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Consommables, implantables, matériel a usage unique et matériel a usage

| TIHTIPIANLS (UEDIIdLeUrs Cdraidqgques, sLeriLs, vdives cdraidques, prowneses orunopeaigues

| implantables, électrodes de stimulation cérébrale, implants ophtalmiques, implants cochléaires...)
| eCathéters, gants, aiguilles /Dispositifs pour stomisés et incontinents / Pansements , compresses /
| Dispositifs de compression (bas, bandes...) / Prothése externes et orthéses diverses

| edispositifs médicaux pouvant étre utilisés chez plusieurs patients en subissant, si

| nécessaire, entre chaque patient des procédures de désinfection et / ou de stérilisation
| eAncillaires / Instruments de chirurgie / Canules de trachéotomie réutilisables ...
I
I

e Spéculums /Sondes d’échographie endocavitaire
* Dispositifs d’aide a la respiration a domicile / Tensiométres

edispositifs destinés a étre utilisés en général chez plusieurs patients et comportant de la
mécanique, de I'électronique, de I’électrique, de I'informatique

eScanners, IRM, échographes, Pet Scan...

eLits médicaux /.Matelas anti-escarres

eogiciels a des fins diagnostiques ou thérapeutiques

‘
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. Tres grand nombre et trés grande diversité de dispositifs médicaux

. Un caractere utilisateur-dépendant
. Réle des DM dans l'organisation des soins

=> |'évaluation purement clinique peut-elle
décrire a elle seule 'effet d’'un DM ?

Des cycles de vie courts
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»
CNEDIMTS Core model d’EUnetHTA
Fardeau de la maladie et alternatives thérapeutiques
Tres orientée « bénéfice c|inique » (Cf Description et caractéristiques techniques de la
’ . ey s technologie
rapport d’activité) Efficacité clinique
.. ; . Tolérance/sécurité
Intérét de Santé PUb'IC]UE (|SP) Codts et évaluation médico-économique
intégré dans I’évaluation du SA mais Aspects organisationnels
; ) ) Aspects sociaux (acces, inégalités...)
peu évalué dans les faits Aspects éthiques
Questions réglementaires ou médico-légales
CEDIT et autres CEESP
Méthodologies fondées sur modeéles Evaluation medico-economique
HTA Pas d’intégration dans le SA
En expansion, mais grande
hetérogenéite Perspective sociétale
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Source : https://www.evidem.org/






e 17 réepondants

— 8 personnels
administratifs

— 9 professionnels de
sante

e 74% de réponses

Poids des critéres

0.07

0.31

0.43

Sécurité

m Qualité de la
preuve

Efficacité

m Surco(ts

Organisation

m Equilibre financier
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Méthode PAPRIKA : Potentially All Pairs RanKings of all possible Alternatives
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L'intégration de la dimension non clinique améliore-t-elle les ]

L'intégration de la dimension non clinique dans I’évaluation permet- ]
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Pertinence de la

dimension clinique ?
|

OUl NON

Critere primaire
non clinique

Est-il suffisant pour évaluer
I’'ensemble de I'impact du DM ?

OUl NON

Critere primaire -
clinique Etude de non-infériorité clinique, avec

critére secondaire non clinigque

OU  Plusieurs études emboitées )
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Dracantatinn Aac +raviminiv Aa la TR A |la CFECD ]

Présentation des travaux de la TR au SNITEM lors d’une journée consacrée a ]
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