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INTRODUCTION

VSN APICCS

ET PRESENTATION

DE LA JOURNEE

Au nom de |'Association des Phar-
maciens de I'Industrie et du Club de
la Communication en Santé, je vous
souhaite la bienvenue a cette journée
consacrée aux dispositifs médicaux.

L'/API avait organisé une réunion en
2018. Nous voila a nouveau réu-
nis aujourd’hui avec de nombreux
experts des dispositifs médicaux. Le
sujet est extrémement vaste. Nous
vous proposons d’examiner les nou-
veaux modeles de DM et les innova-
tions, notamment numériques.

Vous le savez, la part des dispositifs
médicaux numériques dans les éta-

QD APICCS
Christian DOREAU
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blissements de santé s'accroit. Nous
avons invité des pharmaciens hos-
pitaliers qui nous présenteront des
éléments d'analyse économique et
technique.

La journée sera animée par Martine
AOUSTIN et Dominique GOEURY, que
je remercie. Nous prévoyons plusieurs
moments d'échanges.

Bonjour a toutes et a tous. Merci d'étre
la. C'est un plaisir de vous retrouver et,
pour les nouveaux venus, de vous ren-
contrer.

WS APICCS
Sominique GOEURY

WD APICCS

Martine AOUSTIN
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ECONOMIQUES
ET REGLEMENTAIRES

Je suis avocate spécialisée en droit
des produits de santé. J'ai le plaisir
d'intervenir régulierement aux cotés
de I'API pour faire le point sur la
LFSS, la jurisprudence et les régimes
dérogatoires. Jinterviens plus parti-
culierement sur les sujets d'acces au
marché. C'est sous cet angle que je
tenterai de vous rendre compte des
actualités.

PLFSS RELATIF
AUX DM,
ENVIRONNEMENT,
FINANCEMENT

En préambule, précisons que les
mesures de la LFSS 2024 n’entrent
pas directement en application : des
décrets et arrétés seront nécessaires.
Si vous souhaitez suivre I'entrée en
vigueur de ces différents textes, je
VOus invite a vous inscrire a la news-
letter de notre cabinet.

Le projet de loi de financement de la
Sécurité sociale 2024 a été considéré
comme adopté le 4 décembre dernier
a la suite du rejet d’'une motion de
censure. Le Conseil Constitutionnel
a recu deux saisines, mais d'autres
pourraient suivre. Les syndicats d'in-
dustriels et autres parties prenantes
pourraient également déposer des
“notes blanches”, permettant d'at-
tirer I'attention du Conseil Constitu-
tionnel sur l'inconstitutionnalité de
certaines dispositions.

Le Conseil Constitutionnel rendra
sa décision dans les prochains jours.
Précisons que les deux saisines dépo-
sées ne concernent pas directement
les dispositifs que nous étudions
aujourd’hui. Des modifications ulté-
rieures restent possibles, sur la base
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de futures saisines, de notes blanches
ou d'une invalidation de certaines
dispositions a I'initiative du Conseil
Constitutionnel — ce qui n'est toute-
fois pas d'usage (hors “cavaliers légis-
latifs").

La LFSS 2024 comprend cing mesures
principales intéressant les dispositifs
médicaux :

e la clause de sauvegarde Z

* |'obligation de certification des acti-
vités de présentation, d'information
et de promotion ;

e |'environnement ;

e le certificat de conformité tempo-
raire, qui assouplit le passage de
la LPP (liste des produits et presta-
tions) a LATM ;

e |'évaluation des actes liés a un dis-
positif médical.

D
Clause de sauvegarde Z

La clause de sauvegarde Z est un dispo-
sitif créé par la LFSS en 2020. Il devrait
se déclencher pour la premiére fois au
titre de l'année 2022. Les industriels
pourraient recevoir tres prochaine-
ment des appels a contribution.

La clause de sauvegarde Z est une
taxe sectorielle spécifique. Le méca-
nisme est le suivant : pour une année
N, la LFSS fixe un montant Z de rem-
boursement par I'Assurance Mala-
die a ne pas dépasser, et, en cas de
dépassement, la clause se déclenche.
Les dépenses remboursées par I’Assu-
rance Maladie incluent les montants
nets au titre des dispositifs inscrits sur
la LPP et pris en charge au titre de
la liste en sus ainsi que ceux bénéfi-
ciant de la prise en charge transitoire
(PECT) — minorées des remises et de
I'écart au tarif indemnisable (ETI).

PAGE SUIVANTE | »
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Des lors que la clause est déclenchée,
I'industrie du DM reverse 100 % de
I'écart. Cette contribution collective
est répartie entre les entreprises,
au prorata du montant remboursé
généré par chacune.

La LFSS 2024 prévoit trois mesures
favorables a I'industrie du dispositif
médical sur cette clause de sauve-
garde.

La premiére concerne le montant Z
pour 2024, fixé a 2,31 milliards d'eu-
ros, soit une hausse de 4,5 % par
rapport a 2023. Compte tenu de la
croissance conjoncturelle post-Covid,
cette hausse est toutefois a relativiser.

La deuxiéme mesure porte sur l'ali-
gnement du calendrier de versement
avec celui applicable pour les médica-
ments. Au titre de la clause de sauve-
garde 2022, ces versements auraient
da intervenir au plus tard le 1¢ juillet
2023. Or, les appels a contribution
n‘ont toujours pas eu lieu. La LFSS
2024 prévoit de reporter ce calendrier
au 1¢ novembre.

Enfin, le taux global de la contribu-
tion est fixé, non plus a 100 %, mais
a 90 %. En cas de déclenchement,
I'industrie devra donc verser 90 % du
dépassement

y

Obligation de certification

La LFSS comporte une mesure ren-
dant obligatoire la certification ou
I'engagement a la certification au
titre de la charte de qualité sur les pra-
tigues professionnelles (Charte PP).
Cette obligation qui pése aujourd’hui
uniguement sur les dispositifs inscrits
sur la LPP en nom de marque, est
étendue a ceux inscrits en ligne géné-
rique. Ces derniers représentent envi-
ron 75 % des dépenses remboursées.

Actuellement, lorsqu’un industriel
signe la convention de prix pour un
produit en nom de marque inscrit sur
la LPP, il doit s'engager a faire certifier
la conformité de ses pratiques avec
la charte PP. Les textes n'imposent
aucun délai pour ce faire.

€ | PAGE PRECEDENTE

Demain, les industriels devront dis-
poser d'un certificat ou s'engager
a demander une certification pour
I'inscription et la prise en charge des
produits inscrits sur la LPP. En cas
d'engagement, un délai maximal
sera imposé. Celui-ci sera fixé par un
décret d'application.

Le non-respect de I'engagement ou la
non-certification entrafneront la radia-
tion des produits en nom de marque.
Pour les produits en ligne générique,
le code d’identification individuel sera
subordonné a la détention du certificat.

Environnement

Nous recensons trois mesures liées a
I"'environnement dans la LFSS.

La premiére concerne la délivrance.
Afin d'éviter le gaspillage, la LFSS
permet aux officines de délivrer des
dispositifs médicaux et des produits
de santé en se limitant strictement au
besoin au regard de la durée du trai-
tement, lorsque le conditionnement
le permet. Cette mesure s'appliquera
uniqguement aux DM et produits de
santé qui seront listés par arrété. A
priori, le gouvernement viserait ici
prioritairement les pansements et
compléments alimentaires.

Dominique GOEURY évoquera plus
largement la deuxieme mesure, rela-
tive a la réutilisation des dispositifs
médicaux a usage unique (DMUU). La
LFSS prévoit une expérimentation de
deux ans pour permettre le retraite-
ment de ces dispositifs dans certains
établissements de santé. L'opération
devra étre menée par des entre-
prises de retraitement externes et ne
concernera que certains DM.

Enfin, la troisieme mesure fixe de
nouvelles remises obligatoires. La
LFSS créée une catégorie de remises
obligatoires pour certains dispositifs
médicaux inscrits en nom de marque
sur la LPP.

La remise s'appliquera :

e lorsque les modeles, références
et conditionnements ne sont pas
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adaptés aux conditions de prescrip-
tion ou aux modalités d’utilisation ;

e si les dispositifs sont générateurs de
déchets de soins supplémentaires
par rapport aux produits, actes ou
prestations comparables ou répon-
dant a des visées thérapeutiques
similaires.

Il semble que la notion d'acte ou de
produit “comparable” ne s’entende
pas uniguement au sens thérapeu-
tique. Elle pourrait donc— peut-étre —
s’entendre au sens économique. Nous
ne disposons pas encore de précisions
sur ce point. L'évaluation et la défini-
tion des criteres reviendront a la CNE-
DIMTS. Les remises seront fixées par le
CEPS, sur la base de critéres a définir
par arrété. Le gouvernement a indiqué
qu’'un taux progressif s'appliquerait,
dont la tranche marginale pourrait
étre de 30 % du montant remboursé.

y

Télésurveillance

Pour passer de la liste LPP a la liste
LATM (liste des activités de télésur-
veillance médicale), les industriels
doivent disposer d'un certificat de
conformité au référentiel d'interopé-
rabilité. Les délais d'obtention de ce
certificat étant extrémement longs,
le législateur prévoit désormais des
certificats temporaires. Seuls les dis-
positifs médicaux déja inscrits sur la
LPP sont éligibles. La durée maximale
de ces certificats sera fixée par décret.
En tout état de cause, ils ne pourront
aller au-dela du 1¢ juillet 2025.

® Evaluation des actes liés

a un dispositif médical
La prise en charge d'un acte suppose
gue celui-ci soit inscrit sur la liste des
actes. Cette inscription fait suite a un
avis de la HAS, qui ne peut étre saisie
gue par 'UNCAM ou les ministres. La
Haute Autorité de Santé a également
la possibilité de s'auto-saisir, mais uni-
guement sur proposition des conseils
nationaux ou professionnels et des
associations d'usagers agréées.
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La LFSS 2024 prévoit que les indus-
triels exploitant des produits porteurs
de I'action thérapeutique ou diagnos-
tique de I'acte et dont le produit est
a usage collectif, puissent également
proposer une auto-saisine a la HAS.

ACTUALITE
JURISPRUDENTIELLE

Quatre jurisprudences rendues en

2023 me semblent intéressantes

sur les sujets qui nous occupent

aujourd’hui :

e TA Paris, 5 janvier 2023, Cook
France, req. n® 119946 : La société
Cook France demandait I'annula-
tion de la décision du CEPS met-
tant a sa charge 250 000 euros
de remises conventionnelles. L'en-
treprise attaquait la légalité de la
convention de prix. Le juge rappelle
que ces conventions et les clauses
fixant le calcul des remises sont des
actes réglementaires. Bien qu’'elle
en ait I'apparence, une convention
de prix n’est pas un acte contrac-
tuel. Dés lors, un industriel peut en
contester la légalité et en deman-
der I'annulation dans les mois qui
suivent la conclusion de la conven-
tion de prix ou dans le cadre d'un
appel de remises. La société peut
alors plaider que la remise n'est
pas due puisque la clause contenue
dans la convention est illégale. En
revanche, les entreprises ne peuvent
pas invoquer de principes contrac-
tuels tel que le principe de loyauté
des relations contractuelles. Le juge
rappelle aussi que si la convention
de prix ne prévoyait pas la mise a
jour de la clause de remises en cas
d’'extension de l'indication théra-
peutique ou de la population cible,
aucun principe juridique ne I'im-
pose au CEPS. Il convient donc pour
les industriels de penser a inclure
des clauses de révision.

CE, 1erfévrier 2023, Microport CRM,
reg. n° 460587 : La deuxiéme juris-
prudence concerne une demande
d'annulation d'un guide de la HAS
relatif a I'évaluation par la CNEDi-
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MTS de la compatibilit¢ IRM de
dispositifs médicaux. Le juge a par-
tiellement accédé a cette demande,
considérant que les recomman-
dations contenues dans le guide
allaient a I'encontre d’une pratique
médicale courante. Le juge a estimé
gue la HAS avait commis une erreur
manifeste d'appréciation.

CE, 12 juillet 2023, Invacare, req.
n°464645 La société Invacare
demandait a inscrire I'un de ces dis-
positifs médicaux sur la liste des pro-
duits et prestations remboursables.
Aprés 180 jours — soit le délai dont
disposent la HAS et le CEPS pour
se prononcer —, |'entreprise n’avait
toujours pas recu de réponse. Aussi,
la société a demandé au juge de
constater une décision implicite de
rejet et d'enjoindre a I'administra-
tion de réexaminer le dossier dans
un délai contraint. Le juge a suivi
I'entreprise et demandé un réexa-
men de la demande sous un mois.

CE, 13 octobre 2023, FEDEPSAD,
reg. n® 458423 : Enfin, la FEDEPSAD
a contesté en justice l'inscription
d'un DM sur la LPP et la conven-
tion de prix associée signée par
le CEPS et la société DIABELOOP.
Les requérants — tiers a la conven-
tion — expliquaient que le disposi-
tif de la société DIABELOOP devait
bénéficier du méme traitement
tarifaire que les pompes insulines
non connectées. Le juge a réfuté
cette approche, considérant que
le principe d'égalité ne pouvait pas
étre invoqué pour deux systemes
n'ayant pas le méme fonctionne-
ment.

MODALITES DE
PRISES EN CHARGE
DEROGATOIRES :
PECAN, PECT, FORFAIT
INNOVATION

Il existe trois régimes de prise en
charge dérogatoire :

e |le forfait innovation ;
* |a prise en charge transitoire (PECT);
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* |a prise en charge anticipée numé-
rique (PECAN).

Le forfait innovation permet la prise
en charge dérogatoire et temporaire
d’un dispositif ou d'un acte innovant,
sous réserve de la réalisation d'une
étude apportant des données cli-
niques ou médico-économiques man-
quantes. Il s'agit d'un levier intermé-
diaire, entre le financement d'études
et I'accés anticipé au marché.

La PECT vise les produits de santé
répondant notamment a trois condi-
tions : étre présumés innovants, avoir
une finalité thérapeutique ou de
compensation du handicap, relever
du champ de la LPP.

Enfin, la PECAN est propre aux dis-
positifs médicaux numériques a visée
thérapeutiqgue et aux activités de
télésurveillance médicales présumés
innovants.

Le forfait innovation et la PECAN
peuvent concerner des dispositifs
médicaux numériques a visée théra-
peutique ainsi que des activités de
télésurveillance.

Le marquage CE n’est pas exigé pour
le forfait innovation. La PECAN est
spécifique, car I'industriel doit dispo-
ser d'une certification ANS.

Les prises en charge anticipées ou
transitoires imposent a l'industriel des
délais pour passer vers une prise en
charge de droit commun.

