/article/la-telesurveillance-etapes

Nouveau dispositif d’acces au remboursement accéléré des DMN en France

* Produits de santé disposant d’un
marquage CE

e Solutions numériques
innovantes de
télésurveillance et DTx avec
preuves cliniques

* Exigences en matiere de normes
d'interopérabilité et de sécurité des
données

e Acces au remboursement transitoire et
temporaire d’un an

Entreprises doivent fournir les données
nécessaires a I’évaluation de leur prise
en charge

e Grille de prix prédéfini, réévaluée apres
1an

GNIUE"  1an delaSASN, 2ans de G_NIUS
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Les réglementations nationales allemande et frangaise soutiennent un acces plus large des patients aux

DMD innovants, en utilisant des champs d'application différents
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FRANCE22

Présidence francgaise du Conseil de I"'UE

STRATEGY FOR DIGITAL HEALTH

Move towards the construction of a single market, prepare the European Health Data Space

Establish the ethical prerequisites
necessary for European citizens to trust
digital health

Inserire le numérique en santé dans un cadre de valeurs humanistes
Base Digital Health on humanistic

1 Le numériue en santé complets et cptimise les pratiques de santé sffectudes en présentiel
Digitai Health aptimizes face-to-face healthcare

Z Les person
Individuals

sont informes des bénices et des imites du numéricue en sance
informed about the benefits and limits of Digital Haaith

3. Les personnes sontinformées des modalits e fon ‘des services nUMEniques en santé et pei
arametrer leurs interactions avec ces outi
Indviduais are infarmed about the functioning of Digital Health services and can easily customizs interactions with them

it facilement

APPARTENANCE

4 Lorsauune nteligence artficels &5t i@ en v, I Maximum 3 &8 ol pour avele oit axpicabla t sans bis
iscriming

elligence iz used, ail reasonable efforts are made to make it explainabis and without discriminatory biss
Donner la main aux personnes sur le numérique et sur leurs données de santé
Enable individuals to manage their Digital Health and data

sonnes ont un rike actif dans 'élaboration des cadres européens et nationaux du numérique et des données de santé
juals are actively invoived in shaping the Furopean and national frameworks of Digital Health and data

. Les personnes peuvent récupérer facilement et dz maniere fiable leurs données de santé dans un format couramment Utilise

izl BELONGING
Indviduals can easily and reliably retrieve their heaith data in a commonly used format

7 Les personnes peuvent facilement obtenir des informations sur | maniére dont leurs donndes de santé ont &2 oU peuvent e
- PUlSSANCE consultées et dans quel but
& Individuals can easily get information on how their heaith data have been or may be sccessed and for which purpose
Fnancrz: DeUVEnt facilement et de maniers fiabie donner [3cCes 3 leurs donnees Os 1ante ot exercer leurs droits,
' i

n quand il est appiicable
grant acesss to their health dta and axercise their rights, including objection when appiicabie

STRENGTH

services nUmEriqUes en santé sont accessibles 3 tous, ¥ COMPIS UK PErsonnes &n sitution de handicap ou avec un faible
au de littéracie

Digital Health services are accessibie by all, including by people with disabilities or low levels of literacy

0. Les services du numérique en santé sont intuitifs et faciles 3 utiliser
Digital Heaith servioss are intuitive and easy to us

. Les personines ot acces 3 des ormations s e numéricue en sant
35 to Digital Health training

1vices nUMEriques en santé proposent une assistance humaine lorsquelle est nécessaire
h services include support through human communication when needed

santé éco-responsabl
jealth

ronnementaux du numErique en santé sont identifiés et mesuras
pacts of Digital Heaith are identified and measured

14 Les services numériques en santé sont développés dans le respect des bonnes pratiques d'éco-conception
Digital Health services are daveloped in compiiance with eco-design bast practices

15 La réutilisation et e recyclage des equipements informatiques en sants sont prevus
Re-use and recycling of Digital Hesith equipment is ensured

6. Les acteurs du numérique en santé s engagent 3 reduire o empreine cologiaue
Digital Heith are committed to reducing their ecological footprint

Develop uses by moving towards the
construction of a European single market

Towards a progressive harmonisation of technical standards
- RELANCE
RELAUNCH
- PUISSANCE
e STRENGTH

Towards a progressive harmonisation of market access

SNOMED Leading healthcare

|G ERGEIN terminology, worldwide

- RELANCE
RELAUNCH
- PUISSANCE

bk STRENGTH




Towards a common European market for digital health

Framework of the Regulation on Health Technology Assessment (HTA) regulation, a deliverable of the
EEsa EU Pharmaceutical Strategy, applicable from January 2025.

