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DEGIENS

Définition
Consensus des
membres

Lieu - Ville
- Hopital public et privé
Les échanges se sont concentrés autour de 3 catégories
principales de DMUP :

DM utilisé par un professionnel sur plusieurs patients dans la
condition de son exercice

DMUP inclus .
e e O Robotique
dans la réflexion , .
O Numérique (avec ou sans IA)
Q Imagerie

. /




‘Sﬁ"\i Contexte et Méthode
DE GIENS

Travaux de la TR

Transformation
des parcours
patients et de

I’organisation des Freins a la diffusion

Valeur pluri locale et nationale

dimensionnelle
(organisationnelle,
clinique,
économique)

Pistes de solution

Hétérogénétité :
d’acteurs

(entreprises,

acheteurs, ...)
de DMUP
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Synthese des freins

Visibilité &
anticipation des
DMUP innovants

Dispositifs
d’accélération
des DMUP

Diffusion contrélée
et génération de
preuves

L’achat des DMUP en
établissement de santé

Le financement
pérenne des
DMUP

-Manque de visibilité
sur les DMUP en
cours de
développement et a
fort impact présumé
sur le systéme de
santé en cours

-Les évolutions des
voies d’accés au
marché ou tarifaire
peuvent étre longues
et complexes

- Existence de voies
d’acces précoce et
dérogatoire pour
faciliter 'accés au
marché de DM
innovant

- Soutien fort des
pouvoirs publics au
développement de la
filiere des DM et plus
particuliérement des
DMN

Exigence forte des
autorités frangaises sur
le niveau de preuve
attendue pour une prise
en charge de droit
commun

Diffusion non contrblée
des DMUP sur le
territoire francais
Besoin d’harmoniser les
pratiques d’évaluation
au niveau local

-Les DMUP sont source de
création de valeur pour une
pluralité d’acteurs du systéme
de santé

- lls peuvent générer des colts
supplémentaires ou des
investissements importants a
I'acquisition

-Les ressources financiéres se
raréfient, leur utilisation doit étre
efficiente

-Le résultat des DMUP est
dépendant de I'organisation
dans laquelle il est utilisé

-Les DMUP peuvent
modifier les
organisations de soins
en ville et a I'népital

-Le colt est porté par
I'acheteur alors que la
valeur produite par le
DMUP peut bénéficier
a d’autres acteurs

-En l'absence de
financement pérenne
des iniquités d’acces
aux soins se créent
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-4 Constat 1 : Visibilité & anticipation des DMUP innovants

PEGIENS
EX ) P ¢
Freins lors de ’accés au Identifier les DM ; Faire évoluer les E
: marché en raison d’un i innovants a fort impact : politiques publiques en Pouvoirs publics &
: cadre de remboursement : i potentiel pour anticiper i amont pour sécuriser leur : industriels
' inadapté cette problématique accés au marché : :
: a Développer une démarche d’Horizon Scanning (HS) a Pour anticiper des cadres d’évaluation et d’accés au marché
« HS : Démarche systématique et structurée de repérage |DZI2 * Définir le niveau de preuve attendu )
: o précoce des innovations susceptibles d’avoir un impact  Construire des voies de financement adaptées aux DMUP
= majeur dans un domaine donné repondant a des priorités nationales
g « Mais avec pragmatisme et une réelle volonté de . Orienter’pr_écqcem‘ent vers les bons guichets pour sécuriser
g changement, 'HS étant un outil chronophage et colteux les stratégie d’acces
5
£ G En structurant une veille stratégique nationale a Avec la mise en place d’une coordination
: 9 » S'appuyer sur une remontee passive d'informations en - L’Agence Innovation Santé serait un candidat légitime
: O France (G_NIQS, AP E(_:I_&}W, centrales d'achats) et en * Pilote les travaux interministériels en matiére d’innovation
i Europe (organismes notifies), en santé et favoriser I'émergence, le développement et la

* Inviter les industriels a présenter précocement leurs
innovations a venir

. -
. .
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

diffusion de ces innovations



Diapositive 7

DzI2 il me semble qu'il y avait un peu de divergence sur ce point, il faudrait peut étre signaler les porpositions trés consensuelles et

les autres?
DURAND ZALESKI Isabelle; 23/03/2026
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PEGIENS
I .\l Contexte g Besoin (/, Objectif 63\- Public cible
-1 . Mesurer leur impact & : Pouvows publics, mdustrlels
Plusieurs dispositifs pertinence : : : Adapter ou renforcer ces : & futurs acheteurs : faciliter
d’accélération de I'accés i - Accélération de I'accés E i  dispositifs pour soutenir  : : la production de données
i au marché (AAP BPI, Article 51, j - Adequation aux priorites i laccés au marché des i i utiles a une évaluation
: AAP DGOS, Fl, ...) _ { . Efficiences de la dépense DMUP :  robuste et a une décision
..  publique perenne
B a Adapter les cadres existants G Synchroniser preuves & décision 3

