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Ce document a pour objectif d’éclairer les étapes successives de mise au point des innovations dans le domaine des
technologies de santé, du prototype aux produits commercialisés. Il répertorie de maniere aussi exhaustive que

possible les étapes, les acteurs, et les missions de chacun. Son périmetre s’arréte aux frontieres frangaises, bien que
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les marchés des dispositifs médicaux soient internationaux.

Il est destiné a étre diffusé a ceux, particuliers ou représentants d’institutions, qui sont acteurs dans le domaine de

I’innovation biomédicale. Il comprend un synoptique global, des commentaires répartis en 9 paragraphes qui suivent
I’ordre chronologique du synoptique, et une conclusion. On trouve en annexe la liste des personnes qui ont contribué

a cette étude.
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Le mot « innovation » est souvent galvaudé, et I’on n’en saisit plus toujours le sens, les implications. L’ innovation ne

se limite pas a une invention technique, aussi géniale soit-elle. Elle n’existe vraiment que lorsqu’elle est adoptée par
les utilisateurs, qu’elle apporte un service médical aux patients, qu’elle améliore 1’efficacité des professionnels de

santé, qu’elle simplifie les habitudes, bref, qu’elle joue sur la sociologie des usages.

Dans le domaine médical, ceux qui innovent et veulent réussir doivent assimiler cette dimension de 1’innovation
technologique. Inventer et réaliser de maniére industrielle, transformer les idées issues des meilleurs laboratoires en

produits manufacturés, fiables, slirs, c’est aussi faire la preuve de D'efficacité clinique, du service rendu, c’est
démontrer que les diagnostics et les soins seront améliorés. Long chemin de patience, incontournable, jalonné de

centaines d’essais cliniques qui induisent des transformations des pratiques médicales. C’est, enfin, trouver
I’équilibre économique au sein d’un marché préexistant ou nouveau, s’il s’agit d’innovations dites « incrémentales »

ou au contraire d’innovations de « rupture ».

Citons quelques exemples qui constituent maintenant notre quotidien. L’arrivée du scanner a rayons X dans les
hopitaux a marqué l’année 1974. L’amplitude de son impact a surpris comme une Vvéritable révolution.

L’encéphalographie gazeuse par exemple, examen radiologique destiné a visualiser les ventricules cérébraux et leurs
éventuelles anomalies anatomiques, et que d’aucun jugerait barbare aujourd’hui devant les céphalées séveres qu’elle

provoquait pendant plusieurs jours, disparut completement. A I’époque, I’échographie balbutiait, les laboratoires de
P Lanterbur aux USA et de P Mansfield en Ecosse produisaient les premieres images de fruits par imagerie par

résonance magnétique, en 1972, la radiologie interventionnelle était en train de naitre.

Les innovations investissaient également les blocs opératoires. Par exemple, le brevet de M Alexandre-Hainault
dotait les éclairages opératoires de rangées de microprismes, levant différents probléemes d’ombres portées sur les

champs opératoires, d’évacuation de chaleur ou d’éblouissement. Les perfectionnements des bistouris électriques, de
la ventilation artificielle rendaient de plus en plus siires la coupe, la coagulation et 1’anesthésie pendant les chirurgies

ouvertes tandis que la coeliochirurgie permettait des interventions moins traumatisantes.

En trente ans environ, soit une période bien petite au regard de I’histoire millénaire de la médecine, les dispositifs
médicaux, plus encore que la pharmacologie, ont permis d’incontestables avancées sur la souffrance et la maladie.

Transformation aussi radicale sans doute que les « six glorieuses » de 1859 a 1865 avec Charles Darwin, Claude
Bernard, Louis Pasteur et Gregor Mendel ou qu’en 1936 avec Sir Alexander Fleming et la découverte des sulfamides.

Un cortege de milliers d’innovations est venu métamorphoser la médecine hospitaliere avec notamment les secteurs-

clés du cardiovasculaire, de la cancérologie ou de la neurologie. Le rythme auquel les publications scientifiques et les
brevets affluent encore aujourd’hui ainsi que les attentes croissantes d’une population vieillissante portent a croire

que la tendance va se poursuivre dans les années a venir.
Champ de cette étude.

Le champ des technologies de santé s’est progressivement élargi au cours des dernieres années, et de nouveaux
domaines se sont imposés au-dela des contours maintenant classiques des « dispositifs médicaux » ou DM, vocable

reconnu au plan international (« medical devices »). Aux appareils équipant les services hospitaliers aussi divers que
ceux de I'imagerie (radiologie, échographie, médecine nucléaire, IRM, ...), de traitements et de soins (bloc

opératoire, unités de soins intensifs et d’urgence, radiothérapie, dialyse, ...), les laboratoires de biologie (biochimie,
microbiologie, hématologie, ...), se sont ajoutés les matériels et les services liés a I’autonomie des personnes. Cette

évolution est la conséquence de plusieurs facteurs comme la diminution de la durée de séjour dans les établissements
de soins, le vieillissement de la population, le regard nouveau porté sur les personnes handicapées, les progres des

technologies de la communication. Le nouveau périmetre des technologies de santé s’étend donc au-dela des
institutions de soins, notamment au domicile de chacun. Il est plus centré sur la personne.
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Le domaine des médicaments est quelquefois considéré comme appartenant au champ des technologies de santé. Ici,
il en est exclu.