DMD Taskforce scope

Pre-market
studies MDR & CE Market Post-CE DIHA Fast —Track Reimb -
Mark r— R SULIIES Member States eimoursemen
‘EU-MDRy/ Ce€ I I + i1l

& —

= By developing a joint approach producing concrete outputs that can be used in the Member States,
duplication of assessments can be avoided, patient access to innovative and proven digital health solutions
can be accelerated, and health systems improved.

Ex ———
MINISTERE Délégation minisérielle

DES SOLIDARITES av numérique en santé
ET DE LA SANTE

ot oy e ) Hesith Cotmdeiype
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Accelerate European market access through clinical evaluation criteria harmonisation for

Digital Medical Devices (DMDs)

In April 2022 under the digital health agenda of the French presidency of the Council of the&
European Union, a new European taskforce has been launched based on several
conferences organized by EIT Health with input from both France and Germany.

Taskforce Mission:

* To harmonize the innovative health technology assessment procedures with the
overall goal to enable a harmonised approach for European assessment

supporting national appraisal and reimbursement by statutory health insurance
organisations for distinct subclasses of DMDs.

* The taskforce seeks to advise the HTA Coordination Group (HTAR) of EunetHTA,
national responsible authorities and agencies, innovators and policy makers —
aligned with EU medical device regulators — on the development of a joint DMD
assessment procedure, including the definition of DMDs based on their
application purpose and evaluation categories.

GNIUE"  1an delaSASN, 2ans de G_NIUS
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European Taskforce for Harmonised Evaluation of Digital Medical Devices (DMDs)

* The final recommendations for harmonizing clinical criteria and methodologies for evaluating DMDs results from three work packages.

Work package 1 Work package 2 Work package 3 & 4

* Harmonize the taxonomy of DMDs * Consensus on determining quantity, * Propose a social health evaluation
based on their application scope and quality and the type of evidence that framework based on pre-requirements
evaluation categories is needed for assessing DMDs (technical, technological, ethical)
Definition/Selection of the DMDs

e Compare definition by national HTA- * Analyse existing Evaluation Criteria e Assess social acceptance criteria
R (Germany/France/other) e Clinical evidence categories (patient engagement, HCP integration,

* Harmonize with MDR e Outcome/ study methods + health economic evaluation)

* Extract similarities design * Ethical, Legal and Social evaluation

e Compare to international evaluation e regional integration into healthcare

Propose a joint definition/taxonomy concepts (e.g. EU, UK, USA, etc.) services

* Therapeutic Application purpose Recommend Joint Evaluation Concepts

* Diagnostic Application purpose * Patient-centric effects Suggest socio-economic evaluation

e Service-relevant measures tailored to DMDs
linked to WP2 evaluation criteria for the different DMD types (WP1)

External Advisory group

Contribute to the final suggestions by sharing perspectives of different stakeholders and experiences from real-world examples

ert H th Co-funded by the :h'l.ISTERE Délégation minisérielle X/
ea European Union DES SOLIDARITES av numérique en santé v >/< e u n et hta
ET DE LA SANTE ~N
e DNS
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d’évaluation

O c ]
[ Corinne Collignon !
Mission numérique en sante

HAS
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ILe numerigue en santé

Hétérogénéité des technologies

Suivi chronique

. . Maintien
Bi . . . retour au domicile

— Type de technologie

— Principes de fonctionnement (algorithmes, web - @ ¢ @ i
systemes, reconnaissance vocale, interfaces, ®- -® E—
analyse d’'image, bases de connaissances, ogiciels
plateformes logicielles, etc.) Applications, | Applications, | daide 3 | Systemes daide. | Telémedec | P ol
Objets Dis,p(_)SitifS prescription logiciels utili,sés Télgs?)'ins de santé,
— Fonctionnalités onmeas tr:r(‘JenC::Zi:gs eDtis ensation 2 des fins dispositifs possier de
LogFiJcieIs thérapeutiques, médicaux liaison,
HH A . o= dispositifs ; Smarthome,
— Utilisateurs ciblés: usagers, patients, B utilisés 3 médicaux connectes  Hispositifs
profeSSionneIS < Coil S}?ZrQBZutique connectés.... médicau?(
out connectés....