Pour la PECT, la demande a LPP doit
étre soumise dans les douze mois sui-
vant la demande de prise en charge
transitoire. Pour la PECAN, le délai
démarre a compter de la décision : il
est de six mois pour la LPP et de neuf
mois pour la LATM.

La présomption d’innovation et la
présentation d'études sont exigées,
quel que soit le régime de prise en
charge dérogatoire.

Les conditions d'éligibilité a la PECT
sont plus restreintes — elles sont inspi-
rées de celles de I'acces précoce dans
le médicament. La prise en charge
transitoire concerne ainsi unique-
ment les maladies graves rares ou
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invalidantes avec un besoin médi-
cal non couvert, une présomption
d’amélioration significative de |'état
de santé des patients, une présomp-
tion d’efficacité clinique pertinente et
d'effet important.

L'objectif étant de faire bénéficier au
plus vite du produit aux patients, les
délais d'instruction des demandes
sont tres courts —jusqu’a 75 jours pour
le forfait innovation entre le dépdt de
dossier et I'avis de la CNEDIMTS et
60 jours pour la PECT et la PECAN. Un
arrété d'inscription est pris lorsque les
conditions sont remplies.

Le montant du forfait innovation est
défini par arrété. Il prend en charge
l'acte et, le cas échéant, les frais
d'hospitalisation inclus.

€ | PAGE PRECEDENTE

Pour la PECT, I'industriel propose au
ministére une compensation maxi-
male. Le ministere peut formuler une
contre-proposition que I'industriel
accepte ou refuse dans les dix jours.
S'il n"accepte pas le montant dans ce
délai, on considére qu'il abandonne
sa demande de prise en charge tran-
sitoire.

La PECAN repose sur un systeme de
forfaits. Le forfait technique rému-
nere |'exploitant ou le distributeur du
dispositif médical tandis que le forfait
opérateur, lorsqu’il s'agit d'un dispo-
sitif médical numérique de télésur-
veillance, rémunere |'opérateur réali-
sant I'activité.

Le dispositif de PECT apparait peu
attractif. Les délais juridiques sont
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trés encadrés, mais sont en pratique
mal respectés, ce qui nuit a la perti-
nence du systeme. Nous observons
également une difficulté de lisibilité
et de compréhension, notamment
pour les industriels étrangers, alors
que le régime d'accés précoce des
médicaments en France est percu
comme un succes.

Nous observons également une dif-
ficulté de lisibilité et de compréhen-
sion, notamment pour les industriels
étrangers. Dans le méme temps, le
régime d’accés précoce des médica-
ments en France est un succes.
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Je suis pharmacien hospitalier, prati-
cien — dans mes derniéres fonctions —
a I'’AP-HP et désormais experte sur les
produits de santé auprées de HOPE, la
fédération européenne des hopitaux
publics et privés a Bruxelles. J'évo-
querai la réglementation des disposi-
tifs médicaux, les pénuries et la pro-
longation de la période transitoire,
d'une part, et I'expérimentation sur le
retraitement des dispositifs médicaux
a usage unique, d'autre part.

EVOLUTION DE
LA REGLEMENTATION
EUROPEENNE

@ Allongement de la période
transitoire et pénuries

Le reglement européen 2017/745 est
entré en application en mai 2021.
Nous constatons plusieurs pro-
blémes, notamment des pénuries de
dispositifs médicaux et des retards
dans l'accréditation des organismes
notifiés. De fait, le remarquage CE
des dispositifs médicaux anciens se
trouve retardé.

Selon les enquétes réalisées auprés
des organismes notifiés, pres de
23000 certificats avaient été donnés
selon les directives ; en juin 2023 seu-
lement 13000 dossiers ont été dépo-
sés auprés des organismes notifiés
en Europe et prés de 4000 certificats
CE délivrés. Plus de 4000 certificats
seront périmés avant la fin de I'année
et plus de 17 000 certificats périme-
ront en 2024.

La période transitoire avait été modi-
fiée une premiére fois en raison de la
crise sanitaire puis une deuxieme fois
en début d'année 2023. La durée de
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validité des certificats des dispositifs
médicaux est étendue, jusqu’en 2026
pour les DM de classe Il sur mesure,
jusqu’en 2027 pour les DM de classe
Il et de classe Il-b implantables et
jusqu’en 2028 pour les autres dispo-
sitifs médicaux. Cette prolongation
suppose que ni la conception ni la
destination du dispositif médical ne
soient significativement modifiées.

Lors d’une réunion des ministres de
la Santé européens le 30 novembre,
Aurélien ROUSSEAU a présenté une
note appelant la Commission euro-
péenne a de nouvelles mesures. Nous
ignorons quelle suite sera donnée a
cette demande. Un projet d'arrété
concrétise dans le Code de la santé
publique le travail conduit par I'’ANSM
depuis deux ans sur les pénuries de
dispositifs médicaux. Lintervention
du ministre de la Santé a Bruxelles
et les travaux de I'ANSM invitent
les industriels a faire preuve d'une
plus grande transparence et a mieux
informer les utilisateurs et les autori-
tés compétentes des arréts de com-
mercialisation de dispositifs médicaux
qui ne disposent pas du marquage
CE selon le reglement. Des pénalités
s'appliqueront aux entreprises qui ne
respecteront pas le décret et I'arrété
relatif a I'information en amont des
risques de pénurie, en fonction de la
criticité et du risque pour le patient
lors de la disparition ou de l'arrét
d'un dispositif médical.

La mise a disposition de tous les
modules dans Eudamed se révele dif-
ficile. La base de données n’est pas
constamment mise a jour — ce qui est
régulierement remonté a la Commis-
sion européenne.

Les dispositifs médicaux incorpo-
rant des logiciels ont pris une place
importante dans le reglement de
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2017. Ces DM "actifs” sont régis
par divers points figurant en annexe
sur les regles de classification, les
investigations cliniques ou encore les
exigences de sécurité et de perfor-
mance. La regle 11 de I'annexe VIII
aide a la classification et distingue
les logiciels destinés a stocker et ceux
ayant vocation a fournir des informa-
tions — par analyse de données cli-
nigues, par exemple.

® Retraitement des dispositifs
médicaux a usages uniques

L'article 17 du réglement européen
2017/745 autorise le retraitement
des DMUU et synthétise les disposi-
tifs existants.

Le principe de reprocessing existe
depuis 1990 en Allemagne. Des
2010, lorsque le réglement euro-
péen de 2017 a commencé a prendre
forme, le SCENIHR - l'instance euro-
péenne qui évalue les risques sani-
taires émergents et nouveaux — a été
saisi. Cette procédure a abouti a un
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rapport favorable au retraitement des
dispositifs médicaux a usage unique.
Les DM concernés retraités doivent
toutefois étre sars, tant sur le plan
technique gue microbiologique. Afin
d'insister sur ces impératifs de sécu-
rité, un reglement d'exécution de
2020 précise les spécifications com-
munes pour un reprocessing des
DMUU a I'hopital, chez un sous-trai-
tant ou chez un fabricant. Certains
organismes notifiés sont compétents
pour valider le process — a I’'hopital ou
chez un sous-traitant — ou donner un
marquage CE a un DM retraité.

La LFSS prévoit une expérimentation
du retraitement des DMUU. L'IGAS et
I'lGEED fixent actuellement le cadre
a cette expérimentation. Les sociétés
savantes et les académies publient
actuellement leurs avis. En octobre, la
DGOS a lancé un appel aux établisse-
ments souhaitant participer a I'expé-
rimentation.

Plusieurs préalables s'imposent. Une
telle expérimentation ne peut pas
étre lancée en période d’'urgence
ou pour pallier des pénuries. Une
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tracabilité compléte doit étre assu-
rée. La disponibilité des sociétés de
retraitement est également requise,
ce qui n'est pas le cas actuellement.
En outre, toutes les marques d'une
méme famille de DM ne peuvent
pas étre éligibles au retraitement.
Les sociétés de retraitement exami-
neront les dispositifs médicaux dans
leur "complétude”, au niveau de
leur composition avec le fabricant
d’origine, pour définir ceux pouvant
supporter un nettoyage, une stérili-
sation et un reconditionnement. La
technique de retraitement doit lais-
ser intactes toutes les fonctionnalités
techniques du dispositif médical.

Ces démarches sont colteuses, en
temps et en argent. Il y a quelques
années, nous estimions les gains a
50 %. L'Allemagne et la Belgique,
notamment, ont développé le repro-
cessing pour réaliser des économies
et réduire la quantité de déchets
plastiques. L'expérimentation d’au-
jourd’hui est motivée par des argu-
ments écologiques et de développe-
ment durable, davantage que par des
considérations économiques.

PAGE SUIVANTE | »



BB ESTIONS [ REPON GRS

- f‘
-~

-

||| e

Martine AOUSTIN

Je vous remercie pour ces deux interventions trés
intéressantes et trés enrichissantes. Je vous propose de
prendre le temps de répondre a quelques questions.

Xavier ARMOIRY

A priori, 'information et le consentement des patients
seront exigés. Ne sommes-nous pas en train de créer

une “usine a gaz” ? Nous ne faisons pas signer de note
d'information aux patients a qui nous proposons du
matériel restérilisé. Pourquoi introduire une telle contrainte
avec le DMUU ?

Dominique GOEURY

Cet aspect a été porté aupres de I'lGAS. Effectivement,

si nous faisons confiance au DM retraité, son niveau de
sécurité est identique a celui d'un dispositif médical neuf.
Je ne vois pas comment le médecin peut prendre le temps
d’expliquer le processus de retraitement.

Marine DEVULDER

La LFSS prévoit une information obligatoire et un droit
d’opposition du patient. Les modalités de ces dispositions
devront étre précisées par un décret en Conseil d'Etat.

Martine AOUSTIN

Cela ne vaut que pour la période expérimentale.

Marine DEVULDER

Effectivement, les conditions pourraient étre allégées si le
retraitement passait dans le droit commun.

Martine AOUSTIN

Nous avions rencontré des problématiques d'infection
avec les fibroscopes a usage non unique (infections virales,
etc.). Méme s'il ne s'agit pas de DM en tant que tels, ces
matériaux s'inscrivent-ils dans les mémes démarches de
retraitement ?

Xavier ARMOIRY

Les pays qui appliquent le reprocessing ne retraitent
pas des fibroscopes a usage unique. L'opération

serait extrémement complexe. L'exemple n’est

pas nécessairement approprié. Les cathéters
d’électrophysiologie et les instruments chirurgicaux sont
davantage visés.

Dominique GOEURY

L'expérimentation prévoit que le retraitement ait lieu,
non pas dans les hépitaux, mais chez un sous-traitant
— contr6lé par un organisme notifié — ou chez un
fabricant demandant le marquage CE. La démarche est
effectivement tres complexe.

Aurélie FRESSELINAT

Le CHU de Bordeaux a recu I'lGAS récemment. Le
consentement des patients a fait I'objet d’une longue
discussion avec les électro-physiologistes. Les médecins s’y
opposent fortement. Nous ne demandons pas leur accord
aux patients pour utiliser des endoscopes restérilisés.
Nous serons nécessairement confrontés a des patients qui
refuseront gu’un DM retraité soit utilisé.

Anne GRUMBLAT

Seuls les industriels considérent que I'acces précoce dans

le médicament est un succes. La déclinaison en milieu
hospitalier est extrémement pénible et chronophage. Je ne
peux qu’'appeler a une remodélisation de la démarche pour
gu’elle soit soutenable dans les hopitaux.

Marine DEVULDER

La complexité et la charge administrative qui pése sur les
établissements de santé dans le recueil des données sont
indéniables. Une indemnisation modérée est prévue. J'ai
échangé avec des industriels parfaitement conscients de
cette difficulté et préts a mettre du personnel a disposition
des établissements de santé pour leur permettre de
travailler dans de bonnes conditions. Quoi qu'il arrive, les
industriels ont besoin des données pour conserver leur
acces précoce et s'inscrire dans le droit commun.
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BILAN D'ACTIVITE
CNEDIMTS
ET PERSPECTIVES

Permettez-moi tout d’abord de reve-
nir sur |"évaluation par la CNEDIMTS
de la compatibilité IRM des disposi-
tifs médicaux, évoquée par Marine
DEVULDER.

Nous avons souhaité rédiger un docu-
ment d'information expliquant aux
entreprises déposant leur dossier les
raisons pour lesquelles la Commission
était intéressée par de tels DM. Cela
a été percu comme une recomman-
dation. Nous souhaitions amener les
sociétés dans un processus vertueux,
ce qui n'a pas été compris ainsi. Suite
a l'arrété du Conseil d’Etat, nous
avons fait évoluer le guide pour qu'il
soit moins prescriptif et plus “orien-
tatif”. Nous espérons que ce type de
mésaventures ne se reproduira pas.

y
Les missions

Les missions de la CNEDIMTS
s'étendent progressivement. Histo-
riqguement, la Commission rend des
avis sur le remboursement des dis-
positifs médicaux a usage individuel.
Nous intervenons également dans la
réévaluation des catégories de pro-
duits inscrits sur la LPPR (liste des pro-
duits et prestations remboursables)
et dans |'évaluation des catégories
de DM financés dans les prestations
d'hospitalisation. Nous préparons les
délibérations du Collége de la HAS
relatives a l'encadrement de pra-
tiques plus a risques ou a l'associa-
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tion des dispositifs médicaux et des
actes, notamment. Depuis peu, nous
évaluons également les dispositifs
médicaux numériques et le processus
dérogatoire de PECAN.

Depuis 2016-2017, nous sommes
soumis a un flux de dossiers entrants
croissant, avec +50 % en cing ou six
ans. Dans ce contexte, la Commission
se doit de structurer ses process. Les
273 avis rendus en 2022 l'ont été
dans un délai médian de 65 jours.
Parmi eux figuraient 129 demandes
de premiére inscription, qui requiérent
davantage de travail (73 jours de délai
médian). De méme, les délais sont
plus longs en procédure d’inscription
compléte (86 jours médians) qu’en
procédure d'inscription simplifiée (45
jours). Cette derniére s’adresse aux
entreprises dont le dossier est compa-
tible : nous pouvons proposer un avis
prérédigé, anticipant les conclusions
de la CNEDIMTS.

Mécaniquement, le flux de dossiers
sortants est également soutenu, avec
273 avis rendus en 2022. La ten-
dance semble similaire en 2023. Envi-
ron 10 % des avis sont défavorables a
I'inscription au remboursement. Une
large majorité de dossiers porte sur
une ASA de niveau V. Nous intégrons
des criteres spécifiques pour la télé-
surveillance.