Du laboratoire de recherche au dispositif utilis€ dans un établissement de soins, de nombreux acteurs peuvent étre
identifiés, laboratoires de recherche publics et privés, entreprises et en particulier PME, organismes notifiés pour le

marquage CE, HAS, UNCAM, Ministere de la Santé, CNSA et conseils généraux, établissements de soins et
AFSSAPS, etc. On peut grossierement dire que les uns s’inscrivent dans une logique économique de création de

richesse et d’emplois, tandis que les autres répondent & une demande de santé publique pour proposer la meilleure
offre de soins compte tenu des contraintes budgétaires ou de sécurité.
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1. Mise au point des innovations en matiere de technologies de santé.

Les innovations proviennent en général de laboratoires de recherche publique et des équipes de recherche et
développement (R&D) d’entreprises privées. Elles sont issues de la recherche fondamentale, des progrés de la

technologie et des investigations cliniques. Il arrive souvent qu’elles naissent du rapprochement, d’une rencontre, du
mariage entre deux concepts ou deux idées auparavant éloignés, ou encore d’un retour du marché a travers un réseau

commercial, ou de la demande d’un leader d’opinion. Pour résumer, on peut dire qu’elles suivent deux familles de
logique, I'une dite « technology push », lorsque les techniques sont maitrisées, mais que 1’on n’en connait pas encore

les applications, ou « demand pull », lorsque les innovations proviennent d’une demande des utilisateurs.

Les organismes impliqués sont nombreux. Pour ce qui concerne la recherche publique, ce sont les unités du CNRS,
les laboratoires de 'INSERM, ceux du CEA dont le LETI, de I'INRA et de I'INRIA, des universités, de certaines

écoles d’ingénieurs, de Centres Hospitaliers Universitaires (CHU), etc. Les chercheurs sont, a des degrés divers et
selon les institutions, évalués et jugés sur leurs publications.

Selon les organismes, il existe des partenariats avec I’industrie ou avec les hopitaux. Ainsi le LETI tire une part

importante de son budget de contrats industriels tandis que de trés nombreux laboratoires de I'INSERM ont des
locaux a l'intérieur des CHU. Les roles de chaque organisme dans la mise au point de dispositifs médicaux sont

différents, souvent complémentaires.

Les modes de financement incitent souvent, au niveau régional, national ou européen, a un rapprochement public-
privé. On peut citer I’appel d’offre de recherche TecSan (ANR et CNSA), les projets lourds pris en charge par 1’A2I

(rattachée a I’automne 2007 a OSEO), les Contrats de Plan Etat Région (CPER), les Programmes Cadres européens
de R&D (PCRD), les projets EUREKA, etc.

Des pdles de compétitivité ont été créés depuis 2005, regroupant entreprises et centres de recherche et de formation.

Parmi ceux-ci, au moins six ont vocation a mettre au point des technologies de santé¢, (LYONBIOPOLE, Medicen
Paris Région, Innovations thérapeutiques en Alsace, Atlantic Biothérapies dans les Pays de la Loire, Optitec en

région PACA, Pble Cancer Bio Santé en Midi Pyrénnées et Limousin) méme si le caractere multidisciplinaire du
secteur biomédical n’exclut pas les applications issues d’autres poles d’autres domaines technologiques. On peut

citer également le pdle des transports (MOVEO) qui inclut des dispositions pour les personnes handicapées.

Il existe des financements variés, soit semi-publics (OSEO, certains fonds d’investissement), soit privés (capitaux
risques, fonds d’investissement, business angels, banques, assurances, etc) pour 1’accompagnement des projets

industriels prometteurs. Dans ce paysage, OSEO joue un rdle a part. Il regroupe aujourd’hui 3 structures, OSEO
Innovation (ex Anvar, Agence Nationale de la valorisation) qui a aidé au cours de ces dernieres années pres de 1000

PME dans le secteur des technologies de santé¢, OSEO Finances (anciennement BDPME, Banque de développement
des PME) et OSEO Garantie (issue de la Sofaris) chargée de garantir les préts accordés aux PME.

La recherche privée est directement motivée par son succes commercial. On distingue les étapes suivantes : analyse

des besoins du marché et définition des spécifications attendues, mise au point de prototypes, démonstrateurs ou
preuves de concept, préséries de qualification, études précliniques, tests utilisateurs, premieres séries, études

cliniques. Ces différents stades sont décrits succinctement ci-dessous, ils ne constituent pas un modele intangible,
mais plutét un cadre indicateur.

Analyse des besoins du marché et définition des spécifications attendues.

Pour positionner le produit envisagé par rapport a 1’existant et en valider la pertinence, il faut pouvoir apprécier son
originalité et sa valeur ajoutée. L’élaboration d’une premiere version de ses spécifications doit considérer notamment
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le champ d’application du projet, les produits et technologies concurrents, les brevets antérieurs et les pratiques
médicales courantes ou émergentes.

Apres I’analyse de 1’état de ’art, une phase de veille « marché », a la fois technologique et normative, est capitale

pour tenir compte des ajustements concurrentiels ou du marché et anticiper sur les futures évolutions du dispositif :
comparaison avec un produit ou un service similaire en phase de croissance ou de déclin, identification des faiblesses

technologiques ou logistiques pour I’industrialisation, plan d’évolution du produit envisagé et des versions
successives, spécifications juridiques, normatives et réglementaires, sont des points qui demandent a étre approfondis

des la premiere étape.