— Réglementation (DM ou non)

- X Démographie
Véritable vivier pour répondre "
aux défis pour systéeme de santé Inégalités
d’acces
H/‘\_.S HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
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IMission HAS: Evaluer les produits et interventions en santé

Commission Nationale

d’Evaluation des
Dispositifs Médicaux et S

Technologies de Santé
CNEDIMTS

Evaluation médicale et économique

Actes professionnels Actions et

Médicaments Dispositifs médicaux et autres technologies @ programmes de sante
de sante publique

Eclairer le décideur (remboursement et prix des

produits de sante, interventions de sante publique)
HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022



I Possibilités de prise en charge pour les DM innovants
L’existant

Existence de « fast track » pour les

Cadre pérenne existant

* LPPR pour les DM utilisés par les  Forfait innovation

patients » Prise en charge transitoire
« actes ou les GHS

DM innovants:

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
A Y
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IUne priorité: Acces des patients a I'innovation utile

Evaluation pragmatique

pas de regle d’or sur les données a
fournir

Evaluation des dispositifs médicaux

Principes d'évaluation de la CNEDIMTS
relatifs aux dispositifs médicaux a
usage individuel en vue de leur acces
au remboursement

5 défis permanents

. , ] Nouveau Meilleur
— Qualité de I’évaluation

— Rapidité de I’évaluation

— Participation des patients a
I’évaluation

Innovation Innovation
technologique clinique

— Savoir accueillir 'inattendu

— S’adapter a la révolution numérique

HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022



Quelles dimensions prises en compte par la CNEDIMTS?

Adaptées a la technologie et a sa finalité d’utilisation

0]

Vers un elargissement

HAS_

Cliniques Clinigues
Individuels Collectifs

Impacts Eyauer
organisationnels

IES DE SANTE

siniooooaue  CArtographie des
impacts

Non-Cliniques Non-cliniques organisationnels

i i pour I'évaluation

Qualité de |nd|V|d UeIS CO"@CtlfS des technologies
) de sante

vie

Validé par o Caolkags o 10 décambre 2020

HA‘\S HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
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IUn des enjeux pour la HAS

Adapter les méthodes d’évaluation

.- - o Prise en compte de I'impact organisationnel
HAS eenie eomossocsoc st Démarche destinée aux industriels

NOTE DE i i
CatRada Intégrahoq .de la cartogr.aphlne
— relative a l'impact organisationnel ] ) ) )
(10) dans les critéres d'évaluation mmm Production des données nécessaires
de la CNEDIMTS
Il Argumentation sur la base de ces
Vases te 3903021 données dans les dossiers déposés
::"::" e S Eyaluation par la CNEDIMTS
Personses charghes du projet  Jume LE GAT . Cormtaros MALRATILLE . Esieie MOTTO

1. Présentation et périmétre
1.1. Demande

SSOSTIIINSITImITRNTE | ... o Désormais explicité dans le guide de dépot de dossiers

