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; Ordre du jour

oLars Hunze, Ministere fédéral de la santé allemand, - R <}
approche allemande du remboursement des -
dispositifs médicaux numeériques

oUlla Cahay, INAMI, Belgique, approche belge du
remboursement des dispositifs médicaux
numériques Taskforce

, A . T européenne pour
oJérbme Fabiano, EIT Health fropeenne p
I'harmonisation

oSarah Zohar, Inserm, Inria, Université Paris Cité - des critéres

oLouisa Stuwe, DNS d'évaluation des
dispositifs

meédicaux




f' \.

" s,
|I\"'¢

(=]
12

=oral

.

S [m]

5

T

G_NIUS

Service international: Comprendre le numérique en santé a l'international

A ce jour, plus de 14 pages pays sont déja publiées et de nombreuses autres sont a venir : la Hongrie, le Luxembourg, la Norvege ...

@ Notre page d’accueil Nos fiches pays

Aider les entrepreneurs a découvrir les écosystemes du numérique en santé

< : . . s .
Décryptez la e-santé & a l'international et a comprendre toutes les étapes de I'acces au marché

I'international ~ /O

wous développer dans d ‘outres pays \ o
#s démarches et points de contacts. P

Le numérique en santé en Allemagne

Les chiffres a retenir

Pionniére en matiére de remboursement de l'innovation
umér : esone 83M 2éme 13,1% ‘

]
L A"emdgl"le numérique et des applications de santé
D, Py

Taccide & lafiche pays 9 . ¢france par [ Inermédicics d un systéme dassurance d'habitants acteur mondial de la MedTech des dépenses de santé dans le PIB en 2020 Ry g
blgm ire public lp b ! c . e
ander).

dclglpnpul[ktfd ral ot exécuté par les 16 régla

(Land,
® Cestlepre pay place “fast track”™ pour le remboursement dapplications
maobiles (DIGA
. % Partage des pouvoirs de décision
A la rencontre oy " "
dos : entre les 16 "Lander", le

emibasssrEes gouvernement fédéral et les
organisations professionnelles

R Plusieurs initiatives pour impulser la transformation .
La Belglque numérique des soins de santé |E9CIIES

Le gouverneme: nt fedéral propose les projets de lois, reglements et

dispositions administratives et les Lander sont en charge de les

appliquer. B
Le systéme de sonté est nance par un systéme d'asserance
obligotoire ¢ 87,7% public et & 10,5% privé, orgonisé outoer de .

ssurances maladies publiques. Les médecins facturent

I ploteforme pour faclliter ot standardiser Nenregistrement des dannées

Mathics Micves, dépaté au Parlement Allemand (Bundestag caisses d

directement les caisses d'ossuronce moladie &t non les potients.
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v’ possede un marquage CE en tant que dispositif médical et est notifié a I'AFMPS N Q

v permet au patient de partager depuis son propre environnement des informations
relatives a sa santé (avec ou sans capteurs) avec un dispensateur de soins

v permet a un dispensateur de soins de diagnostiquer, d'appliquer une thérapie ou de
suivre un patient a distance via un dispositif médical congu pour étre utilisé par le patient
dans son propre environnement

v répond aux critéres d’eligibilité technique établis par la plateforme eHealth (avant
criteres M2)

La prévention primaire n'est pas une compétence de I'NAMI.



Demandeurs potentiels

les les fabricants et les distributeurs d’applications mHealth

5 Les organisations professionnelles

Les associations scientifigues

Les membres du noyau de GT mult. peuvent également soumettre
une demande



Le noyau permanent

Avec voix deliberative Sans voix deliberative
Dispensateurs Organismes Lindustrie
de soins assureurs
- 2\
- e
Economistes de Gestionnaires Services publics
la sante d’hopitaux

santé et experts concernés concernées compétents

LLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLL

Le groupe de travail multidisciplinaire




Introduction d’un dossier~

Formulaires disponible sure le site web de 'INAMI
Dossier administratif

. Dossier technique

Dossier scientifique

Dossier économique

. (Remboursement temporaire)

Recherche de littérature

Liste de références

Documents ajoutes



https://www.inami.fgov.be/fr/professionnels/autres-professionnels/fabricants-et-distributeurs-d-implants-de-div-et-d-autres-dispositifs-medicaux/applications-mobiles-medicales-introduire-votre-demande

Recevabilité

le dossier est introduit par le demandeur

La recevabilité est vérifiée par
le Service :
- Le dispositif est-il dans le champ d'application?
- Le dossier est-il complet?
- Les données administratives sont-elles correctes?

recevable? Non

1) GT mult. est informé
2) Les membres ad hoc sont invités. Le GT mult.
valide les candidats qui seront contactés.