Quand il s’agit d’une création d’entreprise, c’est aussi a ce stade que peut se constituer 1’équipe chargée du
développement et se distribuer les compétences internes et externes nécessaires au bon déroulement du projet :

management, direction scientifique, direction administrative et financiere, direction technique. Un conseil
scientifique peut étre mis sur pied en y associant certains leaders d’opinion de stature internationale. Il peut étre

intéressant de privilégier des relations de partenariat (scientifique, technique, commercial) plutét que de sous-
traitance. La gestion de ces partenariats, de méme que la détermination des statuts de 1’entreprise (SA, SAS...) et du

personnel (scientifique en disponibilit¢ dans le cadre de la loi sur ’innovation), nécessitent le recours a des
compétences juridiques adéquates.

Mise au point de prototypes, démonstrateurs, preuves de concept.

Selon la nature du dispositif envisagé, 1’idée doit étre transcrite sous une forme adaptée : plan, maquette, description
d’un enchainement de process. C’est une étape de « design ».

Premiére matérialisation physique du dispositif en cours de développement, le prototype permet d’en vérifier la

faisabilité¢ ou encore de qualifier les outils et les étapes de sa fabrication. La faisabilité consiste a valider
expérimentalement les hypotheses de R&D, qu’elles soient d’ordre scientifique, médical ou technique. Il peut

s’avérer nécessaire de réaliser autant d’exemplaires qu’il y a d’expérimentations a conduire pour valider les
hypotheses.

Notion voisine, celle de démonstrateur ou de preuve de concept ajoute a celle du prototype 1’idée de pouvoir

convaincre, faire la démonstration du fonctionnement, la preuve de I’intérét du dispositif en cours de conception pour
associer d’autres partenaires, techniques ou financiers.

Le prototype est aussi destiné a qualifier les outils et le process de fabrication : il doit intégrer les contraintes de

commercialisation du produit fini. L’étape prototype peut étre interrompue ou avortée si 1’on n’a pas pris
connaissance des technologies critiques, des problemes liés a leur intégration, et connaitre la « pratique de

référence » la plus apte a définir les spécifications du dispositif, enfin a en vérifier la faisabilité.
Préséries de qualification

Il s’agit des dispositifs destinés aux études précliniques. Les résultats obtenus peuvent conduire a en réaliser

plusieurs. Les préséries permettent de valider le process de fabrication. Une fois validé, il est possible de concevoir
les outils de contr6le qui seront utilisés lors de la production.

Les préséries peuvent également permettre d’affiner et de valider le prix de revient estimé. Selon le cas, les étapes
“prototype” et “préséries” peuvent se confondre ou se suivre en boucle itérative en fonction du résultat des tests

utilisateurs. Les prérequis resteront toutefois similaires.
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Etudes précliniques

Leur objectif est de valider les revendications du dispositif médical, par exemple “dispositif pour hémostase”,

“renforcement de sutures”... Elles sont conduites chez I’animal, ex vivo et in vivo, en phase aigu€ et/ou chronique.
Les criteres étudiés, propres aux dispositifs a tester, sont par nature extrémement variables. De méme, le choix des

animaux utilisés dépend étroitement des pathologies, des situations de handicap et des revendications. Les résultats
constitueront les prérequis indispensables aux études cliniques. I convient de respecter les BPL (Bonnes Pratiques de

Laboratoire), qui conditionnent la validité scientifique des résultats mais aussi la qualité du dossier de marquage CE.
Les BPL sont également importantes pour intégrer les résultats au discours marketing associé au dispositif.

Pour démontrer I’ASA (Amélioration du Service Attendu) d’un DM, service médical ou éventuellement d’une autre

nature, les études précliniques doivent intégrer les critéres d’efficacité et de tolérance du nouveau dispositif par
rapport a la pratique de référence. D’ailleurs, certains critéres ne peuvent étre évalués que dans le cadre d’études

précliniques : résorption, adhérence des tissus, résistance et qualité d’une suture, évolution tissulaire. A ce stade du
développement, il est encore possible de modifier ou de faire évoluer les spécifications du dispositif en fonction du

résultat des études précliniques.
Tests utilisateurs

Les tests utilisateurs interviennent apres les études précliniques dans le but d’optimiser 'utilisation du dispositif et

son acceptation, par exemple : optimisation de la gestuelle, design procurant une meilleure maniabilité, tests relatifs a
I’encombrement ou a la portabilité.

Certains dispositifs de classe 1 (par exemple régulateurs de débit de poches a eau, pinces a biopsies...) peuvent étre

soumis aux tests utilisateurs deés la disponibilité des préséries. A ce stade, il peut s’avérer nécessaire de réitérer
I’étude de faisabilité technique. En effet, le résultat des études précliniques ou des tests utilisateurs peuvent conduire

a modifier la conception ou les spécifications du dispositif. Les tests utilisateurs doivent &tre effectués par rapport a la
pratique de référence, quand elle existe.

Premiéres séries

Elles constituent la forme finale du dispositif et sont destinées aux études cliniques s’il y a lieu, (Les études cliniques
vont étre obligatoires, quelque soit le type de DM, lors de la transposition de la directive 2007-47 CE qui doit

intervenir en décembre 2008) ou directement aux premiers patients auquel cas il n’y a pas lieu de distinguer présérie
et premiere série. A ce stade, les spécifications du dispositif sont définitives, c’est-a-dire que leur faisabilité et leur

implémentation doivent étre définitivement validées. Le prix de revient et la marge bénéficiaire doivent €tre analysés
au regard des volumes envisagés.