Nous souhaitons rationaliser les
études post-inscription  formulées
par la CNEDIMTS. Les professionnels
de santé qui composent la com-
mission ont conscience de la com-
plexité de ces démarches. En outre,
le temps soignant est limité. Des
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2022, nous avons choisi de les limiter
ces demandes d’études aux dossiers
dans lesquels des données indispen-
sables manquent. Seulement dix EPI
ont ainsi été demandées I'année
derniére. La Commission sera toute-
fois tres exigeante quant aux résul-
tats présentés lors des demandes de
renouvellement. Nous avons mis en
place un processus structuré de ren-
contre, d'échange et de validation
des protocoles afin que chacun sache
ce qui lui incombe.

La phase contradictoire est égale-
ment un moment important. Parmi
les 273 avis rendus en 2022, 41 ont
fait I'objet d'une demande de modi-
fication en phase contradictoire, dont
30 incluant une audition de I'indus-
triel. Huit avis ont été modifiés suite a
ces auditions.

La capacité a faire du Service étant
limitée, nous n'avons mené en 2022
gue cing évaluations de catégories
homogénes de produits. La plus
emblématique est celle relative aux
fauteuils roulants. A ce jour, celle-ci
n'a toujours pas trouvé d’atterris-
sage tarifaire au niveau du CEPS.
Nous avons par ailleurs répondu a
deux saisines relatives, pour I'une, a
la rédaction d'une fiche “bon usage”
sur I'utilisation des pansements pour
les plaies suturées a la suite d'une
intervention chirurgicale, et pour
I'autre, a la production de cing réfé-
rentiels de télésurveillance médicale
dans le cadre de la préparation de la
transition entre les expérimentations
ETAPES et le droit commun. Ces réfé-
rentiels accompagnent aujourd’hui
la généralisation du remboursement
des activités de télésurveillance.

La note de cadrage relative a la réé-
valuation des systemes de mesure de
glucose interstitiel et des systemes de
boucle semi-fermée pour la gestion
automatisée du diabete a été vali-
dée a lI'automne par la CNEDIMTS.
Les travaux devraient étre publiés
au printemps 2024. L'évaluation des
implants de fermeture des malforma-
tions congénitales est, pour sa part,
attendue début 2024. Nous finalisons
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nos conclusions sur |'encadrement
des centres réalisant |'implantation
des TAVI ; I'évaluation est en cours
par le College de la HAS sur I'évolu-
tion — ou non — de cet encadrement
en vue d'une publication d'ici la fin
de I'année.

Le programme de travail de la HAS
pour 2024 est en cours de finalisation.

Nos enjeux pour 2024 portent sur
la mise en ceuvre des mesures LFSS
de dissociation des produits et des
prestations. Un décret est toujours
attendu. Ce changement de para-
digme impacte davantage les tarifs
que |'évaluation. La CNEDIMTS sera
néanmoins amenée a rendre un avis
sur la prestation et le service attendu.

Les dispositifs médicaux numériques
constituent également un enjeu fort a
venir. Les volumes de dossiers restent
relativement limités. Nous anticipons
toutefois une hausse des demandes
en 2024, les entreprises ayant eu le
temps de constituer leur dossier et
d’obtenir leur certificat de conformité.

EVALUATION
DES DISPOSITIFS
MEDICAUX NUMERIQUES
ET TELESURVEILLANCE

Depuis 2014, la prise en charge de
la télésurveillance est assurée dans
le cadre de I'expérimentation ETAPES
pour cing aires thérapeutiques prédé-
finies (insuffisance respiratoire, insuf-
fisance cardiaque, insuffisance rénale,
diabéte, porteurs de prothéses car-
diaques implantables). La LFSS 2022
emporte la création d'un acces de
droit commun. La HAS a créé un "gui-
chet numérique” en vue de déployer
I'évaluation des dispositifs médicaux
numériques. Les décrets de décembre
2022 et mars 2023 nous ont permis
de construire des référentiels dédiés.

La CNEDIMTS évalue le dispositif et
rend un avis. La télésurveillance médi-
cale induit également un travail sur les
accessoires de collecte embarqués et
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sur l'organisation des soins. Jusqu'a
présent, le DM était utilisé par le pro-
fessionnel de santé ou le patient : ici,
I'environnement fait intervenir plu-
sieurs opérateurs. Le modele écono-
mique et les criteres d'évaluation sont
spécifiques.

Le DMN de télésurveillance est désor-
mais inscrit sur la liste des activités
de télésurveillance médicale, possi-
blement en ligne générique par nom
de marque. Les dispositifs médicaux
numériques relevent de voies de
remboursement dédiées. La LPPR est
complétée pour les dispositifs médi-
caux a visée thérapeutique, éligibles
a une PECAN. Pour les DM de télé-
surveillance médicale, la PECAN n'est
possible que comme voie déroga-
toire, en antichambre de la liste des
activités de télésurveillance médicale
et selon des délais et des conditions
d'éligibilité spécifiques.

Le principe général de la PECAN est
proche de celui de la PECT. Le proces-
sus se veut rapide. Le délai d'instruc-
tion demandé a la HAS est de 60 jours.
La PECAN permet d’obtenir une prise
en charge d'un an non renouvelable
avant I'évaluation par la CNEDIMTS.
L'entreprise s'engage a déposer un
dossier de prise en charge classique
sous six a neuf mois selon que I'ins-
cription concerne la LPPR ou la Liste
des activités de télésurveillance médi-
cale (LATM).

Le périmetre des dispositifs concernés
est limité aux DMN de télésurveillance
médicale ou a visée thérapeutique.

Lorsque le dossier est déposé, une
phase de recevabilité s'ouvre a la
HAS, en association avec le ministere.
L'instruction par la CNEDIMTS débute
lorsque le dossier est réputé complet.
La HAS n’exige pas la production du
certificat d'interopérabilité et de sécu-
rité de I’ANS. Celui-ci sera néanmoins
obligatoire pour permettre l'inscrip-
tion. L'avis de la HAS est attendu
sous 60 jours. Il est communiqué au
ministre et dans les conseils natio-
naux professionnels (CNP) concernés.
Le ministre rend sa décision dans les
30 jours. Ensuite, six ou neuf mois
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sont nécessaires avant le passage
dans la filiére de droit commun.

Les critéres d'éligibilité a la PECAN sont
relativement larges, la prise en charge
anticipée numérique s'adressant a tous
les DMN de télésurveillance médicale
ouU a visée thérapeutique avec "une
présomption d’innovation”. Selon les
textes, le produit doit apporter “un
bénéfice cliniqgue ou un progrés dans
I'organisation des soins”.

La CNEDIMTS dispose ainsi d’'une
certaine marge d'appréciation, en
s'appuyant sur les premiéeres données
disponibles et les éventuels compa-
rateurs pertinents. Le produit doit
disposer d'un marquage CE et étre
conforme au référentiel d'interopéra-
bilité et de sécurité.

Le décret de mars 2023 apporte cer-
taines précisions sur les études visées
et demande aux entreprises de pré-
senter des études de nature a compé-
ter le dossier de droit commun. Il peut
s'agir des résultats intermédiaires
d'une étude qui sera finalisée avant
I'évaluation de droit commun.

MODE D’'ACCES
AU MARCHE

Il existe deux modes d'inscription a la
LATM :

* |a ligne générique ;
* le nom de marque.

La ligne générique concerne les pro-
duits correspondant aux spécifica-
tions techniques. Il n'y a pas alors
d’'évaluation produit par produit,
mais un contréle de la conformité
réalisé par I'’ANS via le certificat d'in-
teropérabilité et de sécurité.

Pour la LATM sous nom de marque,
I'évaluation s'effectue produit par
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produit, dans une logique proche de
celle applicable aux produits et pres-
tations remboursables.

Dans les deux modes, le certificat
ANS de sécurité et d'interopérabilité
constitue un préalable a I'évaluation.
Toutefois, I'avis CNEDIMTS concerne
uniquement les inscriptions en nom
de marque. Les CNP peuvent interve-
nir des le début de la démarche. Les
conseils concernés peuvent ensuite
étre impliqués dans la phase contra-
dictoire. L'avis de la CNEDIMTS est
envoyé au ministre en vue de l'inscrip-
tion sur la LATM en nom de marque.
La loi fixe un délai d'instruction par la
HAS de 90 jours.

L'inscription sur la LATM sous nom de
marque dépend d’un critéere unique :
I'intérét attendu. Ce dernier doit étre
caractérisé selon trois composantes :

e |'amélioration clinique de I'état de
santé du patient ;

° un gain significatif dans I'organisa-
tion des soins ;

e un intérét de santé publique.

Si aucune activité de télésurveillance
n'est inscrite sur la liste des activités
de télésurveillance médicale sous nom
de marque, la Commission devra se
positionner par rapport au suivi médi-
cal conventionnel. En revanche, si des
dispositifs médicaux numériques de
télésurveillance sont déja inscrits, la
comparaison s'effectue avec chaque
activité inscrite ou, en cas d'impossi-
bilité, avec la derniere activité inscrite.

In fine, I'inscription n'est possible que
si I'intérét est supérieur a celui du suivi
médical conventionnel ou s'il est équi-
valent ou supérieur a celui d'une acti-
vité de télésurveillance déja inscrite.

En cas d'avis favorable de la CNEDi-
MTS, un référentiel doit étre produit
pour chaque activité de télésurveil-
lance. Celui-ci comprend la descrip-
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tion du DMN et des accessoires de
collecte, la définition des exigences
applicables a I'opérateur, des recom-
mandations relatives a la prescription,
a l'utilisation et a la distribution. La
production d’indicateurs individuali-
sés pourrait également étre deman-
dée pour permettre un suivi de la
télésurveillance mise en place.

PERSPECTIVES
EUROPEENNES

Le réglement HTA entré en vigueur
en 2021 porte sur l'évaluation des
technologies de santé (dispositifs
médicaux et médicaments). Il prévoit
notamment des évaluations cliniques
communes, menées avec |'ensemble
des agences européennes concer-
nées, pour les dispositifs médicaux
relevant de la classe Il-b ou lll “pour
lesquels les groupes d’experts concer-
nés ont rendu un avis scientifique aux
fins de la procédure de consultation
dans le cadre de I'évaluation clinique
prévue a l'article 54 dudit réglement”.

Ainsi, I'évaluation concerne les dispo-
sitifs médicaux :

e répondant a des besoins médicaux
non satisfaits ;

e "premiers de leur classe” ;

e ayant une incidence particuliére sur
les patients, la santé publique ou les
systemes de soins ;

e intégrant des logiciels ;

e ayant une forte dimension trans-
frontaliére ;

e ayant une forte valeur ajoutée au
niveau de I'Union européenne.

La mise en ceuvre est prévue en jan-
vier 2025.

La HAS a été la "cheville ouvriere”
du consortium EUnetHTA 21- qui
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regroupe les treize agences d'éva-
luation — pour produire les lignes
directrices méthodologiques et les
procédures des évaluations destinées
a préfigurer I'évaluation telle qu’elle
pourrait I'étre dans le cadre du
Réglement Européen. Dans le cadre
d'un pilote, deux évaluations com-
munes de dispositifs médicaux ont
été menées entre septembre 2021 et
septembre 2023.

L'évaluation européenne concerne
uniquement les dispositifs médicaux
a haut risque. Elle sera produite dans
un périmetre d'évaluation clinique.
L'évaluation médico-économiqgue res-
tera de la compétence des Etats.

Quatre sous-groupes de travail seront
chargés de préparer les travaux du
groupe de coordination — |'organe
de proposition a la Commission euro-
péenne d’'adoption des évaluations.

Ces sous-groupes seront dédiés
respectivement aux évaluations cli-
niques communes, aux consultations
précoces, a l'identification des tech-
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nologies émergentes et aux aspects
méthodologiques.

L'évaluation européenne préparera
les démarches francaises. La HAS
restera impliquée dans “I'évaluation
appréciation” via sa Commission de
la Transparence ou la CNEDIMTS. Le
rapport commun européen fondera
I'évaluation et facilitera la suite des
travaux, sans toutefois remettre en
cause le principe d'une évaluation et
de la production d’un avis francais. La
décision ministérielle demeure.

La prise en charge transitoire est I'an-
tichambre de la LPPR. Elle vise a faci-
liter I'acces des patients a des tech-
nologies innovantes et a préparer le
droit commun, dans une logique de
continuum. Cette continuité doit étre
prise en compte dans les informa-
tions fournies en période transitoire.

Une PECT suppose de disposer du
marquage CE pour I'indication reven-
diquée et de s’engager a déposer une
demande de droit commun dans les
douze mois a compter de la demande
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de prise en charge transitoire. En
outre, le dossier ne doit pas avoir fait
I'objet d'une prise en charge au titre
des prestations d'hospitalisation.

Parmi les critéres requis pour une éva-
luation par la CNEDIMTS, soulignons
que les études déposées dans le droit
commun doivent étre de nature a
compléter les données de la PECT. En
outre, le produit ne doit pas étre un
DMN présentant une visée thérapeu-
tique ou utilisé dans le cadre des acti-
vités de télésurveillance médicales.

En 2022, dix demandes ont été dépo-
sées, dont sept ont été examinées en
CNEDIMTS — a l'issue d'un premier
échange avec les entreprises, trois
n‘ont pas maintenu leur dossier. La
Commission dispose d'un délai d'ins-
truction de 60 jours. En moyenne, les
avis ont été produits en 37 jours. Cing
demandes ont été jugées éligibles.

Le nombre de dépdts reste ainsi
limité, vraisemblablement du fait
d'une problématique de visibilité ou
de lisibilité.
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EVALUATION
MEDICO-ECONOMIQUE
DES DM INNOVANTS,
LISTE EN SUS

Les criteres d'éligibilité a I'évaluation
médico-économigue ont évolué fin
2022. Par ce biais, la HAS a souhaité
aider autant que possible le CEPS
dans la fixation des tarifs, tout en
ayant a cceur de mieux prendre en
compte la particularité des disposi-
tifs médicaux. Une attente avait par
ailleurs été exprimée d'intégrer les
revendications d'ASA IV — |'évalua-
tion médico-économique se discutant
uniquement en cas de recommanda-
tion d’ASA I, Il ou lll. En outre, la HAS
souhaitait appliquer des critéres spé-
cifiques aux DM Numériques.

Ainsi, sont désormais éligibles a une
évaluation médico-économique tous
les produits représentant un chiffre
d'affaires hors taxe supérieur a 2 mil-
lions d'euros, pour l'indication reven-
diquée, avec ou sans impact organi-
sationnel.