» Maitriser le calendrier de la génération de la
preuve et de la prise de décision pour rassurer les
industriels dans leur stratégie d’accés au marché
et pour que la décision n’arrive pas aprés une
diffusion non contrélée du DMUP

» Reéaliser un bilan des cadres expérimentaux et
dérogatoires

» Les faire évoluer le cas échéant et adapter selon
les spécificités des DMUP

Recommandations

G Optimiser le succes et I'efficience de la dépense o Outil d’orientation dédié
» Sélectionner les projets a fort potentiel de
pérennisation » Créer un outil d’orientation pour guider les
 Préparer dés I'amont leur transition vers le droit industriels vers les cadres adaptés et renforcer la
commun (données de preuve + mode de lisibilité et I'attractivité des dispositifs d’accés

financement)

.
.
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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=44 Constat 3 : Diffusion controlée et génération de preuves (1)

PEGIENS
pr— '
j Contexte Besoin /' Objectif FANY Public cible
_ & &
i Multiplicité d’acteurs, i i Clarifier un paysage Sensibiliser aux différents :
vision différente de la  : : d’évaluation complexe 5 niveaux d’attentes des : Industriels
valeur, évaluation i pour offrir une meilleure avaluateurs :
hétérogéne lisibilité
a Cartographie des évaluations

» Cartographier les différents types d’évaluation existants pour les
DMUP en précisant pour chacun : les objectifs poursuivis, les acteurs
responsables, la nature de I'évaluation (clinique, médico-économique,
organisationnelle, rentabilité hospitaliere)

G Outil d’orientation pour guider les industriels

» Développer un outil d’orientation permettant aux industriels d’identifier
rapidement les modalités d’évaluation adaptées a leur technologie
selon son impact, son niveau de diffusion attendu, son mode de
financement visé et son stade de développement

" Recommandations

o

. s
. .
................................................................................................................................................................................................................................
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el - Bg - J .

Public cible

numerlque en France : co- : Les DMUP ne sont pas i Permettre aux industriels

i concevoir des solutions tOl{jc.)urs des I.)M i d’avoir accés a I’expertise : Pouvoirs publics &

répondant au besoin des numeriques mais Ie_s : des TLE quel que soitle industriels

i usagers et accélérer leurs | : besoins sont parfois DMUP

“.. _accésaumarché ' %, communs. N : t p
a Etendre et structurer le modéle TLE pour les DMUP

)
: O
: O
=
: (©
e
:
: © °
=
=
: O
S
: @
Y

o

. s
. .
................................................................................................................................................................................................................................

37 TLE en Santé

* Intensifier le modéle TLE en incluant les DMUP (imagerie et robotique),

» Valoriser son fonctionnement en réseau et le partage de bonnes pratiques
» Harmoniser les évaluations conduites dans les TLE avec les guides et
recommandations méthodologiques de la HAS déja développés et a venir,
en vue d’'un accés au marché national.

Mettre en place un label des TLE ou des structures d’'ETS « HAS
approved » garantissant un niveau d’évaluation homogéne et adapté (cf.
reco TR 2023)
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PEGIENS

—

Les DMUP sont utilisés
avant leur évaluation
: nationale et ne :
i nécessitent pas tous cette :
] évaluation. ]

---------------------------------------------

'industriel

--------------------------------------------------------------------------------------------------------
.

.
RS

: a Faciliter la création passive de données

* Promouvoir le recours aux codes documentaires au

niveau national pour suivre l'usage des technologies :

 sur saisine des CNP, sociétés savantes, des industriels
et des établissements et,

* par reconnaissance de cette activité comme une
mission spécifique au sein des MERRI,

» Faciliter le chainage pour les structures ayant des
entrepots de données entre les données cliniques et le
SNDS
 pour enrichir la qualité de la démonstration de la

preuve et,

" Recommandations

 renforcer la culture du partage de données entre EDS.

.
.
........................................................................................................

(.. RBa - FF -

Générer des données
structurée issue de ces
:  premiéres phases de
i diffusion pourrait servir a :

---------------------------------------------

&
2 ublic cible
= 4

Favoriser et faciliter le
développement d’'une
culture de génération de
la preuve

Etablissements de santé
en tant qu’acheteurs des
DMUP

. 0
-----------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
3
.
.
.

