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Les dispositifs médicaux numériques
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Définition

Dispositifs médicaux numériques

Grande diversité d’outils médicaux
intégrant des fonctions numeériques
peuvent gerer et géenérer un grand nombre de données de vie réelle

Vers une medecine plus personnalisée;
contribuer a I’accompagnement diagnostic et thérapeutique;

anticiper des complications.
d’améliorer la coordination des professionnels



Confidentialité des données
Problemes éthiques
Evolution tres rapide
Diversité des produits
Complexité des produits
Fiabilité des dispositifs
Couts

=)

Dispositifs médicaux numériques

» Encadrement juridique
» Certification des produits
» Prise en charge / remboursements

3

* 2024 Le systeme francais

e 2025 mise en place du
systeme Européen




Le systeme francais en 2024 = 3 étapes

Agence du Numérique en Santé (ANS)
e vérifie la conformité de la solution (d’interopérabilité et de sécurité)

HAS
e Evaluation du produit ( efficacité, innovation,..)
* Manuel d’aide au choix de produit

Commission ministérielle
e Remboursement
* Prix

Apreés une phase d’expérience et de mise en place Depuis le 31 décembre 2023 I’ensemble des fabricants de Dispositifs Médicaux Numériques sont tenus de faire certifier leurs solutions




I’Agence du Numeérique en Santé (ANS)

o rth ‘ @ AGENCE

BU TRAVAIL ' DU NUMERIQUE

1L - I . EN SANTE Convergence
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Dépot des candidatures

la plateforme Convergence ;

\ 4

Un certificat de conformiteé

arrété du 22/02/2023,

u référentiel d’interopérabilité et de sécurité

applicable a tous les dispositifs médicaux numériques remboursés par I’Assurance maladie

La conformité a ce référentiel est exigée comme préalable a I'inscription ou au maintien d’'un remboursement par I’Assurance maladie

a l'article L. 1470-5 du code de la santé publique établis par le groupement d'intérét public mentionné a l'article L. 1111-24 du code de la santé publique (ANS)


https://convergence.esante.gouv.fr/certification-des-dispositifs-medicaux-numeriques/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047254680
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REPUBLIQUE FRANCAISE

Haute Autorité de Sante HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social

La Commission nationale d'Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDIMTS)

evaluer les dispositifs medicaux (y compris numeriques):

* a usage individuel ou

* aVvisee diagnhostique, therapeutique
* pour compensation du handicap

* de telesurveillance

en vue de leur admission ou maintien au remboursement par [Assurance maladie.

la commission d'évaluation economique et de sante publique (CEESP)

Si innovant et pouvant avoir un impact significatif sur les déepenses de ['Assurance maladie,

Sésame | vos démarches en ligne

ACCUEIL FAIRE UNE DEMARCHE -


https://pprod-web.has-sante.fr/jcms/c_419565/commission-evaluation-des-strategies-de-sante

Dispositifs médicaux numériques (DMN)

Prise en charge par 'Assurance maladie | woos oo

en charge médicaux (DM) Autres DMN avisée DMN de
DMN thérapeutique telesurvelllance

Forfait innovation

LATM: Liste des activités de télésurveillance médicale

L, . ) L. Prise en charge fransitoire Prise en charge anticipée
DMN de télésurveillance en nom de marque ou sur une ligne générique |
LPPR LIStEj c{es actlwnes
de telésurvelllance
LPPR Liste des Produits et Prestations remboursables Intra-GHS

DMN (ou avec une fonction numérique) en nom de marque ou sur une ligne generique

PECT prise en charge transitoire
ayant une finalité thérapeutique ou de compensation du handicap

PECAN : prise en charge anticipée numérique
DMN a visée thérapeutique ou permettant une télésurveillance médicale présumés innovants

Faire rembourser ma solution de -

3

c sy
télésurveillance Al

e Iy
1a=,7
idons dans les étapes & mener, les acteurs & contacter, la documentation & consulter, pour vous | ‘\ - e

wttre de réussir @ faire rembowrser votre solution de télésurveillance. -
0 y
Vous souhaitez ? G UVERNEMENT G—NIUS
Libereé
Avant de vous lancer dans les travaux : Deux types d'inscription au j:gm'”{ Faflltttl' |ﬂ via d'l'..."! an "_I'EF.E'E“QUI?S