Ces évolutions ont été associées a la
mise en place d'un cadre expérimen-
tal pour les DM Numeériques éligibles
a l'inscription LPP incluant des reven-
dications d'ASA IV. Lorsqu’un indus-
triel revendique un impact organisa-
tionnel avec un impact budgétaire
négatif ou neutre sur les dépenses
de I'Assurance Maladie, son analyse
d'impact budgétaire peut étre ana-
lysée par la CEESP avant prise en
compte par le CEPS.

Dans le cadre de droit commun,
I'unique critere d’éligibilité a la CEESP
est le montant du chiffre d'affaires
(supérieur a 20 millions d'euros pour
I'indication revendiquée). Dans le
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cadre expérimental, les entreprises ont
la capacité de déposer un dossier pour
I'analyse de I'impact budgétaire dans
les conditions précitées (impact orga-
nisationnel et impact budgétaire).

EVALUATION
DES CRITERES
ET EXPERIMENTATION
RELATIVE A L'ANALYSE
D’'IMPACT BUDGETAIRE
DES DMVIN

L'expérimentation a commencé début
2023. L'objectif est d'aider le CEPS
dans ses opérations de tarification.
Nous visons les dispositifs médicaux
numeériques éligibles a une inscription
sur la LPPR — les DMN avec une visée
de télésurveillance médicale relévent

QI APICCS

Hubert GALMICHE
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d’une prise en charge forfaitaire et ne
font pas I'objet de cette expérimenta-
tion puisqu'’ils sont hors de ce cadre
de négociation tarifaire.

Nous proposons des rendez-vous
de pré-dépdt pour accompagner les
entreprises souhaitant entrer dans la
démarche. Ensuite, I'évaluation éco-
nomique de la CEESP reste inchangée.

La HAS a réalisé un webinaire d'expli-
cation de cette démarche. Un guide
de dépot disponible sur le site inter-
net de la HAS détaille I'expérimenta-
tion.

L'expérimentation repose sur le
volontariat. Elle vise a valoriser I'im-
pact organisationnel des DMN sur les
dépenses de |'Assurance Maladie et
améliorer la prise en compte de ces
effets dans le processus de tarifica-
tion.

i
¥
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POINT DE VUE

DU CEPS

Je vous remercie d'organiser une jour-
née dédiée aux dispositifs médicaux
et je vous remercie d'y avoir convié le
CEPS.

Le Comité Economique des Produits
de Santé est une structure interminis-
térielle. Notre activité tient compte de
trois injonctions qui peuvent sembler
contradictoires :

e s'assurer que des dispositifs de qua-
lité sont accessibles aux patients
francais en quantité suffisante ;

e maitriser les dépenses d'Assurance
Maladie ;

e intégrer les enjeux de réindustriali-
sation pour améliorer la souverai-
neté sanitaire de la France.

Les notions de réindustrialisation et
de souveraineté nous semblaient
lointaines il y a quelques années, mais
le Covid a mis en évidence la situation
de dépendance de la France. Le tarif
proposé a une entreprise qui produit
en France ou en Europe est un levier
incitatif.

Le CEPS se réunit toutes les deux
semaines. Chaque entité présente
porte un objectif :

e |'acces aux produits de santé est
essentiellement porté par la DGS ;

e la maitrise de la dépense est portée
par I'Assurance Maladie, la direc-
tion de la Sécurité sociale et I'UNO-
CAM ;

e les enjeux industriels sont portés par
la direction générale des Entreprises
(DGE) et la DGCCRF. Le Président
du CEPS et moi-méme siégeons,
avec une voix délibérative chacun.

L'instruction des dossiers vise, d'une
part, a tarifer les nouveaux dispositifs
apres leur évaluation par la HAS, et
d'autre part, a réviser réguliérement
les tarifs des produits et des presta-
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tions remboursables. Il est légitime
d’actualiser régulierement ces prix.

LES ENJEUX ACTUELS

Je souhaite mentionner plus particu-
lierement trois de nos enjeux actuels.

1. Le premier concerne la régula-
tion. Le plan de baisse cadré par la
LFSS prévoit une baisse de 150 mil-
lions d’euros des dépenses liées aux
dispositifs médicaux en 2024. L'ob-
jectif 2023 portait sur 100 millions
d’'euros, pour un réalisé de 75 mil-
lions. Pour différentes raisons, le DM
peine a atteindre les baisses fixées par
la LFSS. Linflation qui a caractérisé le
secteur en 2023 explique en partie
cette situation. Nous travaillons avec
le SNITEM sur ces sujets.

Plusieurs secteurs figurent dans la
liste des prestations remboursables.
Ceux régulés il y a deux ans rede-
viennent éligibles au plan de baisse
en 2024. En cing ans, peu échappent
a ces mesures. Ce mécanisme génere
des critiqgues quant aux "“coups de
rabot” que nous appliquerions méca-
niquement, au détriment d'une ana-
lyse plus fine des secteurs a inclure ou
exclure du plan de baisse. Nous ne
sommes pas insensibles au retour des
acteurs. Nous savons arréter le rabot
lorsqu’il le faut. Par exemple, alors
gu'une baisse de 7 % était annoncée
sur l'orthopédie, nous avons estimé
gue les conditions n’étaient pas réu-
nies pour appliquer une telle mesure
et n'avons pas modifié les rembourse-
ments sur 2023. Nous devons savoir
doser I'effort, dans I'intérét général.

L'objectif fixé pour 2024 est ambi-
tieux. Nous identifions plusieurs sec-
teurs pouvant étre concernés, dont
celui des pansements, des stent actifs
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ou de la surveillance glycémique.
Nous regardons les secteurs les plus
contributifs a la LPPR, car appliquer
une baisse de 2 % n’a pas le méme
effet sur un secteur de 400 millions
d’euros que sur un secteur de 30 mil-
lions d'euros. Les gains d'efficacité
possibles sont analysés.

L'une des spécificités du CEPS est
d’'étre en constante discussion avec
les acteurs économiques que nous
régulons pour appréhender les
“lignes rouges”.

2. Notre deuxieme actualité est rela-
tive a I'accord-cadre sur les dispo-
sitifs médicaux. Il s’agit d'une arlé-
sienne, mais nous n‘avons jamais été
aussi proches d'aboutir a un accord.
Une signature peut étre espérée
début 2024. Le dernier accord-cadre
du secteur des dispositifs médicaux
est arrivé a échéance en 2014. Cette
situation n'est pas satisfaisante, car
une politiqgue conventionnelle doit
s'inscrire dans un cadre formalisé
(orientations ministérielles, Code de
la Sécurité sociale et accord-cadre).
Un important travail a été conduit par
les industriels et les pouvoirs publics
pour y parvenir.

3. Enfin, le troisieme sujet d'actualité
concerne l'article 65 de la loi de
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financement de la Sécurité sociale
de 2022, qui nous offre la possibi-
lité d'accorder des revalorisations
tarifaires aux dispositifs médicaux
produits en France ou en Europe,
dans un objectif d'amélioration de
la souveraineté sanitaire de notre
pays. Nous sommes trés satisfaits de
disposer d'un tel levier. L'article s'ac-
compagne d'un guide d’application
dans le secteur du médicament. Un
travail est engagé pour le transposer
aux dispositifs médicaux. Ce secteur
étant plus varié que celui du médi-
cament, la démarche est nécessai-
rement plus complexe. Nous devons
adopter une approche plus granu-
laire, ce qui ralentit la mise en place
d'un tel outil, pensé initialement pour
le médicament. Nous sommes mobi-
lisés pour I'ajouter a notre arsenal et
valoriser les entreprises qui innovent
et fabriquent des dispositifs médicaux
en France. J'y suis personnellement
attaché. Depuis ma prise de poste,
j'ai eu a cceur de me rendre sur le ter-
rain pour rencontrer les acteurs.

Le DM, contrairement au médica-
ment, est caractérisé par de fortes
innovations incrémentales. L'enjeu
pour le CEPS est de tarifer ces inno-
vations. Nous nous fondons avant
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tout sur I'évaluation de la HAS. Nous
travaillons beaucoup avec Hubert
GALMICHE. Le fonctionnement entre
la HAS et le CEPS est extrémement
fluide.

Logiquement, un produit avec une
innovation incrémentale sort de la
CNEDIMTS avec une ASA V. L'amélio-
ration du service est donc faible. D'un
point de vue tarifaire, nous appli-
qguons une décote tarifaire de 5%
— ce qui est rationnel économique-
ment. Toutefois, nous sommes sen-
sibles au fait que l'innovation puisse
arriver sur le marché francais. Or, si
I'industriel n'a pas démontré aupres
de la HAS que son produit constituait
une innovation pouvant justifier une
augmentation tarifaire, nous sommes
dans une impasse. Le risque est que
les entreprises attendent que les prix
baissent pour livrer le marché fran-
cais. Nous sommes trés attentifs a ces
sujets. Nous ne pouvons qu'inviter les
industriels a déposer des études pour
que la miniaturisation ou une amé-
lioration du confort pour le patient,
par exemple, puissent étre reconnues
comme des innovations.

Je suis a disposition pour répondre a
vOs questions.
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De la salle

Nous sommes ravis que le CEPS réfléchisse a la prise en
compte des innovations incrémentales. Toutefois, une ASA
V suppose actuellement d'appliquer une décote tarifaire.
Si cette doctrine n’est pas clarifiée, comment pouvez-
vous disposer des marges de manceuvre suffisantes pour
reconnaitre une telle innovation ?

Bernard CELLI
|

Le cadre est clair, méme si nous sommes conscients de ses
limites. Lorsque les industriels apportent des éléments, la
CNEDIMTS peut nous aider a soutenir une revalorisation
tarifaire. Dans le cas contraire, une ASA V implique
effectivement une décote.

La Premiéere ministre a confié une mission a des
personnalités qualifiées en vue, notamment, d'étudier
I'opportunité de revoir la doctrine.

Martine AOUSTIN

L'ASA V pourrait-elle rejoindre I'’ASA IV dans I'approche de
la CNEDIMTS ?

Hubert GALMICHE

Sans accorder une ASA IV, la Commission peut distinguer
un produit qu’elle évalue comme une “alternative utile”.
Cette notion mérite d'étre développée par les entreprises.
Méme si la note n'est pas différenciée, la mise en évidence
d’une alternative utile peut aider le CEPS dans les
négociations pour ne pas aligner les tarifs a la baisse.

La notion d'alternative utile a été appréhendée pour des
produits d'appareillages trés proches, mais présentant des
spécificités.

De la salle
|

Une rubrique du DMT pourrait étre ajoutée pour inciter les
industriels & argumenter la notion d'alternative utile.
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Hubert GALMICHE

Selon moi, cet aspect est connu. La Commission a
communiqué a plusieurs reprises sur ce point.

Xavier ARMOIRY

Quel est le poids des études médico-économiques
présentées aux CEPS ? L'ASA reste-t-il le critére
prépondérant dans |'appréciation ?

Bernard CELLI

L'étude médico-économique est transmise a la HAS, qui

en fait I'analyse : elle ne passe pas directement par le

CEPS. Nous invitons les entreprises du DM a procéder a ce
type d'étude autant que possible, car il s'agit d'éléments
tangibles du dossier, utiles dans le process de fixation ou de
révision du tarif.

Marine DEVULDER

Le CEPS a indigué devant la commission d'enquéte
sénatoriale sur les pénuries de médicaments que le critére
industriel était uniguement pris en compte pour les primo-
inscriptions et qu’une hausse de 15 % était envisagée. Ces
critéres seraient-ils transposables aux dispositifs médicaux ?

Bernard CELLI

Les taux n'ont pas encore été fixés. Nous travaillons
sur ces éléments. L'idée n’est pas de répliquer le méme
pourcentage, car I'économie du DM n'est pas celle du
médicament.

Nous regardons également jusqu’ou aller dans le critére
de déclenchement. Au regard de la rédaction de la loi sur
les dispositifs médicaux, le critére s'appliquerait plutdt aux
produits primo-accédants au marché et inscrits en nom de
marque : les lignes génériques ne seraient pas éligibles a
I'article 65 en I'état.
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De la salle

Pour atteindre les objectifs du plan de baisse, il pourrait
étre opportun de tenir compte de I'impact budgétaire
évalué par la HAS. En intégrant les économies permises, le
CEPS pourrait répondre aux objectifs.

Bernard CELLI
|

Je vous remercie pour cette suggestion.

De la salle

J'entends que la HAS est la porte d’entrée pour soumettre
une étude médico-économique. Cependant, toutes les

entreprises ne sont pas éligibles a une évaluation. Existe-t-il

des réflexions pour faire évoluer ces critéres ?

Hubert GALMICHE
—

Les premiers criteres dataient de 2013 ; ils ont été révisés
en 2022.
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Nous effectuerons un bilan a trois ans de ces évolutions.
Pour autant, il n'est pas envisagé de les revoir dans
I'immeédiat. Une certaine stabilité nous semble opportune
pour apporter de la visibilité aux acteurs.

De la salle

Dés lors, nous n‘avons pas de porte d’entrée pour
I"évaluation médico-économique.

Hubert GALMICHE
—

Votre remarque est Iégitime. Pourtant, beaucoup
d’entreprises considéerent que ces procédures et |'avis de
la CEESP sont a leur désavantage. Nous avons essayé de
rendre les regles plus claires et prédictibles. Je comprends
que ces arbitrages fassent des dégus.

Martine AOUSTIN

Je vous remercie pour cette intervention.
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Mon point de vue est issu d'un par-
cours croisé entre le monde de la
santé — j'ai exercé en tant que direc-
teur général de CHU et délégué géné-
ral de la FHF — et le monde politique
— j'ai été chargé de la Santé a Mati-
gnon. A |'époque, nous avons cal-
qué le régime juridique des activités
de télémédecine, téléconsultation,
téléexpertise et télésurveillance, sans
en définir le modéle économique.
Un déblocage est intervenu en 2018
pour la téléconsultation et la téléex-
pertise et en 2023 pour la télésurveil-
lance.

Depuis 2017, Ethik-lIA plaide en
faveur d’une régulation positive.
Dans un univers tres concurrentiel,
nous devons éviter une sur-réglemen-
tation qui bloquerait I'innovation en
France et en Europe.

Le réglement européen sur lintelli-
gence artificielle s'applique aux dis-
positifs qui ne sont pas des DM. En
revanche, la régulation du disposi-
tif médical prévaut pour les DM. La
supervision humaine dans la concep-
tion et I'application en vie réelle accroit
les chances d'obtention du marquage.
Pour les systémes auto-apprenants et
génératifs, cette supervision facilite
I'actualisation du marquage. Il existe
donc un intérét de stratégie indus-
trielle et de stratégie d’innovation a
investir le contréle humain.

Toujours dans une logique de régula-
tion positive, il existe une unicité de
documentation technique entre le
dossier de marquage et le dossier de
garantie humaine de I'lA.