Le demandeur est informé de la décision et recoif
la motivation. Un nouveau dossier modifié peut
étre introduit

Le délais indicatif de 30 jours n‘est pas contraignants




v

1) GT mult. est informeé

2) Les membres ad hoc sont invités. Le GT mult.

valide les candidats qui seront contactés.

Le Service prépare une note d'évaluation

Le GT mult. examine le dossier sur base de la

note d'évaluation.

Evaluation (1)

évaluation basée, entre autres, sur

» Preuves cliniques

» Valeur (ajoutée)

> Applicabilité en intégrabilité
dans le systeme de soins de
santé

» L'Impact budgétaire



Note d'évaluation est envoyé au GT mult.

La note d'évaluation est présentée aux membres
du GT mult.

Le GT mult. examine systématiquement le dossier
sur base de la note d'évaluation. Les éventuelles
ambiguités et limites du dossier sont identifiées.

Le Service prépare une note d'évaluation modifiée
sur la base des discussions de la premiére réunion.

Le demandeur regoit la note d'évaluation et les

questions du GT mult. et est invité a fournir des

clarifications supplémentaires par écrit et lors de
la prochaine réunion.

Evaluation (2)

Premiére réunion




Le demandeur dispose de 15 minutes pour clarifier
son dossier et son application mobile.

Le GT mult. a la possibilité de poser des questions
supplémentaires au demandeur

Le GT mult. évalue le dossier sur la base de la note
d'évaluation et de l'explication du demandeur.

Evaluation (3)

Deuxiéme réunion




Evaluation (4)

4

g

Le service prépare une note d'évaluation finale sur
la base de la discussion qui a eu lieu lors de la
réunion.

Validation par écrit/réunion supplémentaire

La note d'évaluation sera soumis par écrit au GT
mult. Les membres sont invités A faire part de leur
accord ou de leurs objections par écrit.

Dossier a discuter lors de la prochaine réunion du

GT mult.

Points de discussion
lOui— importants/différences
d'opinion 7

Mon

.

Lancer la suite du processus sur base de
I'évaluation finale




Le GT mult. élabore, a partir de la demande et en
concertation avec le demandeur, une proposition
de remboursement et de collecte de preuves.

Intégration (1)

Quelle décision est prise ? Négative

Positive

Les représentants des organes concernées seront
invités en tant que membres ad hog, s'ils ne sont
pas déja présents

Remboursement Remboursement définitif ou
temporaire temporaire ?

Remboursement définitif

Il est conseillé au CSS de mettre fin a la procédure!

Le demandeur est informé et recevra la
motivation.

Utilisation de « bundled payments »
dans la mesure du possible

Si nécessaire : remboursement du
processus de soins également sans
utilisation de I'application mHealth
Un remboursement temporaire peut
étre proposé lors de la demande de
remboursement définitif et vice versa



Intégration (2)

Remboursement définitif

Dafis 'attente de I'exarireq
global, une solution Une révision globale du processus de soins doit
temporaire est-elle possible nen &tre entame.
et souhaitable?

La révision globale du
processus de soins est-elle oui
souhaitable/nécessaire 2

Mon oui

Le gt mult. élabore une proposition de
remboursement transitoire, limitée a I'application
mHealth et a I'encadrement direct.

Le GT mult. élabore une proposition de
remboursement du processus de soins.

Un délai indicatif de 270 jours est prévu pour I'évaluation (x120
jours) et la rédaction d’une proposition d’intégration (150
jours). L'intention est de les raccourcir au fil du temps




Validation et Implementatio

La proposition d'intégration est soumise aux
organes concernées et au CSS pour validation.