Etudes cliniques

Les études cliniques, précisément réglementées par le législateur, peuvent intervenir a plusieurs étapes du processus
du développement des innovations technologiques. Au stade du démonstrateur, elles permettent la « preuve de

concepts » (recherches biomédicales réalisées sur quelques patients).

Dans la phase de maturation, I’évaluation sur des séries de patients sélectionnés, dont le nombre est calculé en
fonction de 1’objectif médical recherché permet de cerner les avantages et risques de 1’innovation, et sa place

éventuelle par rapport a ses comparateurs dans les stratégies de prise en charge ciblées. Ces études doivent étre
scientifiquement robustes afin de conduire a des publications scientifiques.
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Enfin, une évaluation de I’innovation/produit peut étre entreprise aupreés de grandes cohortes de patients afin
d’évaluer son impact en population, apres les séries de patients sélectionnées sus-décrites qui ont mis en évidence

son Service Médical Attendu (SMA). Ces études en population permettent de déterminer le Service Médical
effectivement Rendu (SMR) aux patients.

Ces études menées selon une méthodologie éprouvée au sein de centres spécialisés (comme par exemple les CIC,

CIC-IT, CIC-EC, autres), fournissent des résultats fiables mis a profit par 1’industriel pour améliorer le dispositif
innovant. Elles permettent la vérification des revendications cliniques pour le marquage CE qui exige des données

cliniques. Elles peuvent intervenir comme preuves d’avantages concurrentiels pour déclencher I’achat des
hospitaliers ou prescripteurs. En outre, elles sont nécessaires aux financeurs (sécurité sociale ou assurance médicale)

et aux autorités compétentes (Haute Autorité de Santé — HAS, Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé — AFSSAPS, autres) a partir desquelles des décisions raisonnées peuvent é&tre prises (décision de

remboursement d’une innovation/produit, par exemple).

Il est donc recommandé d’intégrer aux protocoles d’étude, I’ensemble des criteres permettant de démontrer, a terme,
le SMA puis le SMR et d’évaluer I’'impact médico-économique du dispositif. La représentativité des leaders

d’opinion impliqués dans le développement de 1’innovation, idéalement des 1’étape de conception de I’innovation au
sein d’une collaboration tripartie associant Industriel, Clinicien et Université, de méme que les modalités de prise en

charge du dispositif par le systeme de santé, ont un impact important voire stratégique sur le positionnement médico
économique du dispositif.

Contréle des essais cliniques

Le suivi et le contrdle des essais cliniques sont placés sous la responsabilité en France de I’AFSSAPS, en particulier
pour les aspects liés a la sécurité. (voir § 9).

AGBM 8 V. 25 mai 2008



2. Autorisation de mise sur le marché européen par le marquage CE

Le marquage CE a été défini par la directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs, par la

directive 93/42/CEE pour les dispositifs médicaux, par la directive 98/79/CEE pour les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, par la directive 2000/70/CEE pour les dispositifs médicaux incorporant des dérivés stables du

sang ou du plasma humain, par la directive 2003/32/CEE relative aux dispositifs médicaux fabriqués a partir de
tissus d’origine animale, enfin par la directive 2007/47/CE du parlement européen et du conseil du 5 septembre 2007.

Ces directives sont retranscrites dans le droit de chacun des pays membres.

Il est a noter que la transposition de la directive 2007/47 CE du 5 septembre 2007 (publiée au JOUE n°247 du 21
septembre 2007) doit intervenir avant le 21 décembre 2008, celle-ci inteégre plusieurs modifications d’importance

variable qui affectent la directive 90/385 CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs et la directive
93/42 CEE relative aux dispositifs médicaux.

C’est I’équivalent de I’AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) pour les médicaments : son obtention confere au
fabricant 1’autorisation de vendre le dispositif visé sur I’ensemble du territoire de I’'Union Européenne.

Schématiquement, le marquage CE est délivré apres évaluation d’un dossier technique qui comporte notamment une
analyse des risques liés a 1’utilisation du dispositif, un dossier clinique qui permet d’établir des revendications

cliniques d’utilisation du dispositif (bibliographie et investigations cliniques), et d’un dossier décrivant le systeme
d’assurance qualité en fonction de la classe choisie. Les investigations cliniques seront obligatoires apres la date de

transposition de la directive 2007/47 CE et ce dans tous les cas, la présentation d’une simple synthe€se ne sera plus
recevable.

Les dispositifs sont répartis selon une classification en quatre classes (I, ITa, IIb et III) qui prend en compte la durée

d’utilisation, le caractére invasif ou non et le type d’invasivité, la possibilit¢ ou non de ré-utilisation, la visée
thérapeutique ou diagnostique et la partie du corps en contact avec le dispositif. La classe est déterminée par le

fabricant en fonction de la revendication et des régles de classification de la directive.