étes vous éligible ou remboursement ? remboursement sont possibles Fraterniteé &n &-53a r‘it{-!

o wirife s jo suis éligible Ju vérifie mon type d'inscription



https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/remboursement-de-la-telesurveillance
https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/liste-des-produits-et-prestations-lpp
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3269665/fr/dispositifs-medicaux-la-prise-en-charge-transitoire
https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/prise-en-charge-anticipee
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Un guide généraliste d'aide au choix,
a destination des professionnels de santé (libéraux ou exercant en établissement de _staamr'\uﬁ,g'm)”ge réseaux et

’ . .
groupements d’achat hospitaliers. e s e s s g s e
{UESHINS & 56 poser en amont de achat.

H ! S Préambule 6
~ 6

1. Quel est votre besoin médical et technologique ?
HAUTE AUTORITE DE SANTE

2. Avez-vous identifié différents dispositifs médicaux numériques pouvant

répondre a ce besoin ? 6
Guide d'aide au choix 7

RECOMMANDER 3. Est-ce que la finalité du dispositif médical numérique correspond a
LES BONNES PRATIQUES I'utilisation que vous prévoyez ? 1

4. Quels sont les éléments de preuve a votre disposition sur I'intérét du
dispositif médical numérique ? 8

5. Quels sont les principes de fonctionnement du dispositif médical
numérique ? 10

6. Quelles seraient les conséquences organisationnelles et environnementales

GUIDE =

de l'introduction du dispositif médical numérique ? 13
7. Quels sont les colts et conséquences économiques liés a l'utilisation du
dispositif médical numérique ? 15
8. De quels moyens informatiques, juridiques et réglementaires auriez-vous
besoin pour faire fonctionner ce dispositif médical numérique ? 16
En amont de I'intégration 24

tatinn act_alla né ira naur tactar an amnnt da

Q lina nhaca A'avnéri


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3448941/fr/dispositifs-medicaux-numeriques-a-usage-professionnel-guide-d-aide-au-choix-a-destination-des-professionnels-et-des-etablissements-de-sante

ELECTRA®S bl bbbty

5-6 DECEMBRE 2024

HOTEL VILLA MASSALIA,
MARSEILLE | FRAMNCE

& de stimulation cardiague

WWW. COMNMCRES-ELECTRA.COM

Le 100e dispositif médical certifié au
Référentiel des Dispositifs Médicaux
Numeériques !

01/10/2024
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IMIPLICITY Prothéses Cardiagues Implantables,

Abbott Medical Merlin.net™ MMN5000 Prothéses cardiaques implantables
MICROPORT CRM FRAMNCE SAS Smartview RMS (Version 3) Prothéses cardiagues
implantables

|

BE ¥S HEALTH SOLUTIONS FRAMNCE insuffisance cardiagque

MHCOMM Mhlink, Insuffisance rénale, Insuffisance respiratoire, - Patients sous VNI,

Insuffisance respiratoire - Patients sous oxygénothérapie, Diabéte, Diabéte Type 1 et Type 2,
Diabéte gestationnel sous insuline Insuffisance cardiaque

IMPLICITY Plateforme de télésuivi des Patients Insuffisants Cardiaques

COMUMNICARE SOLUTIOMNS Comunicare, Insuffisance rénale, Insuffisance respiratoire,

Insuffisance respiratoire - Patients sous VNI, Insuffisance respiratoire - Patients sous
oxygeénothérapie, Diabéte, Diabéte Type 1 et Type 2, Diabéte gestationnel sous insuline,
Insuffisance cardiague

Careline Solutions Plateforme Careline de télésurveillance de l'insuffisance cardiague,

Mowve in Med UniQ, Insuffisance cardiague

EDEVICE TwoCan Pulse, Insuffisance cardiagque

Healabs ApTeleCare, Insuffisance rénale. . Insuffisance respiratoire, Insuffisance respiratoire -

