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de la santé
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Suivi chronique

retour au domicile,

L ) Maintien &
Bien-étre Prévention Situation de handicap domicile

Soin

EHPAD
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LAP-LAD, SAD
SAD, logiciels utilisés  des fins . Télésanté, Plan
. thérapeutiques, DMN ... Télémédecine, personnalisé

Applications, Objets Applications, Logictels utlisés 3

connectés Télésoin, DMN de santé,

DMN des fins thérapeutiques
o Dossier de laison,
DMN



De quoi parle-t-on?

Technologies sans . .
finalité médicale DM a usage A IETEIA D G2
9 télésurveillance

déclarée individuel Y e
médicale
# DM

Evaluation sur initiative de I'industriel
Perspective de remboursement
individualisé

DM a usage
professionnel
exclusivement

Evaluation uniquement

via 'acte associé en

cas de :

- Nouvel acte

- Adaptation d'un
acte existant




Répartition des roles ANS & HAS
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Garantir I'échange, le partage, la sécurité
et la confidentialité des données de santé
a caracteére personnel

3 dimensions visées:
* Interopérabilité
« Seécurité

. Ethique
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Evaluation de I’'intérét
& de I'apport / référence

Des criteres fonction des voies de
remboursement
Dimensions prises en compte

» Impact clinique & qualité de vie

* Impact organisationnel

» Impact santé publique
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Certification de conformité par I'ANS

L'Article L1470-5 prévoit que ’ANS définit les référentiels qui s'appliquent aux services numériques des secteurs

sanitaire, médico- social et social afin de développer I'échange et le partage de données de santé. LArticle

L1470-6 définit les principes de vérification de la conformité d’un service numérique aux référentiels sectoriels.

Identité
Nationale de
Santé

. Identité Nationale
de Santé

Rl et esclave de
I'identité

Sécurisation de
I'identification du
patient

Pro Santé
Connect

Sécurisation de
['authentification
des PS

Annuaire Santé

rppPs)

répertoire partagé des professionnels de

2 acces : fichiers ou
API FHIR

Répertoire de
contact des PS

RGPD

Protection des
données de santé

Portabilité des
données

Acces aux données
de santé
(interopérabilité)

Identification
électronique

4

Acces PS
Acces patient



IEvaIuation HAS des DM

Conditionnées par les voies dédiées de remboursement

DM a usage individuel

DMN de télésurveillance

DMN a visée médicale
thérapeutique

, ' Prise en charge transitoire Prise en charge anticipée numérique (PECAN)
Dérogatoire

Forfait innovation

Liste des activités de télésurveillance

Pérenne
S médicale (LATM)
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En pratique: articulation des évaluations ANS & HAS

Processus PECAN

Dépot de la candidature sur
Convergence . s
Instruction des Décision du

dossiers ministere
Dépot de la candidature sur
EVATECH
60 jours 30 jours
30 jours

Accusé de Réception (AR) du Ministere
= déclenchement du TO

Processus LATM

Dépét de la candidature sur Depot de la candidature sur Instruction HAS/ o VIR
Convergence EVATECH CNEDIMTS Décision du ministere
* 60 jours * 90 jours (70 jours si PECAN préalable) 30 jours *

Ensemble des preuves déposées
= déclenchement du TO

Accusé de Réception (AR) du Ministere
= déclenchement du TO



IChiffres clés
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Nombre de candidatures en cours par démarche

®

@ Ligne générique @Nom de marque @ Prise en charge anticipée

231

Candidatures

42

Nombre de candidatures certifiées conformes

5

Nombre de candidatures non conformes
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Dosslers déposés
Nombre de dossiers déposés en 2023

4

Nombre de dossiers

Intéréts retenus en 2023

1

Nombre de dossiers

Supérieur au suivi
conventionnel

Nombre de dossiers cloturés en 2023

3
3

Nombre de dossiers

PECAN PECAN LATM

‘ PECAN : Demande de prise en charge anticipée
Avis rendus en 2023

2

Nombre de dossiers

Non établi 0

Favorable Défavorable
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HAS
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Perspectives &
particularités

* Pas de redondances, ce qui est déja prouvé doit étre réputé acquis

* Perspectives?

* Pour les DM numériques a usage professionnel, la
guestion de I'évaluation reste posée.
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Merci de votre attention
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