Le marquage CE repose sur un principe de responsabilités croisées entre :
- le fabricant : c’est la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication du

conditionnement et de I’étiquetage d’'un DM. 1l choisit le statut et la classification, le mode de preuve,
les normes appliquées et construit le dossier technique. 11 déclare la conformité, tient ses dossiers a

disposition et assure la matériovigilance ;
- d’un organisme notifié (notified body) qui contrdle les choix du fabricant, assure la cohérence, vérifie le

dossier et effectue les contrdles nécessaires. Il déclare a 1’autorité compétente les dossiers délivrés ;
- de l’autorité compétente qui contrdle le ou les organismes notifi€s ; elle peut contrdler a tout moment un

dossier et suspendre un marquage ou sanctionner. Elle diffuse aux autorités compétentes des autres pays
membres les informations de délivrance de marquage.

La liste des organismes notifiés est disponible a 1’adresse :
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main

Les principaux pays étrangers hors Union Européenne disposent d’organismes qui imposent une démarche similaire
aux fabricants : FDA aux Etats Unis, SFDA en Chine, Ministere de la Santé au Japon. Les équivalences sont

rarement acceptées et une modification de la conception des dispositifs peut &€tre demandée pour les rendre
compatibles a la réglementation locale.
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Lorsqu’un dispositif a recu la marque CE, la décision de débuter un processus de demande de remboursement peut
étre prise. Ce processus est décrit plus loin (voir § 3, 4 et 5), il comprend plusieurs étapes et peut étre long.

Si le dispositif n’est pas remboursé en tant que tel via une inscription sur la LPPR, il peut toutefois étre

commercialisé et acheté par les établissements de santé. Ceux-ci peuvent trouver un financement soit dans le cadre
du tarif d’un GHS, soit a travers 1I’enveloppe MIGAC (missions d’intérét général et aides a la contractualisation), en

particulier la sous enveloppe MERRI (missions d’enseignement, de recherche, de référence et d’innovation). Les
établissements privés, a 100% de T2A depuis 2005, ne peuvent avoir acces a ces produits que par I’intermédiaire
d’un GHS lorsque cela est possible ou en en assurant leur autofinancement.

Cette voie non remboursée est souvent empruntée par les entreprises comme solution d’attente.
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3. Processus de remboursement des dispositifs médicaux.

Le secteur des dispositifs médicaux (DM) est caractérisé par une grande diversité de produits et la complexité de son
systéme d’évaluation avant la prise en charge par 1’assurance maladie. Les DM sont soumis a des procédures
d’inscription et de tarification variées. Cependant, la volonté des Ministres est de favoriser la rapidité d’accés aux
soins des malades et une rémunération suffisante du progrés thérapeutique.

Il existe plusieurs modes de remboursement des dispositifs médicaux.
Dans les établissements publics et privés :

- remboursement dans les Groupements Homogenes de Séjours (GHS), par exemple pour les implants
d’ophtalmologie, les matériels d’ostéosynthese, les sutures et agrafes digestives...

- remboursement sur la liste en sus pour les dispositifs médicaux implantables a usage individuel,
colteux, risquant d’entrainer une distorsion de la distribution des cofits du GHS.

Ce dernier cas nécessite que le DM soit :

- inscrit sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) : décision du Ministre de la
santé apres avis de la Commission d’Evaluation des Produits et Prestations (CEPP) et fixation du
prix par le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

- auto inscrit sous description générique

- inscrit sur la liste en sus (décision du Ministre aprés avis du conseil de I’hospitalisation).

Comme [’utilisation d’un dispositif est en général liée a un acte (bien d’équipement ou dispositifs médicaux
a usage individuel utilisés pour et pendant la réalisation d’un acte par un professionnel de santé et dont la
fonction ne s’exerce pas au dela de ’intervention du professionnel...), le cotiit du DM est compris dans la
valorisation de I’acte a travers le GHS et plus rarement a travers 1’honoraire médical par la CCAM.

En ville :

Le principe est le remboursement des dispositifs a usage individuel sur facture, dés lors que ces derniers sont inscrits
sur la LPPR.

Le tableau suivant présente les différentes structures qui évaluent, puis tarifient les dispositifs médicaux en France.
Elles sont détaillées dans les paragraphes suivants :

DM dans | CEAP : évaluation|> CHAP : hiérarchisation des actes | CCAM = liste d’actes avec

un acte médicale des actes  ((UNCAM) tarifs associés
médical (HAS)

DM a usage > CEPP : évaluation - CEPS : négociations de prix avec > LPPR = liste de DM et de

individuel médicale des DM les industriels prestations, avec tarifs associés
(HAS) (structure interministérielle)
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4. La voie des actes médicaux
4.1. La Commission d'évaluation des actes professionnels (CEAP)

L’évaluation des actes professionnels permet de rendre des avis sur 1’opportunité de 1’inscription des actes aux
différentes nomenclatures de 1’Assurance maladie, ainsi que sur les conditions de cette inscription et sur leur

éventuelle radiation. Les actes en question vont de la pose d’implants dentaires (NGAP) a 1’ostéodensitométrie pour
le diagnostic de 1’ostéoporose (CCAM), en passant par la recherche du VIH ou du virus de 1’hépatite C dans le

sperme (NABM). IIs utilisent des dispositifs médicaux dans leur grande majorité.

Cette évaluation médicale est réalisée par la Commission d’évaluation des actes professionnels (CEAP), commission
spécialisée de la Haute Autorité de santé (HAS). La CEAP s’appuie sur les travaux du SEAP (Service d’évaluation

des actes professionnels) de la HAS.