Pour 10Ut 3spout! meaical T 3 wsage MOMO0. "Ivalaton 38 300 Mpact en Wrmes S0 biedfice
Ague T aCectadte Oy T UMHOENIn 30 8 ANt 16 Ve SOU [ Uager 09l ACesLIre mas C ares
OO AUVt 3uss BY0 FeCherchis ACLTIMANT ON 3ITes ¢ 00N Bux 0N 30 Quaie O¢ prive
o Pwge ol Taganaston des wns e e parRMDTen SO peueeel o avor A Is

s o e b e v o et < ... 0 Aucun caractére systématique de cette dimension

AP Quo T et orQarnationned pusss e 0ocumertd krs 0w Jipdt do ossker 7 dvahaton 4 un
SrOSU 08 SAT0E 3 HINe SACrNE 00 5artd (HAS) & putie wne CanoQraphee’ Oul vise 3 W s 3 Sefne
o8 ITERTS Or QN AItor N 01 3 ropOler 36t P Mres Permotant d 60 Mekse e oot Cu 30 W
WOt B Tavers Oun Gt MEOCAOOGUE LA (aOgrIche CUborte M présage pas 3¢ la
Lagon G0rt (VL0 308 ORI G natn el & e P OEogE 36 Larth s e N Comple

E MAIS critére potentiellement important pour les technologies

numériques +++

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
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Mise a jour du guide de
depot aupres de la CNEDIMTS 5

Identification
de IO que je revendique™

PRt

v EVALUER
I I ) 4 U, ———
Revendication d'un 10 d epen dde Objectiver I g
. [0 revendiqué dans le dossier ) gfja'mé’aﬁonnes
. - s . 'é tion
— lafonctionnalité du DM : v b
. de sant
— sa flnallté d’utilisation Le critére et le choix de lindicateur
v v ® —
. ) ) Indicateur Mesurable Descriptif
Si 10 revendiqué:
v v
. argumentaire a construire
e . 3 . 1" demande Arci imentation + Plan de develobpemen
1. Le critére et le choix de l'indicateur d'inscription B CICL . flanige doveiappanent
2. La portée de I'lO, a I'’échelle individuelle et/ou collective
v v
3. Le choix de la méthode de mesure de I'lO revendiqué, selon la dimension ORI | e Mise on persnective e
eXploree d'inscription RN . le plan de développement

Plan de développement a prévoir pour la démonstration de I'lO “ “

a adapter selon le cycle de diffusion de la technologie (1ére demande ou

v P P 10 a l'échelle Renseigner la partie 6.1
renouvellement d’inscription) : > Ceiividuells 4 5 i A ‘
. Renseigner la partie 8

« Démonstration de
ET/0U ET/0U lameélioration du service
attendu/rendu (ASA/ASR)
revendiquée par

10 al'échelle Renseigner |a partis 67 le demandeur »

| 4 « Impact prévisible sur le systeme de

collective soins ou sur la societe/collectivité »

HAS

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2062®&uis:le dossier devra également apporter les éléments permettant de documenter limpact du DM sur le plan clinique et/ou de la qualité de vie.
** Un DM peut avoir plusieurs 10 : positifs et/ou négatifs, a 'échelle individuelle et/ou collective et concerner plusieurs acteurs (patients, aidants, professionnels, etc.).



Des fast track qui ses multiplient

*Existence de possibilités d’acces

rapide au remboursement
*Pour les technologies qui

Différentes voies existantes  * Prise en charge individualisée ‘
repondent aux criteres d’éligibilité

selon « LPPR?

- Qui est I'utilisateur du DM ? « Lise des activités de télésurveillance?
- Dans quel contexte + Forfaits de soins (« JotraGHS ») |
* Actes professionnels

* Propres a chaque processus

» A bien maitriser pour construire une
stratégie

Possibilités de prise en charge dérogatoire

Visent les innovations » Forfait innovation
* Prise en charge transitoire pour les

Avec des critéres DM innovants N
d’éligibilités différents * Prise en charge anticipée pour les
DM numériques

« Expérimentations multiples +++

HA,S HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022

HAUTE AUTORITE DE SANTE



Le Forfait iInnovation

Faciliter ’acceés précoce des patients aux technologies innovantes

_ — Tout DM (ou DM-DIV) ou ACTE innovant susceptible de présenter un bénéfice
LF’Q@'CZ!SOQ clinique ou medico-économique

o Cible =technologies
o e CaLactclare_ innovant de la pour lesquelles I'étude
Loi n°2015- T technologie pivot n’est pas
2211212014 179 du Crlt.er_es. L, _ déemarree
- 16/2/2015 d’éligibilité | Protocole : pertinence/
faisabilit¢ de I'eétude