Les dispositifs se diffusent. En télé-
surveillance, de plus en plus de cas
d'usage incorporent des systémes
algorithmiques, dans le champ de la
diabétologie et de I'oncologie. DIABE-
LOOP a proposé le premier systéme
d’'IA admis au remboursement pour
son monitoring de la glycémie. Plus
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récemment, RESILIENCE, un systéeme
de télésurveillance sur le pilotage en
oncologie a été admis. Il est possible
d’aller jusqu’au bout de la chaine de
I'innovation sur la télésurveillance.

Le smartphone devient un “device” a
part entiére. Il embargue un nombre
croissant de systéemes de dispositifs
médicaux, incorporant ou non, des
traitements algorithmiques.

Le systeme de santé compte encore
un important volume de papier. Les
dossiers doivent étre digitalisés pour
faire remonter des documents sur
lesquels appliquer une base d'algo-
rithmes de qualification (reconnais-
sance optique de caractére, etc.). La
Poste a présenté il y a un mois un outil
d'intelligence artificielle générative
s'appliquant aux données du dossier
patient informatisé. Cette matiére
préqualifiée entrainera des modeles
d'lA de diagnostic ou de pilotage.

Les catégories juridiques tradi-
tionnelles sont percutées par la
vague d’innovation. Nous devons
toutefois utiliser ces catégories. Les
intelligences artificielles  actuelles
restent centrées sur l'apprentissage
machine par reconnaissance d'image.
D’ores et déja, il existe des systémes
matures de diagnostic sur cliché de
fonds d’ceil. Le déploiement de ces
technologies donne |'opportunité
d'un rapprochement des personnes
a l'acces au diagnostic de spécialité.
La frontiere entre hopital et domicile
devient plus poreuse.

Par exemple, |'entreprise francaise
Therapixel a créé un systeme de
mammographie trés mature. Le droit
actuel impose la présence d'un radio-
logue formé a la mammographie. Des
demandes émanent des territoires
ruraux pour bénéficier des outils tels
gue ceux concus par Therapixel, uti-
lisés sous controle médical, avec une
intervention a distance du radiologue
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formé a la mammographie. Un tel
processus d'organisation doit étre
validé par les autorités de régulation.

S’agit-il de télésurveillance ?

Au sens juridique, cela constitue plu-
tét un déplacement d'usage de dis-
positifs médicaux.

De méme, un protocole de contrble
humain est appliqué a Saint-Joseph.
La nuit, le systéme est utilisé sous
surveillance des urgentistes, sans pré-
sence de radiologues. Ces derniers
interviennent pour un controle entre
J+1 et J+2. Ce protocole in situ est
exhaustif. Il nous est demandé de le
déployer ex-situ avec de la téléradio-
logie sur des sites ne disposant pas de
radiologues.

Les taux de fiabilité atteignent 90 a
95 % de fiabilité. Devons-nous conti-
nuer a requérir un contréle humain
exhaustif par les spécialistes ? La HAS
aura un réle majeur a jouer. La bonne
pratique consiste vraisemblablement
a harmoniser les approches, encore
trés hétérogenes en France.

Au Portugal, un systéme dermato-
logique embarqué dans le smart-
phone est utilisé par les infirmiers
libéraux, qui donnent un premier
avis sur le risque de carcinome ou de
mélanome. Selon l'avis, le systeme
déclenche une téléconsultation par
un dermatologue.

Face a cette vague d'innovations
technologiques, il est préférable
de restreindre autant que pos-
sible le droit nouveau. Il parait plus
opportun d’appréhender ces évolu-
tions avec les catégories juridiques
existantes, quitte a les faire évoluer.
La garantie humaine de I'lA s'inscrit
dans cette logique. L'article 17 de la
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loi de bioéthique de 2021 prévoit un
devoir d'information du patient sur
le recours a l'intelligence artificielle
dans sa prise en charge et une obli-
gation de contréle humain en amont
et en aval de la mise sur le marché du
dispositif. Ce socle est intégré dans le
réglement européen sur I'lA. Il repose
sur une pyramide de risques classant
tous les systemes en santé dans la
catégorie "Haut risque”. Cette clas-
sification sectorielle peut se discuter,
mais elle est ainsi faite. Nous essayons
de moduler le design des dispositifs
de garantie humaine en fonction,
d'une part, du ratio bénéfice/risque
pour le patient, et d'autre part, de la
complexité du modéle algorithmique.

La supervision humaine s’ap-
plique aux concepteurs (article 14)
et aux utilisateurs. En tant qu'utili-
sateur “sec”, vous pouvez demander
au concepteur qu'il apporte la preuve
de sa conformité a I’Al Act ou de sa
garantie humaine. Les utilisateurs qui
sont également concepteurs directs
ou co-concepteurs, ils auront a porter
une partie de I'obligation de supervi-
sion humaine.

Le 30 octobre, la Maison-Blanche a
publié un executive order fixant un
niveau de régulation au moins aussi
contraignant que I’Al Act européen.
Une obligation de contréle humain
est intégrée. Si la FDA avait repris la
notion de supervision humaine en
2021, un texte d'une telle ampleur
est toutefois inattendu.

Une labellisation a été construite avec
le Digital Medical Hub de I'AP-HP.
Une normalisation Afnor viendra en
décembre en proto-normalisation.

Sous I'égide de I'UFSB, la société fran-
caise DentalMonitoring a produit un
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systeme d'IA sur smartphone. Linfir-
mier a domicile ou le professionnel en
EHPAD filme l'intérieur de la bouche
d'une personne. Le systeme conver-
tit la séquence en un panoramique
dentaire, détecte divers risques (carie,
inflammation, déchaussement, etc.)
et, en conséquence, peut déclencher
I'intervention d'un dentiste. Depuis
trois ans, le protocole de supervision
humaine comprend |'étude trimes-
trielle de 30 dossiers aléatoires par
quatre chirurgiens-dentistes réviseurs
mandatés par I'Union des Dentistes.
Des actions correctives sont définies
au regard des écarts constatés. Une
tracabilité est assurée pour permettre
un audit de la CNIL et des autorités
sectorielles — dont la HAS. Les princi-
pales actions correctives ont porté sur
la pratique humaine et la formation.

Un écosysteme important vient
de se déclencher avec Unicancer
sur I'lA appliquée a I'oncologie.

Les évolutions sont rapides. Le tri-
logue a acté qu'une période tran-
sitoire de 18 mois a compter de
I'adoption définitive du reglement. A
I'issue, une échelle de sanction équi-
valente a celle du RGPD s'appliquera
(a savoir 2 a 7 % du chiffre d'affaires
mondial du concepteur et de I'utili-
sateur). Le principe juridique est fort.
Les sanctions sont élevées. Entre les
deux, le régulateur entend assurer
une proportionnalité entre le systeme
de monitoring et le niveau de risque
embarqué.

Le potentiel de recours aux outils d'lA
générative en santé est fort sur la
donnée trés spécialisée et protégée. I
y a de la place en Europe pour déve-
lopper de tels systemes.
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Martine AOUSTIN

Merci.

La reconnaissance d'image dans le poumon progresse. |l
semble que l'intelligence artificielle n'a pas encore atteint
la capacité de I'ceil humain pour détecter les nodules,
vraisemblablement parce qu’elle ne dispose pas de
suffisamment d’'éléments d’entrainement. Un important
chemin reste a parcourir dans les systémes apprenants.
L'Homme devra évoluer en méme temps que la machine
faute de quoi, l'intelligence artificielle ne pourra pas étre
plus apprenante qu’elle ne I'est.

David GRUSON

L'important est de créer une collégialité de supervision
et d'échanges associant concepteurs, représentants des
professionnels et représentant des patients.

Sandra WISNIEWSKI

Des fournisseurs nous proposent régulierement des
logiciels par exemple pour la neuroradiologie, la chirurgie
thoracique ou I'endoscopie bronchique. Qu'en est-il de

la cybersécurité et des risques de cyber-attaque ? Les
directions informatiques sont souvent frileuses a s'engager.

David GRUSON

L'enjeu de cybersécurité s'applique aux systemes
d'intelligence artificielle comme a tous les systémes
informatiques. En tant qu’utilisateurs, vous devrez solliciter
les fournisseurs de systémes d’IA pour savoir comment ils
se préparent a I’Al Act. Les enjeux de cybersécurité sont
majeurs, dans un contexte géopolitique tendu.

Il'y a quelgues années, une attaque massive sur les
systemes numériques en santé avait mis hors de service les
systemes du NHS au Royaume-Uni, mais aussi en Andorre
et en Allemagne, notamment. En France, seuls deux a trois
hopitaux avaient été touchés. Alors directeur général de

la FHF, je m’interrogeais sur cette bonne résistance de nos
systemes. En réalité, nous avions été épargnés, car nos
systémes de santé n’étaient pas inter-opérables. Plus nous
nous digitalisons, plus nous nous ouvrons au risque.

La convergence transatlantique sur la régulation de I'lA

-

e LN

en santé témoigne du contexte géopolitique actuel. La
convergence entre |'Union européenne, le Royaume-Uni
et les Etats-Unis s’accroit en méme temps que se creuse
I'écart avec la Chine et la Russie.

Bernard CELLI
|

Certains systémes de santé appréhendent-ils mieux les
systemes d'intelligence artificielle ?

David GRUSON

L'Europe ne pourra pas rattraper son retard dans la
production d'infrastructures d'IA généralistes, portées par
les GAFAM. En revanche, nous sommes pleinement dans
la compétition mondiale sur I'lA de spécialité. Une partie
des systemes de reconnaissance d'images de pointe émane
d'acteurs francais. L'enjeu est ensuite de créer des cadres
de régulation forts sur les infrastructures plus larges pour
amener les acteurs extra-européens a jouer selon nos
régles.

Le débat sur le Health Data hub me semble dépassé. Nous
devons développer des systéemes et faire des choix. Le fait

gue le Hub soit hébergé par un acteur américain apparait

comme la moins mauvaise des options — sous réserve que

celui-ci respecte nos regles et soit sanctionnable en cas de
manquement.

Anne GRUMBLAT

L'Al' Act est-il un outil de régulation suffisant ?

David GRUSON

|

L'idée selon laquelle tous les acteurs du numérique
ameéricains devraient étre mis sur une méme ligne est
erronée : tous n'appliquent pas les regles a l'identique.
L'entrée en vigueur du futur réglement européen sera

intéressante. Nous verrons qui sera le premier a anticiper ce
cadre et a fournir des preuves de conformité.

Martine AOUSTIN
|

Le sujet est tout a fait passionnant. Merci pour cette
intervention.
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REFERENCEMENT
DES DM INNOVANTS
A L'HOPITAL (PLACE DE
LA MEDICO-ECONOMIE)

En matiére d’innovation, le secteur
du dispositif médical est tres por-
teur. Il est marqué par une croissance
annuelle importante, des produits
trés divers, une forte évolutivité et
un processus d'innovation rapide, un
essor de nouvelles technologies et les
progrées de la recherche médicale.

'acces a 'innovation implique toute-
fois un surcolt par rapport a la tech-
nique de référence utilisée. Dans un
contexte de restriction des dépenses
de santé, les impacts économiques et
les bénéfices cliniques doivent étre bien
appréhendés avant d'envisager |'adop-
tion d’une nouvelle technologie.

Le référencement en milieu hospita-
lier demeure complexe. Les pharma-
ciens sont sollicités par des demandes
régulieres émanant des médecins. Les
coUts des dispositifs médicaux doivent
étre impactés. Nous ne disposons pas
toujours de preuves cliniques et de
recommandations. L'environnement
économique se révele de plus en plus
contraint et réglementé. Le nouveau
reglement européen introduit des
impératifs cliniques d’efficacité et de
sécurité élevés.

Le pharmacien hospitalier est éga-
lement contraint par la gestion des
marchés, les budgets, les politiques
d'établissement internes et le néces-
saire développement du lien ville/
hopital. L'objectif étant toujours d'as-
surer une meilleure prise en charge
du patient, au meilleur codt. L'enjeu
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pour les hopitaux est de définir une
stratégie  thérapeutique assurant
cette prise en charge et promouvant
I'innovation. Un juste milieu reste
impératif : il ne s'agit ni d'introduire
I'innovation dans n’'importe quelles
conditions ni de la rejeter au motif
gu'elle est colteuse.

Certains dispositifs médicaux entrent
dans des essais cliniques et sont alors
financés — en théorie en tout cas,
car ils le sont finalement de moins
en moins. En revanche, les nouvelles
technologies et les produits innovants
demandés a la pharmacie n’entrent
pas dans ce cadre de financement.
Ces derniers sont alors soumis a la
COMEDIMS (Commission du Médica-
ment et des Dispositifs Médicaux Sté-
riles), qui nous aide a référencer ces
produits en préalable de la procédure
d'achat.

La COMEDIMS décide du référen-
cement — ou non — des dispositifs
médicaux, fixe les conditions de pres-
cription et de dispensation, établit
un livret thérapeutique, promeut et
facilite l'accés a l'innovation théra-
peutique, évalue |'usage des dispo-
sitifs médicaux tout en contribuant a
la maftrise des colts, a la sécurisation
du service des DM et a la formation
et I'information des professionnels de
santé.

La demande émane systématique-
ment des services. Nous établis-
sons conjointement un dossier de
demande soumis a la COMEDIMS,
qui rendra un avis sur le référence-
ment du produit. Le dossier répond a
des prérequis tels que la description
de I'organisation, la présentation de
supports standardisés, une présence
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médicale et |'argumentation des
décisions. Chaque dossier fait I'objet
d’un suivi par la COMEDIMS. Lorsque
I'enveloppe allouée initialement est
consommeée, une décision doit étre
prise.

La COMEDIMS apprécie le caractere
innovant du dispositif, le rapport
bénéfice/risque, les considérations
éthiques, les données médico-écono-
miques et de matériovigilance, I'inci-
dence du référencement sur l'iatro-
génie ainsi que |'existence — ou non
—d'équivalences ou de thérapeutique
innovante.

Euro Pharmat a mis a disposition un
outil permettant aux pharmaciens
hospitaliers de remplir les dossiers
de demande de référencement. Les
aspects technico-réglementaires,
médicausx, médico-économiques,
éthiques et sociétaux sont intégrés.

Dans chaque dossier soumis, nous
tentons de procéder a une étude
médico-économique et a une évalua-
tion des technologies de santé (ETS)
au sein méme de ['établissement.
Beaucoup de dispositifs médicaux
sont intra-GHS, et donc, non évalués.
Cette évaluation est utile dans une
logique d’efficience et de transpa-
rence. En outre, les délais d'évalua-
tion et de revalorisation des GHS sont
souvent trop longs et peu compa-
tibles avec la rapidité des évolutions.
L'ETS nous permet aussi de défendre
les dossiers et d'insister sur le référen-
cement des produits.