Exécuter la proposition d'intégration (&tablir
convention, AR nomenclature, ...)




o Remboursement temporaire =

o Quelques preuves déja disponibles (cliniques et/ou organisationnelles) .
o Soutien d'une organisation professionnelle ou d'une association scientifique

o Lié a un plan d'action pour lever les incertitudes
« Une étude en cours ou une nouvelle étude
 Pas nécessairement un ECR

o Une durée standard de 3 ans, mais peut varier
+ Des rapports intermédiaire tous les 18 mois
« Un dossier de remboursement définitif doit étre soumis 6 mois avant la fin.
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; Fast Track — Step by step

2025...

Fast Track — Step by step

2024

2023
2021/ 2022 Interoperability of
backend systems of
implants and medical aids
with DiGA
2020 Interoperability of DiGA and EHR
Draft Digital-Act: additional
applications and
2019/ 2020 telemonitoring, pay-for-

performance/ PROMS
Additional legislation based
on experiences made; DiPA

Kick-off for BfArM
procedure; publication of
2016 ® DiGA-guide, first DiGA
reimbursed

o Digital Healthcare Act (2019), Digital Health Application Regulation (2020)

Start of an ongoing dialogue: Charismha, ZuTech.GKV, AppQ, I.DiGA, DiGIOP (...).

* Bundesministarium
< & fiir Gesundheit



; Fast Track — Learnings e P
oGradual introduction instead of big bang ' Q
oFocus on psychotherapy and stand-alone applications

oGeneral physicians are essential players

oUsers: predominantly aged between 50 and 65 years and female

oEvidence: predominantly medical benefit



. Fast Track - What is new? P

o High risk medical devices, more complex treatments and momtor@
o DIGA and pregnancy

oQuantity of use, PREMS and PROMS

oValue-based reimbursement

oMore flexible and foreseeable administrative procedures

o Usability and data security



; Thank you for your attention!

Contact

Bundesministerium fur Gesundheit
Referat 521

FriedrichstraBBe 108

10117 Berlin (Germany)

OR Dr. Lars Hunze
lars.hunze@bmg.bund.de
www.bundesregierung.de
Tel. +49 30 18441 2911
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harmonisée des dispositifs -
meédicaux numériques
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Louisa Stuwe, Délégation au numérique en san

Sarah Zohar, Inserm, Inria, Université Paris Cité | | i

Jérome Fabiano, EIT Health




:‘::ﬁ'.‘;#&: C Le cadre législatif européen autour du dispositif médical numérique (DMN)

*
* * General

a a X Data Sécurité et protection des données

ol Protection

* Regulation
* 4 X

* En cours d’adoption

- = *
rii-mk o K
* Wk

Acces au marché européen des DM

rice au marquage CE BU v Y
g q g ArtlfICIdl *x * *

Inte_lllgence Act

Evaluation des « dispositifs médicaux a "/ e®, European
haut risque » et mécanismes de = ge;l:teh Data
coopération volontaire (HTAR) P

#EHDS
#HealthUnion

Kb

* X %
x Cp i Mise 2 disposition, disponibilité et échange
* % Governance des données
+ DGA % Act

X gk

25


https://eur-lex.europa.eu/FR/legal-content/summary/health-technology-assessment.html
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510k, pre-CERT

s C Cadres nationaux reglémentaires et d'évaluation des DMN
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NICE TIER-based DIGA PECAN Former Mhealth ~ Mixed public/ Helsenorge.no  Digi-HTA
No reimbursement reimbursement reimbursement reimbursement approach

reimbursement

EU Country DIGA Implementation Status and Addressable Market

oo Des hétérogénéités au niveau de:
¢ Taxonomie, nomenclature,
DE W=
classification des DMN

| ™ * Processus d'évaluation et champ
2 - Rl I d'application
S * Processus et taux de remboursement,
= Til LEADERS :
% | som prix . .
s es @S - « Systemes d'évaluation des risques
= LAGEER FOLLOWERS o . . s
: s _— Exlge'nce§ en matiere de preuves
= « Délais d'évaluation
<Q( 25M

ar:= cz Ol _— NL i

SK Nam No:4=Hu= pT EX SE . cH Y ge 11

LT FIl 44— il
ii-s' ﬁ/— Ee I IELU_ M=
MT B s M HR== DK mmm
5 26
Source: RZGNONE » IMPLEMENTED

REIMBURSEMENT PROCESS STATUS


https://research2guidance.com/where-is-the-money-in-digital-health-the-roadmap-to-digital-health-app-reimbursement-in-europe/

EX 3
PREMIERE reance\
MINISTRE

Fraternité

Mission de la taskforce: Classifier les DMN innovants et
aligner leurs procédures d’évaluation au niveau de I'UE
en vue d’harmoniser les processus de remboursement a
I’échelle nationale.