Elle est saisie le plus souvent par 'UNCAM, moins souvent par les sociétés savantes, le ministere de la Santé,
I'UNOCAM, I'INCA, I'UNPS, les associations d'usagers agréées. Elle ne peut pas étre saisie par les fabricants. Elle

peut s’autosaisir a 1’occasion d’un dépdt de dossier de demande de remboursement a la CEPP (cf. infra). Les
demandes d’évaluation se font directement sur le site de la HAS en complétant le formulaire en ligne d’inscription au

programme de travail. Pour plus de précision, consulter la rubrique "Programme de travail".

La méthode d’évaluation d’une technologie comprend les étapes suivantes :
- cadrage du sujet (choix des différents aspects a étudier)

- analyse de la littérature scientifique selon les reégles de I’« Evidence Based Medicine »
- recueil de I’opinion d’un groupe d’experts (groupe de travail) qui refléte la réalité du terrain frangais

A la suite de ce travail, le SEAP rédige un rapport d'évaluation, qui est relu par un groupe de lecture. Ce rapport est
ensuite examiné par la CEAP puis validé par le college de la HAS avant diffusion a 'UNCAM, au Ministere de la

Santé, aux professionnels de la santé.

Le Service Attendu, SA, est dans le domaine des DM I’équivalent du Service Médical Rendu évalué dans le
médicament. Le Service est dit « Attendu » lors d’une premiere inscription d’un produit au remboursement. On

parlera de Service Rendu lors du renouvellement de cette inscription : le produit sera réputé avoir démontré au cours
de sa premiere période d’inscription que le Service Attendu est bien Rendu.

La CEAP peut aussi classer ’acte en recherche clinique lorsque les données sont insuffisantes. La procédure et les
conditions de prise en charge temporaire des actes en phase de recherche clinique sont établies par une convention

entre I’Union nationale des caisses d’ Assurance maladie (Uncam) et la HAS, afin de financer dans les établissements
privés les actes réalisés dans le cadre d’un essai clinique effectué dans des centres sélectionnés.

Par ailleurs, la CEAP peut étre amenée a travailler en commission mixte avec d’autres commissions de la HAS sur
des sujets communs ou transversaux.

4.2, La Commission de hiérarchisation des actes et des prestations (CHAP)

Cette commission a pour objet de définir les regles de hiérarchisation des actes et des prestations pris en charge ou
remboursés par 1'assurance maladie et de valider la hiérarchisation qui en résulte. Elle peut faire appel, en tant que de

besoin, a des experts des sociétés savantes ou des experts économistes. Elle s’appuie sur les travaux d’évaluation
médicale de la CEAP.

La commission est composée de représentants des syndicats représentatifs des médecins libéraux et de représentants
de I'UNCAM. Elle comprend deux colleéges équilibré en nombre :
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- le college professionnel, composé de 2 représentants pour chaque syndicat représentatif, pour le college des
généralistes d’une part et pour le college des spécialistes d’autre part, avec pour chacun d'entre eux un

titulaire et un suppléant
- le college de 'UNCAM comprenant 7 membres, avec pour chacun d’eux un suppléant. Chacun des membres

du college de 'UNCAM dispose de deux voix.
- et un président désigné d'un commun accord par les membres des commissions.

Assistent aux travaux :

- un représentant de 1'Etat et son suppléant ;

- un représentant de 1'ATIH et de 1a DHOS ;
- un représentant de la Haute Autorité de Santé.

Elle est donc composée a égalité de représentants des caisses et des syndicats médicaux représentatifs. Toutes les
décisions sont prises par vote au sein de cette seule instance qui les propose au directeur de 'UNCAM.

43. La classification commune des actes médicaux (CCAM)

La classification commune des actes médicaux (CCAM) est une nomenclature francaise destinée a coder les gestes
pratiqués par les médecins, gestes techniques dans un premier temps puis, par la suite, les actes intellectuels cliniques

(acte = ensemble des procédés, techniques et méthodes utilisés par les professionnels de santé pour la prévention, le
diagnostic ou le traitement). Elle a succédé au catalogue des actes médicaux (CdAM) en milieu hospitalier et, pour

les actes techniques, a la nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) en secteur libéral.

A terme elle devrait étre étendue pour décrire I'ensemble des actes réalisés par les professionnels de santé et étre
renommée « classification commune des actes de professionnels de santé » (CCAPS).

N

Cette classification sert a la facturation des actes techmiques réalisés lors des consultations et a la
caractérisation des séjours hospitaliers.

Dans sa version V2 (du 01/09/2005), la CCAM comprenait 7623 codes. La version actuelle est la V13 applicable

depuis le ler mai 2008. Chaque code est accompagné d'un libellé destiné a préciser de maniere univoque sa
signification suivi par son tarif en euros et des précisions tarifaires.

Exemple pour le code : DZQJ010
Chaque code est composé de quatre lettres et de trois chiffres.

* La premiere lettre désigne un grand appareil anatomique ;

* La seconde lettre précise 1'organe (ou la fonction) dans l'appareil correspondant a la premiére lettre ;
* La troisieme lettre désigne 1'action effectuée ;

* La quatrieme lettre identifie la voie d'abord ou la technique utilisée.
Les trois chiffres suivants servent a différencier les actes possédant quatre lettres clefs identiques.

Le classement de la CCAM correspond a une logique médicale et se fait par grands appareils ou systémes et non par
spécialités.