— Prise e cridrge derogdlolire pdruciie Ou Lowdie pdl 1 dssulrdlice ITidlc die
— Conditionnée a la réalisation d’une étude clinique ou médico-économique
— Pour une durée limitée

— Décision par arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale,
apres avis de la Haute Autorité de santé

H/‘\?S Info CNEDIMTS 09 03 2021

HAUTE AUTORITE DE SANTE



ILe Forfait innovation

L’¢eligibilité d’'une demande de prise en charge dérogatoire

depend de trois criteres cumulatifs :

— le type de technologie concernée au regard des categories de technologies de sante, éligibles au
forfait innovation, a savoir dispositifs medicaux (DM), dispositifs medicaux de diagnostic in vitro (DM-
DIV), actes professionnels ;

— le caractere innovant de la technologie (4 conditions cumulatives ) ;

— la pertinence de I'étude clinique ou médico-economique proposee par le demandeur ( 3 conditions
cumulatives)

L’avis est pris par le College de la HAS

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
HAUTE AUTORITE DE 5ANTE



ILe Forfait Innovation en résumé

Etude proposée
« pertinente »

Caractere innovant

Nouveauté autre qu’une simple évolution .. ,
technologique. Permet de réunir données

manquantes pour
ameélioration du service
attendu

Phase précoce de diffusion et aucune
prise en charge publique

Risques pour patient Pertinence de réaliser

caracterises ( étude clinique) I'étude au vu d’autres
études en cours

Bénéfice clinique important en regard
du besoin médical /réduction

significative des dépenses de sante :
H/.\.S 1.11.2022 Faisable




IL’existant

Dépot de dossier
Marquage CE P

Droit commun

Forfait innovation Depuis 2021

Prise en charge transitoire

*Prise en charge de la technologie + soins Processus dérogatoire

assocles _ _ Transitoire: 12 mois, renouvelable
*Tous les patients inclus Rapide

*Cohorte additi | , : : :
SO SRR AVANT évaluation classique/ CNEDIMTS

*Protocole validé par la HAS
sImplique:
‘Implique: .conformité aux criteres d’éligibilité
conformité aux critéres d’éligibilité *Appréciation CNEDIMTS sur les premieres données
«étude non débutée au moment du disponibles
dépot de dossier

" HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE



Quelques chiffres

8

7

6

5 6

4

3

2

1 I
0

2018

Demandes de forfait innovation

13

7 ‘ 6

2019 2020 2021

B NON RECEVABLE M ELIGIBLE ® NON ELIGIBLE Retrait de la
demande

4
2022

W En cours

Demande de prise en
charge transitoire

W Dossiers recus W Avis favorable
B Avis défavorable W En cours dlinstruction
5

2021 3TR 2022
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ILoi de financement de la sécurité sociale pour 2022:
processus « fast track » spécifique aux DM numériques

"

Prise en charge anticipée \
I__.-

pour 2 types de DM numériques:

- DM de télésurveillance médicale
- Ou DM numériques a visée thérapeutique

Décret d’application en attente

HA‘\S HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022



IPrise en charge anticipee: En bref R

Méme esprit que la prise en charge AVANT évaluation classique/ DM concernés: UNIQUEMENT DM
transitoire CNEDIMTS numeriques
Processus derogatoire Prise en charge transitoire pour 12 Télésurveillance médicale
Transitoire mois o ) )
Rapide Ou a visée thérapeutique

Obligation de dép6t de dossier pour

MAIS une prise en charge “Classique”:
durée = 1 an NON RENOUVELABLE

Critéres d’éligibilité differents B ,6 mois POUI’ les \DMI\,I avisee
thérapeutique apres début de la
prise en charge anticipéee (liste

LPPR)

- 9 mois pour une telésurveillance
médicale (Liste TLS medicate)

Décret d’application en attente

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
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Prise en charge anticipée: criteres d’éligibilité plus souples

Criteres PEC transitoire

- 1° LeCproduit et Iaﬁrest tion sont destinés a traiter une maladie grave ou rare
ou a compenser un handicap