Raison d’étre: L'élaboration d’'une approche conjointe
permet d’éviter la duplication des évaluations dans les 27
pays, d’accélérer 'acces des patients aux solutions
innovantes de santé numérique qui disposent de preuves
cliniques suffisantes.

Résultats attendus: Une série de recommandations de
criteres d’évaluation clinique et des méthodologies
d’évaluation issue de trois work packages, portés aupres
des décideurs européens et nationaux.

Travaux européens sur |'évaluation harmonisée des
dispositifs médicaux numériques (DMN)

L
il @ Health
UNIVERSITE DU
) . LUXEMBOURG
% Federal Institute
2% 1 for Drugs |
i 1 2 LE GOUVERNEMENT
I I and MEd‘caI DeVICES & DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG KCE
Ministére de la Santé
/ \S " .
HAUTE AUTORITE DE SANTE * f Direction de la sante o -
. * European
BioMed Alliance -
Observatory
Université on Health Syslems and Policies EUREMBGURE
Bocconi a partnership hosted by WHO LI |y\l|Js'|'|TUTE
1 OF HEALTH
MILANO
mn
i Inserm .
L ]
T e # LIEGE ‘ :
L b université
rd HTA Austria —
z ; a o fu:uu: Institute for =
al ' - ti“w echnology Assessment P - ' Agén(ia de Qualitat
"FINCCHTA | o i Avaluacio Sanitaries de Catalunya
U @
O
] Université European ALE PER
e EPF == SITRE Qagenas. W om i i
orum

Work package 1 Work package 2 Work package 3

Harmoniser la taxonomie des DMN en
fonction de leur champ d’ application et de
leurs catégories d’évaluation

Identifer un dénominteur commun des types
de preuves nécessaires a |'évaluation des
DMN selon la taxnomie

Proposer un cadre d’adoption en fonction des
systemes de santé, de l'acceptabilité sociétale et
sociale

Conseil consultatif externe

Contribuer aux recommandations, partager expériences et exemples concrets, représenter la taskforce

2brore=u=—




mmﬁgs C\ Le périmétre de la taskforce : I'évaluation des DMN

Périmetre de la taskforce

Etudes pré- ¢ : :
P AL Evaluation

commercialisation p 32 Remboursement [ __J
au : Etats membres
MDR & Marquage CE marché

II'I--II
_— 0 -

Ftudes post-

remboursement

26/01/2024

28




Libereé
Fralité
Fraternité

rremis C Le comité consultatif de la taskforce

Le réle du comité d’experts lancé le 15 novembre 2022 est d’évaluer les travaux de la taskforce, d’apporter
des cas d’usages concrets et de soutenir et diffuser les travaux de la taskforce.

Mission du groupe consultatif externe

.. [ Enrichir le travail de la taskforce
'O' en apportant des retours sur les
- (WP

p
+— | Renforcer les travaux en
? fournissant des expériences et
_cas d'usages de vie réelle

( Apporter d’autres suggestions,
&=~ | soutenir et représente les
_travaux de la taskforce

Président: Rosanna Tarricone (Université de Bocconi)
Coordinateur: Fruszina Mezei (EIT Health)

Membres du groupe consultatif externe (sélectionnés par

appel ouvert)
Liz Ashall-Payne, ORCHA Health BV, Royaume-Uni

Megan Coder, Digital Therapeutics Alliance, International

Fabrice Denis, Institut National de la e-Santé, France

Paul Garassus, Union européenne des hdpitaux privés, Europe

Anne Sophie Geier, Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung, Allemagne
Riina Hallik, Université technologique de Tallinn (Taltech), Estonie