La CCAM est constituée de 19 chapitres : les 16 premiers chapitres correspondent aux grands appareils ou systémes ;
le chapitre 17 comprend les actes sans précision topographique ; le chapitre 18 regroupe les gestes complémentaires ;
le chapitre 19 prend en compte les adaptations pour la CCAM transitoire.
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1- Systeme nerveux central, périphérique et autonome

2- (Eil et annexes

3- Oreille

4 - Appareil circulatoire

5- Systéme immunitaire et systéeme hématopoiétique

6 - Appareil respiratoire

7- Appareil digestif

8- Appareil urinaire et génital

9- Actes concernant la procréation, la grossesse et le nouveau-né
10 - Glandes endocrines et métabolisme

11 - Appareil ostéoarticulaire et musculaire de la téte

12 - Appareil ostéoarticulaire et musculaire du cou et du tronc

13 - Appareil ostéoarticulaire et musculaire du membre supérieur
14 - Appareil ostéoarticulaire et musculaire du membre inférieur
15 - Appareil ostéoarticulaire et musculaire, sans précision topographique
16 - Systeme tégumentaire — Glande mammaire

17 - Actes sans précision topographique

18 - Anesthésies complémentaires et gestes complémentaires

19 - Adaptations pour la CCAM transitoire

Les 17 premiers chapitres sont scindés en deux parties :

- la premiére concerne les actes diagnostiques rangés par grandes techniques puis par organes,
- la seconde concerne les actes thérapeutiques classés par organes puis par actions.

5. La voie du dispositif médical a usage individuel

5.1 La Commission d’évaluation des produits et des prestations (CEPP) La Commission d'évaluation des
produits et prestations (CEPP) est I’instance scientifique et indépendante qui examine les dispositifs médicaux a

usage individuel et les prestations qui leur sont éventuellement associées en vue de leur remboursement par

1'Assurance Maladie. Elles sont fournies par des professionnels de statuts différents (professionnels de santé ou non).
Le nombre de dispositifs médicaux remboursés est estimé a environ 60 000.

La loi de financement de la Sécurité Sociale pour 2000 et ses décrets d'application n°2001-256 et 2001-257 du 26

mars 2001 ont créé la CEPP et remplacé le Tarif Interministériel des Prestations Sanitaires (TIPS) par la Liste des
Produits et Prestations Remboursables (LPPR, article L..165-1 du code de la sécurité sociale) pour :

- les dispositifs médicaux a usage individuel
- les tissus et cellules issus du corps humain et leurs dérivés,

- les prestations de service et d'adaptation associées
- les produits de santé autres que les médicaments visés a l'article L.162-17 du code de la Sécurité

Sociale.

La LPPR se divise en quatre parties, qui couvrent un champ tres large :
* le titre I comprend les dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vie, les aliments diététiques

et les articles pour pansements.
* le titre II concerne les orthéses et protheses externes (lunettes, montures, appareils correcteurs de surdité,

prothéses oculaires et faciales, chaussures orthopédiques, corsets, protheéses pour amputation...).
* le titre III est constitué des dispositifs médicaux implantables (protheéses internes).

* ]e titre IV concerne les véhicules pour handicapés physiques.
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Puis dans le cadre de la loi du 13 aoiit 2004 relative a I'Assurance Maladie, la CEPP qui était a 1’origine localisée a

I’ AFSSAPS est devenue une commission spécialisée de la Haute Autorité de santé (HAS). Le décret d'application n
©2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des produits et prestations mentionnés a l'article L.

165-1 du code de la Sécurité Sociale précise les nouvelles missions de la CEPP.

La CEPP est chargée de I'évaluation médico-technique des demandes d'inscription, de renouvellement d'inscription,
de modifications des conditions d'inscription des produits et prestations sur la LPPR. Son évaluation du Service

Attendu (SA) du dispositif médical repose sur son intérét au regard de ses bénéfices et de ses risques, sa place dans la
stratégie thérapeutique et son intérét de santé publique attendu (notamment 1’impact sur la population et les systemes

de soins).

La CEPP apprécie I’ Amélioration du Service Attendu (ASA) du dispositif médical par rapport a un autre dispositif,
acte ou prestation comparable considéré comme la référence selon les données actuelles de la science, admis ou non

au remboursement. Elle recommande le mode d’inscription : lignes génériques (tarif unique pour un ensemble de
produits similaires répondant a un cahier des charges spécifique) ou nom de marque (tarif de remboursement

particulier, sur une durée déterminée). Elle indique comment identifier les populations de malades pour lesquels un
avantage est attendu ainsi que le nombre de malades concernés.

Elle peut étre amenée a recommander la réalisation d’études post-inscription qui permettent de vérifier le service
rendu ou son amélioration en population réelle, son impact de santé publique et les modalités d’utilisation

notamment en cas de dispositifs médicaux innovants.

Un dossier médico-technique de demande de remboursement est déposé aupres de la CEPP le plus souvent par le
fabricant, plus rarement par tout autre demandeur (en particulier le ministre, ou une autosaisine de la CEPP). Il est

évalué par les membres de la Commission apres expertise interne (Service Evaluation des Dispositifs de la HAS) et
le cas échéant expertise externe (spécialistes du domaine thérapeutique), pour conduire a la rédaction d'un avis quant

a la prise en charge du produit dans chacune de ses indications. L'analyse des données & caractére médical et
épidémiologique constitue la base des avis scientifiques rendus par la CEPP.