Au CHU de Bordeaux, nous essayons
de prendre le parcours patient dans sa
globalité et d’en analyser I'ensemble
des co(ts directs (hospitalisation, réa-
nimation, achat du DM, etc.) indirects
(logistigue, entretien des locaux, etc.).
Nous y indexons les recettes percues
par I'hdpital en fonction du parcours
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du patient. Les dépenses sont ainsi
mises au regard des recettes.

Nous avons mené une étude pour
identifier les axes d'amélioration
du séjour TAVI dans un contexte de
développement de cette activité.
Sur une cohorte de 221 patients, la
durée moyenne de séjour s'établit a
9,5 jours. Tous niveaux de sévérité
confondus, I'activité est bénéficiaire
de plus de 2 347 euros sur la cohorte.
Lorsque nous avons référencé le dos-
sier aupres de la COMEDIMS, nous
avons pu valoriser I'ETS et les dispo-
sitifs médicaux.

En fonction des résultats, nous pou-
vons “jouer” sur différents leviers tels
que |'optimisation des parcours et
de I'organisation du bloc opératoire,
la diminution de la durée moyenne
de séjour, 'optimisation de la sélec-
tion des patients ou encore |'amélio-
ration du codage des sévérités, qui
impacte directement la valorisation
des séjours.

Autant que possible, de telles
études sont menées pour toutes les
demandes de référencement.

PERSPECTIVES
POUR LES DISPOSITIFS
NUMERIQUES

En tant que pharmaciens hospitaliers,
nous avancons a tatons sur les dis-
positifs médicaux numériques. Leur
développement est indéniable. Les
demandes des médecins sont de plus
en plus nombreuses. Toutes les spé-
cialités sont concernées.

Ces dispositifs ont plusieurs incon-
vénients. Je citerai particulierement
I'acceés a la technologie, la réglemen-
tation européenne et le marquage CE
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comme prérequis a la commercialisa-
tion, la confidentialité et l'intégrité
des données ainsi que la disponibilité
permanente des informations.

Dans le méme temps, nous percevons
plusieurs avantages tels que I'amélio-
ration de |'observance, la lutte contre
les difficultés d'acces aux soins, la
diminution du colt en santé, une
baisse des hospitalisations, la mise du
patient au cceur de sa maladie, I'amé-
lioration de la prise en charge grace a
la télémédecine et la pertinence des
consultations.

Le sujet est complexe et les réflexions
restent peu matures. Nous ne dispo-
sons pas d'une réglementation pré-
cise. Plusieurs guides ont été élaborés
par la HAS. Un guide d'aide au choix
des dispositifs médicaux numériques
a également été rédigé par Euro
Pharmat en juin 2023. Euro Pharmat
constitue actuellement un groupe de
travail pour mieux appréhender leur
référencement dans leur établisse-
ment. Nous serons de plus en plus
sollicités sur ces sujets. Nous devons
travailler ensemble au sein des éta-
blissements et avec les fournisseurs
afin de faire émerger des solutions.

Nous devons nous interroger sur la
maniére de promouvoir ces dispositifs
réellement utiles en termes de santé.
Comment les référencer ? Comment
les financer ? Comment mesurer les
coUts réels et les impacts cliniques et
non cliniques ? Comment concilier
I'innovation et les contraintes engen-
drées ?

L'évaluation clinique est impérative
pour le référencement des dispositifs
médicaux, notamment ceux a haut
risque et innovants. Nous ne pouvons
pas partir “les yeux fermés” dans le
référencement.
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Dominique GOEURY
|

Des échantillons d'hdpitaux font remonter les coGts des
DM intra-GHS. En principe, ces dépenses sont prises en
compte dans la tarification. Selon vous, ce systéme ne
fonctionne pas correctement ?

Aurélie FRESSELINAT
——

Les dispositifs médicaux sont souvent trés coliteux. Leur
part est prépondérante dans la valorisation du séjour.
Méme s'ils sont intra-GHS, nous constatons que les
établissements sont souvent déficitaires sur certaines
activités en raison des coUts faciaux des dispositifs.

Anne GRUMBLAT

L'ENC (Echelle Nationale des Couts) permet de déterminer
des colts moyens de séjour par GHM (groupe homogene
de malade) et par GHS (groupe homogéne de séjour) a
partir de d'échantillons d'établissements volontaires avec
une temporalité année n-3. Ce sont donc les colts 2021
qui servent de base aux tarifs hospitaliers 2023, difficile de
prendre en compte I'innovation sinon par un dispositif en
sus des GHS.

Aurélie FRESSELINAT
——

D’autant que tout le monde n’adhére pas a I'ENC.

De la salle

Pour des populations de patients restreints, fixez-vous
un seuil minimum d‘impact budgétaire déclenchant un
passage en COMEDIMS ?
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Un impact budgétaire modéré sur les dépenses de
séjour justifierait-il une simplification des processus de
référencement ?

Un partage de risque proposé par I'industriel pourrait-il
également simplifier le référencement si les objectifs
thérapeutiques ne sont pas atteints ?

Aurélie FRESSELINAT
—

Le CHU de Bordeaux ne raisonne pas par budget, mais

au regard des demandes de médecins et spécialistes. Une
enveloppe globale nous est allouée et doit étre répartie.

La cardiologie ou I'ophtalmologie, par exemple, sont trés
demandeuses. Nous essayons de répartir les budgets entre
les spécialités en tenant compte de la quantité et de la
typologie de patients et de la pertinence des demandes

Xavier ARMOIRY

Sur votre deuxieme question, a titre personnel, je suis
favorable a I'expérimentation des contrats de partage de
risque. Il s'agit d'une sorte de “satisfait ou remboursé”.
L'enjeu est de s'accorder sur la notion d'échec ou de succés
de la thérapeutique. Un sujet se pose également sur la
collecte des données patients. Le SNDS peut étre une piste
pour procéder a cette opération.

Aurélie FRESSELINAT
—

Un partage de risque réussi suppose un suivi et un réel
partage.
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Xavier ARMOIRY
Service pharmaceutique Unité des
Dispositifs Médicaux Stériles — HCL
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(SUITE)

EVALUATION CLINIQUE
DES DISPOSITIFS
MEDICAUX A HAUT
RISQUE ET INNOVANTS

Je suis pharmacien professeur des
universités- praticien hospitalier a
Lyon, et je suis-coresponsable d’un
parcours de Master sur l'acces au
marché et |'évaluation des technolo-
gies de santé, incluant les dispositifs
médicaux.

Je vous propose de mettre |'accent
sur les DM a haut risque et innovants,
qui pourraient voir leurs conditions
d'accés au marché assez affectées
par le nouveau réglement relatif aux
dispositifs médicaux (dit “MDR").

En premier lieu, je voudrais illustrer le
dynamisme du secteur des dispositifs
médicaux illustré par le nombre de
brevets déposés a I'Office européen,
le secteur de la Medtech était en
2022 le deuxieme pourvoyeur d'in-
novation dans le domaine.

Pour donner plusieurs exemples
concrets, je citerai les TAVI, techno-
logie introduite en France en 2002,
aprés une premiere mondiale au CHU
de Rouen. Elle s'est depuis largement
diffusée. Nous réalisons aujourd’hui
en France davantage de TAVI que de
gestes chirurgicaux. Le bouleverse-
ment thérapeutique est majeur.

Un deuxiéme exemple est un clip ser-
vant a réparer les feuillets d'une valve
mitrale régurgitante. La prouesse
technologique est que le dispositif est
introduit par la veine fémorale. L'in-
novation est assez spectaculaire.
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Un troisieme est une prothése de
diversion de flux permettant d'oc-
clure les anévrismes intracraniens — et
non plus de les clipper. Cette techno-
logie a bouleversé la prise en charge
thérapeutique.

Enfin, il existe des exemples dans
le domaine des pathologies méta-
boliques tels que les systémes de
contréle du diabéte incorporant de
I'intelligence artificielle. Cette tech-
nologie est aujourd’hui remboursée.

Ces innovations doivent ensuite pou-
voir accéder au marché et a la LPPR.

L'un des piliers de la fixation du prix
est I’ASA donnée par la CNEDIMTS,
qui suppose de fournir des données
comparatives. Pour la HAS, I'essai
randomisé constitue la méthodolo-
gie de référence pour effectuer cette
comparaison. Or, il existe un certain
nombre d'obstacles a la réalisation de
ce type d'étude, d'ordre méthodo-
logique, pratique ou d’acceptabilité
par les patients ou les opérateurs. Le
timing dans lequel conduire I'essai
est également complexe : trop tot,
la technique peut ne pas étre parfai-
tement maitrisée par les opérateurs.
Enfin, le risque d’obsolescence n’est
pas négligeable si les essais sont trop
longs a mettre en ceuvre.

Avant le réglement européen, les
exigences en termes de niveau de
preuve étaient relativement faibles
et peu contraignantes pour les fabri-
cants. Dans l'idéal, un développe-
ment clinique comprend une étude
de faisabilité et une démonstration du
bénéfice clinique comparativement a
un autre DM. En pratique, la notion
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de niveau de preuve a été longtemps
absente des textes.

Le marquage CE mettait |'accent sur
la sécurité, sans réellement abor-
der l'efficacité. Enfin, beaucoup de
fabricants recourraient au principe
d’'équivalence technique, clinique ou
biologique pour se dispenser d'inves-
tigations cliniques — y compris pour
des dispositifs de classe Il

On peut noter aussi une asymétrie
entre les exigences de I'Europe pour
obtenir le marquage CE et les exi-
gences de la Food and Drug Admi-
nistration américaine. Sur certains
exemples de DM a haut risque, on
peut observer un décalage de plu-
sieurs années entre |'obtention du
marquage CE et I'obtention de I'ac-
créditation par la FDA. Cette derniére
peut exiger un niveau de preuve trés
élevé pour les dispositifs médicaux a
haut risque et notamment, un essai
randomisé. A titre d'exemple, alors
gue la dénervation rénale a obtenu
un marquage CE en 2010, elle n'est
autorisée par la FDA que depuis
novembre 2023.

Avant le MDR, l'acces au marché
(CE marking) restait relativement
rapide. Les données d'évaluation cli-
niques étaient souvent immatures et
en décalage avec les exigences des
autorités — notamment de la HAS, qui
exige des données comparatives. Dés
lors, les industriels ne pouvaient pas
espérer un remboursement. Le dis-
positif, qui bénéficiait tout de méme
d'un marquage CE, restait accessible
aux hopitaux. Pour ces raisons, une
évaluation clinique est souvent réali-
sée en milieu hospitalier, avant méme
que la HAS évalue les aspects médi-
co-techniques.

Cette situation pouvait créer des situa-
tions d'incompréhension  durables
entre acteurs hospitaliers et industriels
sur I'introduction de DM innovants en
milieu hospitalier liées aux points sui-
vants :

e |e faible niveau de preuve a I'appui
de ['efficacité/démonstration du
bénéfice clinique ;
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e des codts non financés sur la LPPR
et donc intégrés au GHS ;

e une absence de visibilité sur un rem-
boursement a terme.

Dans ce contexte, la mise en ceuvre
du MDR a l'échelon européen est
susceptible de changer la donne sur
I'acceés au marché des DM innovants
et a haut risque.

Personnellement, je me réjouis de
la mise en ceuvre du MDR comme
moyen pour renforcer la génération
d'évidence clinique autour des DM.
Le texte compte un chapitre entiére-
ment dédié a I'évaluation clinique —
le terme “clinical” apparait 676 fois.
Pour la premiere fois, le législateur
introduit dans un texte la notion de
“niveau de preuve” . Le MDR pré-
cise que le niveau de preuve doit étre
“suffisant en quantité et en qualité”.
Naturellement, cette définition méri-
tera d'étre précisée. Il s'agit toutefois
d’un principe fondateur majeur.

Les industriels ne pourront plus se
dispenser  d'investigation  clinique
pour les DM de classe lll et les DM
implantables —

Je n’ignore pas les conséquences
pour les industriels. Pour autant,
cette généralisation des investiga-
tions cliniques me semble opportune
pour des implants dont on sait qu'ils
seront utilisés pendant des années
par les patients.

Le MDR introduit également un dis-
positif dit “scrutiny”, gque nous pour-
rions traduire par “examen attentif”.
L'objectif est d'appuyer les travaux
d'évaluation autour des dispositifs
médicaux a partir de I'expertise de
panels d'experts formés. Le dispositif
est en place a I'échelle européenne
depuis aolt 2022.

Les panels travaillent sur les dispositifs
médicaux de classe lll implantables et
les dispositifs médicaux de classe 1B
destinés a administrer des médica-
ments ou a les en retirer.

Les experts se voient confier un
panel de missions par voie réglemen-
taire. J'en retiens deux. La principale
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consiste a rendre des avis sur les éva-
luations rendues par les organismes
notifiés sur le rapport bénéfice/risque.
Le panel d'experts évalue I'avis de
I'organisme notifié, qui repose lui-
méme sur le document d'évalua-
tion clinique établi par I'industriel
doit démontrer le rapport bénéfice/
risque. Il s'agit donc d'un processus
de double contréle pour les disposi-
tifs médicaux a haut risque.

Par voie réglementaire, I'Union euro-
péenne a publié les critéres détermi-
nant les DM devant faire I'objet du
processus de “scrutiny”. Les disposi-
tifs médicaux en renouvellement ne
seront pas concernés. Sont essentiel-
lement concernés les nouveaux dis-
positifs ou nouvelles procédures cli-
niques pouvant avoir des incidences
cliniques ou sanitaires majeures. Les
applications déposées par les indus-
triels sont examinées par un scree-
ning committee qui déterminera les
DM relevant d'une procédure d'éva-
luation par les experts. Sur prés de
100 applications réalisées pour des
dispositifs médicaux a haut risque,
10 ont déja fait I'objet d'une opi-
nion émise par les panels d’experts
— essentiellement sur les DM du sys-
téme cardio-vasculaire.

Le processus d'évaluation reste
confidentiel, ce qui ne permet pas
de savoir facilement les dispositifs
médicaux concernés. L'avis final des
panelistes est néanmoins public. Si
ces derniers refusent d'accorder un
marquage CE, les organismes notifiés
qui ne suivraient pas |'avis des panels
d’experts devront se justifier.

Les panels d’experts ont également
pour mission d’intervenir de maniere
précoce aupres d'industriels souhai-
tant des conseils scientifiques sur
leur stratégique de développement
clinique. Les entreprises pourront, par
exemple, demander I'avis des panels
sur la validation du programme
d'étude clinique. Ce dispositif se met
en place dans le cadre d’'un pilote a
I'échelle européenne.