G Créer une politique incitative a la génération de la preuve

e Favoriser, a un niveau local, 'achat de DMUP associé a
une évaluation de sa diffusion :
* AAP IMPACT (DMN) de BPI France
« Etude d'impact de l'usage de dispositifs médicaux
numeériques innovants dans des établissements de
santé ou du médico-social

.
““
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e Ng - Kf -

.............................................................................................................................................................................
ooooo

“

u',q c’adre pertinent pour Inciter la production de i Accélérer I'accés a des
générer des preuves en , L : R .
vue d’un acceés national, preuves pour acceder a DI\{IUR a_ fort potentiel Industriels
mais ses criteres un rembc_:ursement d efflleence pour !e
d’éligibilité restent trop national systeme de sante
TN (-1 1 1S R S
a Adapter le forfait innovation

* Revoir les criteres d’éligibilité au forfait innovation et intégrer I'impact
organisationnel
+ S’assurer en amont des voies de sortie en amont (cf. reco 5)

'''''
...................................................................................................................................................................................................................................
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5 I .

Les DMUP sont un IeV|er

—

Public cible

Il est nécessaire de

d’innovation et de - ; : E o N ; o
: . : recueillir la perspective : : Promouvoir I’achat éclairé : i Les établissements de
: production de valeur pour : , . PR : : . : : ,
i de nombreux acteurs du : d’une diversité d’acteurs : : de DMUP innovants : : santé
] systéme de santé : hospitaliers ]
awnse en place de Commission d’Achat dédiée Innovation a Créer des méthodes pour promouvoir le Value Based Procurment

* Une méthodologie d’évaluation des technologies de santé

hospitaliére
* Une diversité de représentant de I'établissement
* Un budget déedié a I'lnnovation  Outil pertinent pour favoriser I'adoption de certains DMUP.
* Manque de maturité dans son déploiement et son utilisation.
» Confier a TANAP et au service économique de la HAS une
G Promouvoir le réle des centrales d’achat mission de développement méthodologique, afin d’accélérer
I'appropriation et la mise en ceuvre du VBP dans les
. . . : . - établissements.
» Créer des modeéles économiques réconciliant les
contraintes économiques des industriels (notamment les

" Recommandations

start-up) et des établissements de santé

. -
. .
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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DEGIENS
o, T | ©

...........................................................................................................................................................................................
oooooo

Pour certains DMUP pourtant
éprouveés, le colt reste trop élevé
pour les acheteurs, ce qui crée des

iniquités d’acceés. La valeur générée

Mettre en place de : i Accélérer Paccés aux
nouveaux modesde i i DMUP ayant démontré un
financement adaptésaux i { intérét robuste pourle

Pouvoirs publics,
établissements de santé,

eut bénéficier a d’autres acteurs que : e : : R . i 4
E I’Fz)acheteur rendant le portage du goﬁt : spécificités des DMUP. | i systéme de santé. professionnels de sante
: peu incitatif et freinant la diffusion. P
a Accélérer la diffusion via des leviers non financiers

Mettre en place des politiques incitatives pour renforcer leur diffusion
e Au niveau national : recommandations de CNP, fiche HAS
* Au niveau régional : recommandations des ARS

'''''
...................................................................................................................................................................................................................................
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Ville & consultations externes a I’hépital Hépital
g » Concerne un acte technique : création ou mise a jour * Pourl'achat de DMUP trés onéreux, réaliser une carte
g d’acte CCAM des hépitaux autorisés a la pratique médicale utilisant le
: © -> critique de garantir une maintenance et un dynamisme DMUP.
i e de la CCAM sous I'égide du HCN
: © * Forfait supplémentaire provisoire en add-on du GHS
£ » Concerne un acte de consultation : lorsque le DMUP a été utilisé, permettant d’accélérer la
g » Création ou mise a jour d’un acte NGAP; critique de diffusion de la technologie et une revalorisation de la
: 0 garantir une maintenance dynamique rémunération du séjour a terme.
&’ » Si tarif NGAP insuffisant, financement dédié par la
: CNAM a créer * Déployer des DMUP a I'’échelle nationale pourrait aussi
étre facilité par des financements spécifiques provenant
* Incitation forfaitaire a la qualité (bonus pour financer le du ministére de la santé tels que des crédits de
DM) missions d’intérét général non renouvelables.
Ville et hopital

. Non traité dans le cadre de la table de ronde en raison d’un grand nombre de travaux en cours sur cette thématique
.................................................................................................................................................................................................................. 150
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Sujet des DMUP complexe :

+ diversité de technologies
* nombreux acteurs industriels impliqués dans leur développement et leur commercialisation

* multiples lieux d’'usage, profils d’'usagers concernés et acheteurs.

DMUP offrent des perspectives prometteuses pour le systéme de santé frangais, leur adoption doit s’accompagner d’'une réflexion
stratégique de structuration et de priorités budgétaires au niveau national.

16