Criteres PEC anticipee DM numériques
Selon la LFSS

— 1° Le dispositif médical numérique ou les activités de télésurveillance

— 2°Ill n'existe pas de comparateurs pertinents =>répond a un besoin médical
non ou mal couvert

- 3°La mise en ceuvre du traitement est fortement susceptible d apporter une médicale sont présumés innovants, notamment en termes de bénéfice

ﬁgneﬁi%%“ stbga?{gﬁ%'ve &ﬁ etat dee sante ou ge = cor%pensatu?r?du clinique ou de progrés dans I'organisation des soins, d’aprés les
premieres données disponibles et compte tenu d’éventuels

— 4°Le produit eg Ial}l)restation sont. susceptibles d'étre innovants, noteimment comparateurs pertinents

garﬁ:e uils prese tent un caractere dﬁ ouveautcf: autre qu Ling simple
Vé), ution te hnlﬂg.e ay regard des technologies de santé utilisees dans les o P e e L.

Indications revendiquees — 2°... bénéficie du marquage “CE” dans l'indication considérée

- ngdeegrggnulnueetSI? eresrtéat‘laor%esrountesgﬁclzce ctfbé%?i’_nalluuvegmd%st reesrl#ilrt]aetr?tg ee? u 8 — 3° L'exploitant du dispositif médical numeérique garantit sa qon_forrpité aux
effet important au regard desquels leurs effets indésirables sont acceptables régles relatives a la protection des données personnelles ainsi qu’aux

référentiels d’interopérabilité et de sécurité applicables sur le fondement de

= ° Uned de de prise en charge LPP est effectuée ou |'entreprise s'engage a déposer une telle 'arti - A i .
gemanr?deeg%nmgis%%cgmpter e [g demande de prtlLs],e enuc arge?rénsitcﬁreg g P . Iarticle L. 1470-5 du code de la santé pUb“que )

L R P A A S S o B 0 S G e g S pgtres charges de fa — 4° Le dispositif medical numerique permet d’exporter les donnees traitees,

P g dans des formats et dans une nomenclature interopérables, appropriés et

= ? Le produit ou la prestation n'a pas fait I'objet d'une prise en charge transitoire & laquelle il a été mis garantissant I'acces d”"?Ct aux données, et comporte, le cas échéant, des
in interfaces permettant I'’échange de données avec des dispositifs ou

- 9°dil n'a pas dﬂa it 'osbjet d'une décision de refus de prise en charge transitoire dans la ou les

fait) accessoires de collecte des paramétres vitaux du patient.
indications considerée

— 10° Le produit ne fait pas J'oba'et dans l'indication considérée d'une prise en charge financiére au titre
es prestations d'hospitalisation

— 11° Le produit n'a pas fait I'objet d'une décision de police sanitaire

HA‘-S HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022
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Construction d’un dossier destiné a la CNEDIMTS
7 BONNES QUESTIONS A SE POSER

Quelles indications

Existe-t-il des dispositifs du revendiquer ?
méme type inscrits remboursés Pour certains cas,
? quelle organisation des
Si C'est le cas, en quoi mon DM soins autour de mon
différe-t-il des concurrents ? dispositif ?
Quel comparateur
Quelles sont les données proposer ? Quel volume de
disponibles ? patients concernes
Sont-elles spécifiques de mon (population cible) ?
produit ?
Sont-elles pertinentes ? - Pour un DMN: impact
clinique? Impact IMPORTANT

organisationnel? 1 , A |
- pour une inscriptionsur 1 Votre stratégie doit étre lisible, |
I

la LPP : Quel niveau cohérente et argumentée ! 1
d’amélioration ASA? mEEmEmEEmEEEmEmEEmEmEmEmEmEmmm———

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022



3 types de rendez-vous

Rencontre stratégie industrielle

Présentation d’une stratégie
d’entreprise / d’un secteur

Présidente de la CNEDIMTS + Services

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Rencontre précoce

Echange sur un projet
d’étude clinique

Services
Experts
Aucun membre commission

HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022

Rendez-vous pré-dépot

Eclairage technico-réglementaire lors de la
rédaction du dossier

Services
Aucun membre commission



Accompagnement des entrepi
N

s -

Objectifs
* Clarifier le processus
* Donner de la visibilité

¢ Optimiser le plan de développement

-

ntialité des données fournies dans ce cadre

e Echanges confidentiels, non opposables et gratuits

s d’accompagnement pas a pas
seil

2022



Une clé: Anticiper

Anticiper la stratéegie d’acces au marcheé

— Le remboursement peut étre un vrai levier

— ldentifier les voies possibles (cadre de droit commun +/- fast track)