Le processus est en cours de construc-
tion. Nous ne révolutionnerons pas
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les procédures du jour au lendemain
a I'échelon européen.

Au-dela de ces aspects réglemen-
taires, divers travaux scientifiques
sont engagés pour définir les stan-
dards méthodologiques permettant
de développer cliniquement un dis-
positif médical a haut risque. Un
consortium européen s'est constitué
pour proposer des standards sur les-
guels les fabricants pourront s'ap-
puyer pour développer leur dispositif
sur le plan clinique.

Les dispositifs médicaux a haut risque
qui auront fait I'objet d’un processus
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Aurélie FRESSELINAT
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de “scrutiny” seront vraisemblable-
ment les premiers a faire I'objet de
I’évaluation conjointe par les agences
HTA.

Personnellement, j'ai la conviction
gue les choses vont changer. En tant
que participant aux panels d’experts,
j’aila chance d'étre acteur et observa-
teur du systéme qui se met en place.

Certes, des incertitudes demeurent.
Le MDR devrait améliorer la généra-
tion de niveau de preuve en deman-
dant aux fabricants de mener davan-
tage d'études et de meilleure qualité.
Nécessairement, I'accés au marquage

CE s’en trouvera retardé. Les indus-
triels évoquent parfois le risque d'une
moindre attractivit¢ du marché de
I'Union européenne. Des mesures
d’'impacts a long terme seront néces-
saires pour le démontrer.

En contrepartie, nous disposerons de
dispositifs médicaux plus matures sur
le marché. In fine, le délai entre I'ob-
tention du marquage CE et le rem-
boursement pourrait étre raccourci.
Les hopitaux auront ainsi moins de
difficultés dans I'évaluation et les
choix de dispositifs médicaux a visée
thérapeutique.

WU APICES

Martine AOUSTIN

an APS
Xavier ARMOIRY
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| |
Le retard pris dans I'octroi de certificats CE des anciens Des solutions pourraient-elles étre trouvées en vie réelle ?
dispositifs médicaux peut-il s'expliquer par les études
cliniques exigées dans le réglement ? Anne GRUMBLAT
|
Xavier ARMOIRY

Les données de santé ne sont pas correctement interfacées.

— Le registre en vie réelle n'existe pas, alors que toutes les
Des dispositifs médicaux utilisés depuis des années données se trouvent dans les systémes d’information. |l
ont été certifiés selon la directive dans le cadre d'une serait intéressant que I'automatisation des données en vie
procédure d'équivalence — donc sans évaluation clinique. réelle soit possible sur les bases médico-administratives.

Il est aujourd’hui demandé aux industriels de démontrer

I'efficacité de ces DM dans le cadre d'investigations Xavier ARMOIRY

cliniques post marquage CE. Certains de ces dispositifs,

notamment en classe Ill, sont gérés en appels d'offres dans —

les hopitaux ; leur prix est relativement limité. De fagon Le SNDS est un outil riche et prometteur. Toutefois,
compréhensible, des industriels n’entendent pas investir I'information ne peut étre extraite que si les données
des sommes conséquentes dans des investigations cliniques sont codées. Or, seuls les dispositifs médicaux LPPR et,
pour des dispositifs de quelques centaines d’euros. Dans éventuellement, les dispositifs médicaux a haut risque
ces conditions, des fabricants peuvent décider d'arréter la in-GHS ont des codifications dans le SNDS.
commercialisation.

Des industriels tentent de mettre en place des études Bernard CELLI

observationnelles post-marquage CE “en urgence” pour —

récupérer des données. _
Cette question releve de la HAS. Le CEPS n’est pas en

mesure de prendre en compte des données en vie réelle

Dominique GOEURY dans la tarification, car ces données ne sont pas évaluées

E— scientifiguement. Ces pistes méritent néanmoins d'étre
Les médecins sont-ils préts a s'investir davantage dans étudiées, car elles sont source d'optimisation.
les hopitaux pour mener a bien des études cliniques
suffisantes ? Martine AOUSTIN
|
Xavier ARMOIRY

Je vous remercie.
|

Scientifiquement, les essais sur des DM utilisés depuis des
années présentent peu d'intérét.
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EVOLUTION
DE LA FONCTION ACHATS
ET SA MUTUALISATION

Depuis plus de 20 ans (2012), les
achats hospitaliers sont la cible d'éco-
nomies inscrites dans les ONDAM
hospitaliers successifs (objectif natio-
nal des dépenses d'assurance mala-
die) et de doctrines visant a amé-
liorer la fonction achat. En 2011, la
DGOS a créé le programme PHARE,
produisant une succession de plans
d'efficience, avec I'émergence de
dogmes comme professionnalisation,
mutualisation, massification et une
succession de programmes d'amélio-
ration. Depuis cette année, une par-
tie de ses missions a été déléguée a
I'’ANAP. L'émergence des opérateurs
nationaux hospitaliers a aussi pro-
cédé de cette volonté d'efficience sur
la fonction achat hospitaliére. La mise
en place des GHT avec une fonction
achat assurée par les établissements
supports répondait aussi a cette pres-
sion de restructuration, profession-
nalisation et de mutualisation. Un
rapport 2017 de la Cour des comptes
soulignait le volume d'achats hos-
pitaliers 2eme poste de dépenses
des hopitaux en forte croissance. Il
pointait la multitude d'acheteurs, un
faible niveau de mutualisation avec
une offre “foisonnante et non maitri-
sée”. Toutefois, en 2018, un rapport
d'information de la MECSS (mission
d'évaluation et de controle des lois
de financement de la sécurité sociale)
faisait état de progrés dans la fonc-
tion achat et de points préoccupants
tels que les faiblesses du programme
PHARE et les risques de la massifica-
tion préonée par PHARE.
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Sandra WISNIEWSKI

Les achats de dispositifs médicaux
stériles et implantables des Hopitaux
Universitaires de Strasbourg (HUS) se
répartissent entre environ 1/3 pour des
dispositifs médicaux a facturer en sus
des prestations d'hospitalisation et 2/3
pour des dispositifs financés en intra-
GHS. Les HUS sont établissements sup-
ports du GHT Basse-Alsace-Sud-Mo-
selle, qui compte 13 établissements.

Depuis novembre 2023, le GHT par-
tage un poste de pharmacien assis-
tant chargé d’accroitre la conver-
gence des livrets thérapeutiques.

Les achats de dispositifs médicaux se
répartissent entre centrales d'achat
nationales — essentiellement UniHA —
et achats locaux.

Bénédicte MERILLOU

Le GCS Achat Nouvelle Aquitaine a
été créé en 2020. Il comporte sept
filieres. Pour les produits de santé se
dessinent une filiere pour le médica-
ment (filiere MEDINAQ pilotée par le
CHU de Limoges) et une pour les dis-
positifs médicaux, DISMEDAQ, que
je coordonne et qui est portée par le
CHU de Bordeaux. Dismedaq couvre
sept GHT de la Nouvelle Aquitaine et
comporte 125 membres.

En 2022, le CHU de Bordeaux a signé
une convention avec le GCS Achat
régional afin d'étre pleinement inté-
gré dans la politique régionale mais
aussi  pouvoir élargir son champ.
Depuis cette date le GCS donne man-
dat au CHU de Bordeaux en tant que
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filiere achat pour la passation des
marchés de dispositifs médicaux. En
pratique nous conservons notre pou-
voir adjudicateur, notre méthodolo-
gie et notre équipe pharmaceutique.
La convention sécurise en plus nos
procédures. Jusqu'a présent, nous
n'étions pas équipés juridiquement
pour intégrer des établissements ou
leurs besoins nouveaux en cours de
marché. Le GCS nous apporte un
réseau fort et une perspective de
communication commune a toutes
les filieres. Une base d’échange
(RESANA) est mise a disposition de
tous les membres. Les contrats e-Epi-
cure sont centralisés. Les formations
et webinaires sont également mis en
commun. Des fonctions administra-
tives seront prochainement mutua-
lisées. Le GCS vient de recruter un
premier acheteur.

70 % des achats du CHU de Bordeaux
sont réalisés régionalement via Disme-
daq, 20 % passent par le groupement
national UniHA. Le CHU est a la fois
coordonnateur UniHA sur cing procé-
dures nationales et coordonnateur de
groupement régional sur 25 procé-
dures avec des adhérents et des cir-
cuits bien définis et non imbriqués. Ce
fonctionnement est parfois difficile a
appréhender pour les fournisseurs.

Notre stratégie consiste a conserver
pour le CHU de Bordeaux au sein du
groupement régional les achats sen-
sibles et les dispositifs médicaux qui
ne sont pas présents au national.

Anne GRUMBLAT
—

Les établissements supports de GHT
assurent un certain nombre de fonc-
tions supports dont la fonction achat.
136 GHT, quasiment autant de modes
de fonctionnement et de recours a
différents niveaux de mutualisation
(GHT, régional, national). Du point de
vue des industriels, il peut étre com-
plexe d'identifier les acheteurs.
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L'hémi-région Franche Comté com-
prend 4 GHT dont le GHT Centre
Franche-Comté (GHT CFC) composé
de 12 établissements, le CHU de
Besancon étant I'Etablissement Sup-
port. Au sein de ce GHT se sont mis
en place des opérations de mutua-
lisation avec la création de PUI mul-
ti-sites. La premiere fut celle initiée
par le CHU de Besancon dont la
PUI regroupe aujourd’hui 6 sites. Le
temps pharmaceutique a été main-
tenu sur chacun des 5 sites distants.

Concernant la mutualisation des
achats, le CHU de Besancon coor-
donne depuis 2020 le groupement
régional de commande de Franche
Comté, apres la reprise du groupe-
ment historique dont le CHU n’était
pas adhérent d'ou un important
travail de convergence a réaliser. La
convergence des procédures Médi-
cament s'est achevée en 2022. Nous
terminerons en 2024 celle des procé-
dures DM.

Ce qui fait qu'aujourd’hui les achats
de médicament se répartissent, en
valeur, pour 75% a UniHA, 22% au
groupement régional et le reste en
local (niveau GHT).

La combinaison est différente en
matiére de dispositifs médicaux ou il
a été acté il y a une quinzaine d'an-
née que |I'échelon national n’appor-
tait aucune plus-value, voire pouvait
constituer un risque sur ce segment,
en déséquilibrant, par massification
excessive, un marché concurrentiel
souvent constitué de fournisseurs
de petite et moyenne taille. Cette
position conjointe du corps médical
et pharmaceutique a fait I'objet une
décision votée en CME. L'échelon ter-
ritorial — potentiellement inter-régio-
nal — me paraft, encore aujourd’hui,
plus approprié.

Par conséquent, a |'heure actuelle,
80 % des achats de DM passent par
le GHT CFC et 20% des achats en
groupement régional avec comme
cible d’augmenter son périmétre.
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POLITIQUE D'ACHATS
DANS LES
ETABLISSEMENTS : RSE,
MDR, TENSIONS
D’APPROVISIONNEMENT,
CLAUSE D’IMPREVISIBI-
LITE, HAUSSE DES PRIX,
ETC.

L'arrivée du MDR tel qu'il a été
évoqué dans les interventions pré-
cédentes impacte aussi les achats
hospitaliers. Dans la perspective de
I'évaluation clinique, j'adhére pleine-
ment aux propos de Xavier ARMOIRY
sur la sous-évaluation clinique des
DM dans I'ancienne réglementation
du marquage CE et attend beaucoup
du MDR dans le développement des
évaluations cliniques. Mais comme I'a
présenté Dominique Goeuy, il entraine
pénurie et arrét de gamme, avec des
risques d'étre mis en difficulté pour
prendre en charge les patients. Il n’en
reste pas moins que les produits de
santé non-évalués n’ont rien a faire
dans un arsenal de soins.

Avec le MDR initial, la constitution
d'un dossier d’'obtention de mar-
quage CE colte un million d’euros
environ, soit deux fois plus qu'avec
le MDD. Le nombre de documents
a produire a été multiplié par dix.
L'Europe a entendu les alertes quant
a un risque de pénurie et a produit
un reglement modificatif en un an et
demi seulement.

Ce réglement rectificatif prolonge
les fins de mise sur le marché, sous
certaines conditions. Il convient, par
exemple, que le systtme de mana-
gement de la qualité soit conforme
au MDR d'ici le 26 mai 2024 et que
la demande de nouveau certificat soit
formellement déposée a cette date. Le
contrat devra étre signé avec l'orga-
nisme notifié au 26 septembre 2024.

L'ANSM a produit un webinaire tres
clair sur les dispositions transitoires
s'appliquant aux DM de classe |, qui
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ne disposent pas de certificat. Avec le
MDD, ces dispositifs ne passent pas
devant un organisme notifié et font
seulement |'objet d'une déclaration
de conformité. Le MDR prévoit un
passage devant un organisme noti-
fié. Le réglement modificatif introduit
une extension sous condition des
certificats valides au 26 mai 2021.
Aucune date limite de mise a disposi-
tion n'est désormais imposée.

Plusieurs situations sont possibles,
selon que le certificat MDD soit échu
ou non au 20 mars 2023 - date de
parution du réglement rectificatif.
L'extension du certificat est automa-
tique pour les échéances postérieures
a cette date. Si le DM était échu, des
conditions s'appliquent. La cartogra-
phie des dispositifs médicaux s'en
trouve complexifiée.

Les dates limites de mise sur le mar-
ché seront fonction du nouveau certi-
ficat demandé.

L'extension du certificat n’emporte
pas de modification des documents
MDD. La date de I'extension et son
motif ne figureront donc pas sur le
certificat.

Le SNITEM a mis en place un groupe
de travail chargé de rédiger une fiche
pratique a destination des acheteurs
et des fournisseurs. La fiche énumé-
rera les différentes situations des dis-
positifs médicaux.

Les circuits de distribution seront tres
ouverts. Les dépots-ventes pourront
étre utilisés pour les dispositifs médi-
caux implantables.

En tant qu’acheteurs, il est de notre
devoir de vérifier si |'offre est régu-
liere, c'est-a-dire conforme a la
réglementation sur toute la durée
du marché. Or, la situation du DM
peut évoluer au cours du marché. Les
fournisseurs sont soumis au MDR et
au Code de la commande publique.

Quels sont les modes et les niveaux
de preuve que nous leur demande-
rons ?

Si tous les GHT exigent des piéces
différentes, les fournisseurs ne s'y
retrouveront pas. Le groupe de travail
SNITEM cherche a adopter une posi-
tion médiane sécurisant les établisse-
ments tout au long du marché.