Soren Kleberg, selfBACK, Danemark

Panagiotis Kokkinos, MedTech Europe, Européen
Ives Verboven, MedTech Europe, Européen

Markus Lingman, groupe hospitalier Halland, Région Halland, Suéde
Ana Londral, Valeur pour la santé CoLAB, Portugal

Matthew Prime, Roche, Suisse

Ariel Stern, Harvard Business School, Etats-Unis

Anouk Trancart, SNITEM, France

Benjamin Vandendriessche, Byteflies and Digital Medicine Society, Belgique et Etats:Unig =

Hrvoje Vrazic, Dachverband der osterreichischen Sozialversicherungen, Autriche éb :

W ORCHA

b DIGITAL
P THERAPEUTICS
o [N

%'SelfBack

% MedTech Europe
X from diagnosis to cure

t
Region Halland
VOH::

4

nite

Harvard
Business
School

26/01/2024
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Categorisation Function [with or without autonomous Intended | MOR l:lmpact[dehnedh Examples
beneficia class [ IiI'IiG-EIh LIt
Inform Prevention and health education Patient : L SRS ST S S
Mo autanomy of the digital solution : S R
Diagnose Diagnostic aid
Information provided by the OMD will be used bu HCP ta
take animmediate or near-term action to diagnose,
soreen of detect a disease or condition, without =
data between patient and HCP.
Manage Support organisati
Triage sustems
Telecansultation
o gemen ....................
Mitigate dizability and
personalised informatio el
HCP iz required.
Mo autanomy of the digital
Monitor Self-monitoring of a di
Chronic, somatic ar psychiatri L
non-pathological health state, SHICATE SRS RICITE! 1 SO (hesr
) eSS
managedalensiadvice N etz
Bemote monitoring k- S e ST SR LT S ST
automatic analysis of data transmitt EENT SREETT SRS (e malient = ats
alert) purposes to HCP but no autong e FFOTACE & R FOOTe USPT 7 the
e Iy
treatment o AT RO i o the
LT (o S FETECT COF STRn TRs
O I ST |
Treat Self-treatment Cmtimtices S erstitiad glieose

0
STRCUTACRTT ST LR S S AR I

Self-treatmeant whan monitarinn will



WP2 Clinical Evidence Model .

® WP2 - Clinical evidence of DMDs - B
® ..work in progress H" £

Sarah Zohar Corinne Collignon Barbara Hoefgen
Inria — Inserm Haute Autorité de Santé BfArM

Towards producing common guidelines on evidence requirements

* Linked to the scope define for this TF (WP1)

WP2: Evidence in clinical
evaluation

* The first step:

« get precise map on what is being assessed in each country by which = Analyse, list and group evidence

institution/agency categories
* Harmonise the classification for

determining quantity, quality and the
° A ques“onnawe Iaunched type of evidence that is needed for

. . . assessing DMDs.
To be filled in by HTA bodies * Learn from what has already been

done successfully in the UK, the

. . . United States, and other systems.
e 2 categories of informations searched: + Describe the clinical association

« General informations on the context of assessment in each country of software with hardware and alike.

« and on the methods

« Specific informations on evidence requirements

@ Health

FURIN Co-funded by the
LI European Union




® Towards producing common guidelines

e on evidence requirements
°

From the responses to the questionnaire :
e general information on the requirements
* to be placed in the context of each country

* to look for common ground for harmonization
recommendation linked to WP1 taxonomy

What we need now: to gather concrete information on
the experience

e That is the objective of this AG meeting

FURIN Co-funded by the
LA European Union

@ Health

Give more visibility to companies to apply for
assessment/reimbursement: the main rules could
help

*  Study design (RCT mandatory or not?)

*  Comparators - best standard of care or a competitor ?

*  Endpoints?

*  Etc..

What still needs to be done to achieve
harmonisation?

*  Whyis it difficult?

*  What are the challenges?

*  What obstacle needs to be overcome?




® Towards producing common guidelines

e on evidence requirements
°

14 responses

9 countries

Expected Impacts

* First keys to give greater visibility to DTx/DMDs
companies

* Key elements to build first common rules

FURIN Co-funded by the
LI European Union

@ Health

Austria
Belgium
Denmark
Finland
France
Germany
Norway
Portugal
Sweden

Spain
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