Anticiper le développement pour gagner du temps

HAS HAS - Atelier G-NIUS 21.11.2022




Merci de votre
attention! www.has-sante.fr

Advancing quality in health
and social care services




Présentation

Diabby

HEALTHCARE
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La plateforme de télésurveillance des patients atteints de diabete

Patients ~Diabby

Equipe medicale

DT1-DT2-DG
v v
et %
N fef’{@f
. s
Appareils connectés
' Portail professionnels de santé
Application patients en ligne
Les patients remplissent leurs Les professionnels de santé ont la
résultats d’auto-surveillance et possibilité d’accéder aux données
traitement dans I'application des patients qu’ils suivent et aux
myDiabby. alertes générées par myDiabby
- Ou connectent leurs appareils - Healthcare

m{jDidbby ©2022. Tous droits réservés.

Py
e
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Réseau myDiabby
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Llanes, ‘WSar:Ende ‘Bilgao Sa.n(—sgbas‘gtl
e s A 9 ® + 250 000 patients suivis
e = oo  AndorQ pres :

mﬂDidbby ©2022. Tous droits réservés.
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Financements dérogatoires publics

2@tap@s

®* Programme de financement dérogatoire du
ministere de la santé permettant
d’expérimenter le développement de la
télésurveillance pour 5 pathologies chroniques
jusqu’au 30 juin 2023

® Financement sous forme de 3 forfaits
(TLS/ATP/Solution Technique)

®* Diabéte DT1 (12 ans et plus) et DT2 sous
insuline

*  Evaluation prévue par la IRDES initialement
mais abandonnée

® 22 solutions de TLS du diabete (DM)
enregistrées sur ETAPES dont 16
exclusivement diabéte

®* myDiabby Healthcare est la solution la plus
utilisée : 2/3 des patients suivis

®* Majoritairement des CHU/CH

ARTICLE 51 @s

Programme/ Etude de financement dérogatoire du ministéere
de la santé permettant d’expérimenter le développement de
la télésurveillance du diabéte gestationnel prolongé
jusqu’au 30 juin 2023

Financement sous forme de 2 forfaits (TLS+ETP/Solution
Technique)

Patientes ayant un Diabete Gestationnel

Evaluation prévue par la CNAM/IQVIA : organisationnelle et
clinique

myDiabby Healthcare est le porteur de projet donc
unique ST sur ce dispositif dérogatoire

6 000 patientes prévues a l'inclusion au bout des 2 ans
sur 17 centres (CH/CHU/Cabinet )

Actuellement 10 500 patientes incluses depuis le début
du programme

©2022. Tous droits réservés.
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'mla‘ Mila-Learn est une thérapie numérique indiquée pour améliorer les
A

fonctions cognitives des enfants agés de 7 a 11 ans ayant un trouble

spécifique de I'apprentissage.

Les troubles spécifiques du langage et des apprentissages (TSLA) sont
des troubles neurodéveloppementaux parmi les plus fréquents et @

touchent 8% des enfants scolarisés (HAS, 2017). Mécanisme d'action

Soit 460 000 enfants dgés de 6 a 12 ans en France. ° Une anomalie de connectivité entre les deux aires du langage matérialisée par un sous-
développement du faisceau arqué serait un robuste prédicteur du TSLA. (Vandermosten,
2012)
Liste diattente de Fréquence de prise en
° Un entrainement multimodal, incluant des composantes motrices et rythmiques peut
1 8 ° Cha rge hebdomada | re induire des modifications microstructurelles rapides dans le faisceau arqué. (wan, 2010)
MOIS -
|nSUfflsa nte Le programme d’entrainement CMT, développé dans cette perspective, a montré un

° impact positif sur les habiletés de lecture et de conscience phonologique chez les

(ARS Normandie 201 7) (ONDPS, 2012) patients TSLA. (Flaugnacco, 2015)

Recommandations de Bonne Pratique (2022) : entrainements 3a5

fois par semaine, sur une durée journaliére de 10 a 20mn.