Comment surveillerons-nous I'exé-
cution des marchés ? Nous ne pou-
vons pas suivre les rétroplannings des
fournisseurs, d'autant que plusieurs
admettent qu'ils ne suivent pas ces
éléments. En outre, nous ignorons la
responsabilité de I'acheteur si un hopi-
tal recoit un DM dont le marquage CE
n'est pas conforme ? Il est possible
gu’un DM livré dispose d'un certificat
MDR et qu’un autre, identique, ait un
certificat MDD.

WD APICCS
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Les tensions d'approvisionnement
gue nous rencontrons sont multifac-
torielles :

e perturbations dans les chaines d'ap-
provisionnement mondiales,

e difficultés d’'approvisionnement en
matiéres premieres,

e problémes de fabrication ou encore
impacts de la réglementation MDR
et du marquage CE.

L'impact sur le terrain n'est pas neutre
et trés chronophage, la recherche
d'alternative complexe. Des proto-
coles de soins doivent parfois étre
revus en urgence. Les services de
soins se trouvent de plus confrontés
a une multiplicité de dispositifs médi-
caux présents en stock, sans toujours
bien identifier quelles sont les alter-
natives entre elles. Il se révéle aussi
difficile de répondre a I'échelle d'un
groupement sur les tensions d’appro-
visionnement. Le groupement Disme-
daq tente de répondre aux besoins
de ses 125 établissements et propo-
ser des solutions, mais les stocks des
fournisseurs ne suffisent pas toujours
a répondre a notre échelle. Les solu-
tions s'operent parfois au cas par cas
entre fournisseurs et établissements.

Plusieurs mesures d'atténuation sont
déployées. Les industriels rédigent
des plans de gestion des pénuries.
Des stocks de sécurité se constituent
sur le territoire. Les livraisons sont
contingentées. La communication, la
transparence et la visibilité de la part
des fournisseurs sont importantes :
si une tension d’approvisionnement
nous est annoncée pour un mois,
mais perdure pendant six mois, notre
organisation s’en trouve complexi-
fige.
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Anne GRUMBLAT

La sécurité de |'approvisionnement
est un élément majeur. Les clauses du
CCAG et les fiches techniques du DAJ
encadrent juridiquement les process.
En revanche, la circulaire Borne faisait
uniquement référence a la crise sani-
taire, qui est désormais derriére nous.

En matiere de contrat public, I'exécu-
tion aux frais et tort du titulaire peut
permettre de faire face aux tensions
d’'approvisionnement, sous réserve
de trouver une solution de substitu-
tion. L'un des enjeux est de définir si
I'exécution porte sur la totalité de la
durée du marché ou s'il est préférable
d’'attendre une fin d'une période
pour relancer une procédure. Si nous
trouvons un marché de substitution,
nous sommes tenus de respecter le
Code de la commande public. L'idéal
reste de trouver un accord amiable
avec le titulaire du marché. Quelques
dossiers vont en contentieux, ce qui
créera de la jurisprudence.

De maniére préventive, certains pro-
posent d’opter pour une multi-attri-
bution. Pour autant, ces marchés ne
résolvent pas les causes des tensions
d’'approvisionnement — pas plus que
ne le font les SAD avec marché sub-
séquent.

Des opérateurs nationaux pronent
une logistique nationale massifiée
comme option pour résoudre les
problémes de tension d’approvision-
nement ou proposer des sécurités
d’'approvisionnement. Je suis scep-
tigue quant a cette approche. L'ex-
périence du Covid avec les achats
et une logistique nationaux n'a pas
démontré I'efficacité absolue de cette
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solution. En outre, nous avons vu les
limites de I'achat national massifié.
Si une réflexion logistique me parait
pertinente sous I'angle de la sécurité
d’'approvisionnement, il me semble
en revanche prématuré d'opter pour
une logique nationale. Un entre-deux
territorial, appuyé sur des PUI multi-
sites ou des GHT, me paraitrait plus
adéquat.

Bénédicte MERILLOU

Depuis 2021, nos appels d’offres
intégrent des maxima de commande.
Jusque-la, des quantifications estima-
tives étaient uniquement exprimées
lors de la publication de nos appels
d'offre. L'arrét Simonsen de la Cour de
justice européenne est venu rappeler
que les principes de transparence de
la commande publique impliquaient
gue nous communiquions dans nos
appels d'offres “une estimation de
la valeur maximale” des besoins. Ce
décret a été transcrit en droit francais
en aolt 2021. Depuis, nos accords-
cadres doivent étre conclus avec un
maximum en valeur ou en quantité +/
un minimum.

Nous avons mis en pratique dans nos
appels d'offres l'intégration d’'une
guantité maximale avec un coefficient
multiplicateur par rapport a I'estima-
tion de nos besoins. Ces précisions
impliquent de suivre nos commandes.
Lorsque le maximum de marché est
dépassé, nous ne pouvons plus pas-
ser de commande.
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La mise en ceuvre se révele complexe.
Les quantifications ne sont pas tou-
jours bien anticipées. Des établisse-
ments oublient de quantifier sur une
procédure tandis que d'autres sures-
timent les quantités. Nous essayons
de faire preuve de pédagogie en invi-
tant a limiter la quantification “au cas
ol” et a accompagner les nouveaux
besoins de maniére proactive.

Nous avons mis en place un coeffi-
cient de 300 % pour les produits de
spécialité et de 400 % pour les pro-
duits dont les quantités peuvent rapi-
dement exploser (pansements, com-
presses, etc.).

Nous intégrions initialement une
réserve de 10 % par lot afin de cou-
vrir les besoins des établissements
ayant un nouveau besoin en cours
de marché. Cette mention n’est tou-
tefois pas parfaitement sécurisée
juridiquement. Lintégration a notre
GCS nous apporte cette sécurité en
nous permettant d'intégrer des éta-
blissements sur des lots sur lesquels
ils n"ont pas quantifié. Nos cellules
Achat doivent s’employer pour faire
converger l'ingénierie juridique et
faciliter la compréhension du disposi-
tif pour tous les acteurs — y compris
les fournisseurs, qui nous sollicitent
régulierement sur ces sujets.

Les quantités commandées doivent
étre suivies, ce qui n'est pas néces-
sairement fait en routine. Les GEF
des établissements ne permettent
pas toujours de procéder aux extrac-
tions nécessaires. Aussi, nous indi-
quons dans nos appels d'offres que
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des bilans de consommation semes-
triels seraient demandés semestriel-
lement aux fournisseurs. Ces bilans
de consommation nous parviennent
régulierement, mais de maniére trés
hétérogene. Il serait opportun d’au-
tomatiser les extractions et de mettre
en place un systeme d’alerte.

Je comprends la problématique que
constituent les maxima de com-
mande pour les fournisseurs. Beau-
coup s'interrogent sur la procédure a
suivre lorsque I'établissement n’a pas
quantifié. Il convient de clarifier nos
cahiers des charges : les prix du grou-
pement s'appliquent-ils aux établisse-
ments qui n'ont pas quantifiés ? Des
avenants doivent-ils étre rédigés ?

Les hausses des prix et les pénuries
affectent les conditions d’exécution
et d'équilibre économique. La circu-
laire Borne, émise en réponse aux
défis liés a la crise sanitaire, rappelle
gue lI'imprévisibilité ne peut pas étre
invoquée pour justifier les augmen-
tations de prix. Elle limite également
les hausses a 50 % du prix initial et
précise qu'il ne s'agit pas d'un droit
automatigue. Nos cahiers des charges
comprennent une clause butoir de
1,5a 2 %. Il pourrait étre opportun
de s'orienter vers des formules de
prix révisables, comme le propose
la circulaire Borne. Les formules de
calcul seraient indexées sur les colts
de I'énergie ou l'indice INSEE, par
exemple.
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En tant qu’établissement de santé,
nous sommes tenus d'intégrer
des indicateurs de développement
durable et de RSE dans nos achats.

L'article L.61143-2 du Code de la
santé publique demande que le pro-
jet d'établissement comprenne un
volet éco-responsable  définissant
“des objectifs et une trajectoire afin
de réduire le bilan carbone de ['éta-
blissement”. L' AFNOR définit pour sa
part les achats responsables comme
des achats “de biens ou de services
auprés d'un fournisseur ou d‘un
prestataire sélectionné pour minimi-
ser les impacts environnementaux
et sociétaux, et favoriser les bonnes
pratiques en termes d’éthique et de
droits humains”.

Les institutions avancent sur les
sujets de RSE. La FHF a récem-
ment mis en ligne 50 propositions
sur la transition écologique en santé.
Les établissements ont par ailleurs
été interrogés dans le cadre d'une
enquéte IGAS sur le retraitement des
DMUU. Citons également l'instruc-
tion PHARE de la DGOS relative a la
sécurisation du processus d'approvi-
sionnement souverain en fournitures,
produits de santé et équipements cri-
tigues. Méme si elle concerne peu les
dispositifs médicaux stériles a ce stade
et reste générale, la circulaire privilégie
les filieres et productions francaises et
européennes. Les établissements sont
incités a les favoriser, méme si leur prix
unitaire d'affichage est plus élevé.

L'ANAP a mis a disposition six fiches
"développement durable” décrivant
le contexte, les obligations des établis-
sements de santé et les sanctions pré-
vues. En tant qu’établissement, nous
sommes davantage concernés par les
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fiches relatives au cadre juridique du
RSE, a I'élimination des déchets et a
la consommation d'énergie.

La loi Grenelle 2 du 12 juillet 2010
comprend 100 articles et 6 grands
chantiers. Elle demande a tous les
établissements de plus de 500 sala-
riés d'établir un bilan de leurs émis-
sions de gaz a effet de serre (BEGES).
Le “colt carbone” doit étre publié.

The Shift Project a étudié la part des
différents secteurs dans I'empreinte
carbone des pays. Il apparait que la
santé représente 6 a 10 % de I'em-
preinte de la France. Les achats de
médicaments et de dispositifs médi-
caux sont prépondérants dans cet
ensemble.

The Shift Project fixe également un
objectif de réduction de 63 % des
émissions de carbone issues des
achats de médicaments et de 67 %
des émissions liées aux achats de dis-
positifs médicaux. Des actions sont
attendues de la part des fournisseurs
et établissements. Il est ainsi pro-
posé de conditionner la délivrance de
I'AMM a la publication du contenu
carbone du médicament et de relo-
caliser partiellement la production de
certaines molécules essentielles. Les
établissements, pour leur part, sont
notamment attendus sur leur poli-
tigue d'achat et le retraitement des
dispositifs médicaux a usage unique.

Les hopitaux universitaires de
Strasbourg interrogent les four-
nisseurs qui répondent aux appels
d'offres sur leur engagement dans
le systtme de management de
I'environnement (SME). En 2021,
nous avions récolté les retours de 134
fournisseurs différents ayant répondu
aux campagnes d'achats en 2020 et
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2021. Il apparait que les produits qui
présentent un prix unitaire de moins
de 100 euros sont essentiellement
fabriqgués en Asie du Sud-Est par
des sociétés qui se déclaraient enga-
gées dans le SME, mettent en avant
la norme ISO 14001 et acceptant les
commandes dématérialisées. Dans le
méme temps, les produits dont le coit
d’acquisition est supérieur a 100 euros
étaient plutot fabriqués en Europe ou
en Amérique du Nord, par des socié-
tés qui ne se disaient pas ou peu enga-
gées dans un SME.

La RSE dans les achats peut agir
en basant les critéres de sélection
sur I'obtention de la certification
ISO 14001, les lieux de production
et de stockage des fournisseurs ou
encore |'utilisation  d'emballages
recyclés ou recyclables. Nous pou-
vons aussi limiter le nombre de spé-
cimens demandés dans le cadre des
appels d'offres, anticiper les plan-
nings de consultation pour conser-
ver la possibilité de redemander des
échantillons en cas de besoin, procé-
der a des essais en amont pendant
la publication pour ne pas gacher
des dispositifs médicaux recus. Dans
I'approvisionnement, les établisse-
ments peuvent limiter le nombre de
commandes pour limiter le nombre
de livraisons. La mutualisation entre
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les GHT est opportune dans cette
optique.

Le bon usage a également un impact
sur les achats. Nous nous devons de
réviser régulierement nos besoins, de
nous interroger sur |'opportunité du
double emballage, sur les process de
stérilisation, sur les dispositifs a usage
unique ou multiple. Le choix d'une
casaque standard ou renforcée a for-
cément un impact sur la quantité de
matériau utilisé.

Nous disposons de peu de données
vérifiées issues des fournisseurs. Les
informations a notre disposition
reposent sur du déclaratif des fournis-
seurs. En outre, méme si nous fixons
des criteres pour chaque consultation
d'achat, un méme lot peut comp-
ter plusieurs gammes de produits et
stérilisées a différents endroits. Nous
aurions également besoin d'une grille
d'évaluation standardisée. L'analyse
en colt complet, méme si elle est
attractive, reste complexe a mettre
en ceuvre. Nos critéres de choix
doivent intégrer une pondération dis-
criminante, sans toutefois effrayer les
fournisseurs qui ne répondraient plus
aux appels a concurrence.

Linvestissement des acteurs de la
santé sur les sujets de RSE des achats
progresse mais nous sommes tou-
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tefois confrontés a une paupérisa-
tion de I'offre, et devons satisfaire la
demande exprimée.

Je vois trois menaces principales
au développement de la RSE dans
les hépitaux.

* La premiere est le nombre impor-
tant de ressources mobilisées pour
mener a bien les projets de chan-
gement de pratiques (passage de
I'usage unigue a l'usage multiple,
du DM stérile au DM non stérile,
etc.).

* La deuxieme repose sur les rup-
tures actuelles, qui peuvent nous
conduire a revenir en arriére sur nos
choix.

e Enfin, nous ne disposons toujours
pas de définition du “médicale-
ment propre”.

Dans le méme temps, je constate plu-
sieurs opportunités fortes. Les textes
réglementaires évoluent. Les ins-
tances s’engagent progressivement.
Divers outils peuvent étre mobilisés.
Tous les acteurs prennent conscience
des enjeux. Les ruptures actuelles,
malgré les désagréments causés,
peuvent aussi parfois provoquer de
fait des changements de pratique.
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CONCLUSION

J'espére que cette journée vous a plu.
Les présentations ont été tres denses.

Nous vous attendons pour plusieurs
événements en 2024. L'APl orga-
nisera une journée avec le CEPS le
5 février prochain. Le 19 mars, les
régions nous présenteront leurs pra-
tiques d’achats de produits de santé.
Enfin, I'’API renouvellera sa formation
RSE le 18 juin.
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Je remercie Martine AOUSTIN et
Dominique GOEURY ainsi que tous
les intervenants.