Patients sous VNI, Insuffisance respiratoire - Patients sous oxygénothérapie, Insuffisance
cardiague

MNP MEDICAL Satelia Cardio, Insuffisance cardiaque

Mewcard 1 Minute pour mon Coeur, Insuffisance cardiague

Predictdhealth Apilife Medical, Insuffisance rénale, Insuffisance rénale -, Insuffisance
cardiague

Epoca UEIl Epoca Intelligence Information System, Insuffisance rénale, Insuffisance
respiratoire, Insuffisance respiratoire - Patients sous oxygénothérapie, Diabéte, Insuffisance
cardiaque

Serviligne Développement MED-IN-BOX, Insuffisance rénale, Insuffisance respirataire -
Patients sous oxygénothérapie, Diabéte, Diabé&te Type 1 et Type 2, Diabéte gestationnel sous

insuline, Insuffisance cardiague
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Reglement européen
pour des évaluations scientifiques, de qualité et transparentes

= reglement (UE) 2021/ 2282 sur levaluation des technologies de la sante (ETS)

Réduire la duplication des efforts des autorités nationales d'ETS et des
industriels en centralisant le dépo6t des données cliniques

Reglement (EU) ) . , ,
Produire des rapports cliniques publics, transparents, et de haute qualité
2021/2282 .
scientifique

Offrir un cadre de coopération durable en matiére d'ETS en Europe

|L’application du HTAR est progressive jusqu'a 2030

JJJJJJJJJ
Elargissement

Elargissement

entre en vigueur en janvier 2022,
s'appliquera de facon progressive a partir du 12 janvier 2025. v
m‘:‘“ﬂ:ﬁfnn ﬁ [ lllllllllllllllll
réglement t&
[

Phase préparatoire



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3A32021R2282
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realisation de quatre types de productions scientifiques :

o e e e e e e e e e e e e e o o o o e i o o e o B S A o o o B e o 2 e o et o et e e —a}

Evaluations cliniques Consultations scientifiques Identification des Coopération
communes communes technologies de volontaire dans

Joint Clinical Assessments - JCA Joint Scientific Consultations- JSC santé émergentes d’autres domaines

________________________________________________________________________________________________________________________________
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Population : les patients ou la population pour
lesquels l'intervention évaluée doit étre utilisée

DM de classe llIb ou Il ou DM de diagnostic in vitro de classe D

Intervention : lintervention thérapeutique,
diagnostique ou préventive faisant l'objet de
I'evaluation

Comparateur : la ou les interventions alternatives
auxquelles lintervention évaluée doit étre
comparée

» Un perimetre d'évaluation défini au prealable (PICOs).

Outcomes : les criteres de jugement d'efficacité et
de tolérance pertinents

OOH T

» une analyse du degre de certitude des donnees disponibles.

» aucune appreciation de la valeur thérapeutique de la technologie evaluee

» aucune évaluation medico-économique

¥

HAS

Ainsi, méme si une technologie de la santé a fait l'objet d'une évaluation européenne, une demande d'évaluation devra étre déposée aupres de la HAS, pour la prise en charge et la tarification au niveau national.
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e [’évaluation clinique des produits de santé

» Compétences des états:
* L appréciation de l'intérét d’une technologie de la santé

* La fixation du prix et
* Letype de remboursement
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DU NUMERIQUE
EN SANTE Conve rgence

La ransformation commence i P

Présentation  Actualités  Parcours  Publications @ rE‘ @

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

H /,\‘S
HAUTE AU

TORITE DE SANTE

GUIDE

Guide d’aide au
choix des dispositifs
meédicaux
numériques a usage
professionnel

A destination des professionnels
et des établissements de santé

I~ HAS profile % International relations and projects

HAUTE AUTORITE DE SANTE

LES
RENDEZ-VOUS

DEI

INNOVATION

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Evaluation
des technologies
de santé en France

Impact du réglement européen

Webinaire | 16 octobre 2024 | 10h30-12h00

Publications

Reglement Européen sur I'évaluation des

technologies de santé

WEE PAGE - Posted on Oct 15 2024
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