Une application utilisable en autonomie sous forme d’un jeu vidéo.
Produit marqué CE - (EU 2017/745 Medical Device Regulation)

Partenariats avec Warner, Sony Music, Disney => 93% d’observance a 2 mois sur une

recommendation de 5 sessions de 25mn par semaine (bloqué au-dela).

Deux études d’usabilité et exploratoires respectivement aupres de 2500 et 3337
familles. Une étude randomisée en double aveugle controlee par placebo lancée en

septembre 2021.




7 . 7 l . . 7 . ‘
Nous testons la securité et |'efficacité de Mila-Learn en menant = . 'mla
un essai clinique multicentrique randomisé, en double aveugle et
contrélé par placebo.

Création en 2018 a Palaiseau (91).
25 salariés.

Un Conseil Scientifique (7 membres) représentant les Centres de

Entrainement (2 mois)

Slsessionsi parsemaine Références, les associations de patients et de professionnels.
25mn par session Follow-up (2 mois)
Essai ol I-Nov 2019 DeepTech Numérique
. 2 ouble [ = i

r;”‘ics’?'se aveuds > @ Résultats finaux Prix de 'Hopital pour enfant de Los Angeles 2020
(N=154) |+ 8 B s | \% AMI Santé Numérique 2021

\% +4 mois Talents de la e-sante 2021 “Application citoyenne”

+2 mois (T2) (T3)
T1

Patients inclus

B . HOPITAUX UNIVERSITAIRES e 1
N/ tcoie ' % : ReT Hopitaux | P
® Enfants agés de 7 a 11 ans X!’RFTI‘:E’..'E‘_!S'.‘F LLL- PITIE SALPETRIERE B

' Bt CHARLES FOIX deMarseile | IM

® Diagnostiqué avec un trouble spécifique des apprentissages

® Sans prise en charge orthophonique depuis au moins 12 mois I3 1T B IO H ISR ME e 251 AR RGNS

® N’a jamais utilisé Mila-Learn , a .
! © comment répondre aux 3500 demandes spontanées de familles de

patients (sur les 12 derniers mois) sans remettre en cause
I'accessibilité géographique et  financiére aux soins ?

Prochaines étapes et démarches de prise en charge Prise en charge partielle du dispositif médical par des assureurs privés
@ Sortie des données de I'essai en Q2 2022. Constitution d’un premier jeu de preuves et acteurs mutualistes: Allianz, Aesio, IRCEM...
cliniques

© Développement d’'un  volet d’éducation thérapeutique et
d’accompagnement de I'aidant familial aux co6tés d’acteurs de
I’Education.

® Demande de rencontre avec la HAS pour obtenir un avis sur deux essais futurs
envisagés afin de collecter les preuves manquantes.



Présentation Mammoscreen

MAMMOSCREEN

by Therapixel

mammoscreen.eu
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Radiologue augmenté par IA

MAMMOSCREEN

by Therapixel

Second avis pour l'interprétation des
mammographies de dépistage.

Aide les radiologues a valider les cas bénins,
confirmer les cas suspects, et se concentrer
sur les cas incertains.

Permet de détecter plus de cancers plus tot et
d’éviter certains examens complémentaires
inutiles (IRM, biopsies, etc.).

Analyse FFDM sans

MAMMOSCREEN 86156 - 12/07/1990
\ et antériorité

Date d’Examen 16/11/2016 D

Images non diagnostiques

Sein droit

LS [ [ [ &

Sein gauche
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{2 MAMMOSCREEN Du produit au remboursement

MammoScreenv 1 MammoScreen 2.0 Lancement étude Premiers résultats
2D 2D et 3D avec medico- de I’étude
comparaison des économique
antériorités prospective Lancement du
processus de
remboursement?

Mars 2020 Septembre 2022 Q12023 Q3 2024

© Therapixel 2021 44
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