Par ailleurs, la CEPP analyse certains DM par classe (= ligne générique, sur laquelle les industriels peuvent inscrire

leurs produits). Dans ce cas la CEPP réalise une description des spécifications techniques, des indications ou des
modalités d'évaluation de la classe de dispositifs, ou peut réaliser une révision des lignes, une précision voire une

révision des lignes génériques existantes.
Dans ce cas, le président peut décider de la constitution de groupes de travail ou de groupes d'experts qui élaborent

sur ces sujets des recommandations destinées a la CEPP afin qu'elle puisse donner un avis éclairé au ministre.

Depuis 2003, la CEPP publie ses avis sur le site Internet de la HAS, assurant ainsi une mission d'information des
prescripteurs et praticiens quant a la connaissance et au bon usage des dispositifs et prestations. Jusqu'en décembre

2004 seuls les avis ayant conduit & une admission au remboursement étaient publiés mais depuis le ler janvier 2005
la publication concerne tous les avis adoptés par la CEPP .

Une taxe est due pour toute demande d'inscription, de renouvellement d'inscription ou de modifications des
conditions d'inscription d'un dispositif médical a usage individuel.

5.2. Le Comité économique des produits de santé (CEPS)

Le Comité économique des produits de santé (CEPS) s’est substitué au précédent Comité économique des
médicaments en 2000. Ses missions ont été a cette occasion élargies aux produits de santé et prestations associées

remboursables autres que le médicament, et son organisation modifiée en ce sens. Il s’appuie sur les travaux de la
CEPP.
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Il est composé de représentants de la direction de la sécurité sociale, de la direction générale de la santé, de la
direction de I’hospitalisation et de 1’organisation des soins, du ministere de 1’industrie, du ministere de 1’économie et

des finances, du ministére de la recherche et des organismes nationaux d’assurance maladie.

Dans le cadre des orientations qu’il recoit des ministres, le CEPS est chargé de proposer les tarifs de remboursement
des produits et prestations de I’article L. 165-1 du CSS et, le cas échéant leur prix. Il a aussi pour role de proposer le

mode d’inscription a partir des recommandations de la CEPP.
Il peut, pour la fixation de ces tarifs et de ces prix conclure avec les praticiens, les fabricants ou les distributeurs

concernés des conventions pouvant notamment porter sur les volumes de ventes. Le CEPS assure un suivi périodique
de ces dépenses.

L’inscription sous description générique est la régle. L’inscription par nom de marque est réservée aux dispositifs

innovants et a ceux que 1’on souhaite suivre sur le plan de la santé publique (sur la base des recommandations de la
CEPP), sur le plan économique (compétence du CEPS) ou lorsque les spécifications techniques propres a garantir le

SA sont impossibles a définir. Ceci ne signifie donc pas dans ce cas que l’inscription par nom de marque soit une
supériorité du dispositif médical par rapport a la ligne générique en termes de SR.

La détermination des tarifs et des prix repose sur trois régles (article L 165-1, encadrée par les articles R. 165-4 et R.
165-14 du CSS) :

- les produits et prestations qui n’apportent ni ASA ni économie dans le colit du traitement ou qui sont
susceptibles d’entrainer des dépenses pour I’assurance maladie ne peuvent pas étre inscrits sur la LPPR.

- la détermination des tarifs tient compte principalement du SA, de I’ASA, des tarifs et des prix des
produits comparables, des volumes de ventes prévus et des conditions prévisibles et réelles
d’utilisation.

- Concernant la fixation éventuelle des prix ou marges des produits et prestations remboursables, il doit

étre tenu compte de I’évolution des charges, des revenus et du volume d’activité des praticiens ou des
entreprises concernés (article L.162-38).

En ce qui concerne la valorisation de I’innovation, trois situations principales ont été distinguées :

- innovations pour lesquelles le prix accepté entraine pour 1’assurance maladie des cofits inférieurs ou

égaux aux économies produites par son utilisation.
- innovations incrémentales pour lesquelles si la perspective de 1’accroissement de la part du marché ne

constitue pas une valorisation suffisante, des tarifs de remboursement transitoirement supérieurs a ceux
des produits comparables déja inscrits peuvent tre proposés par le CEPS.

- innovations décisives et coliteuses pour lesquelles le surcofit de dépenses qu’elles entraineront pour la
collectivité n’a que des contreparties non financierement mesurables en termes d’amélioration de la

prise en charge des malades. Dans ces situations ou le prix est comparable aux prix internationaux, le
CEPS s’intéresse particulierement a la taille de la population cible.

Au total, le prix est notamment fixé a partir de I’ASA, des prix européens du DM ainsi que du volume prévisionnel
de ventes.

5.3. Dispositifs médicaux a usage individuel pour lequel I’acte de pose n’a pas été évalué
Il faut qu’il y ait une double évaluation : celle du DM par la CEPP et celle de 1’acte par la CEAP. Dans ce cas, les

services respectifs de la HAS font une évaluation commune avec groupe de travail commun. Cependant, les circuits

sont ensuite différents. Pour le DM, la fixation du tarif, le cas échéant du prix, est faite par le CEPS et la décision de
remboursement par le ministre. L’'UNCAM, elle, négocie le prix et décide du remboursement de ’acte.
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Les délais sont différents : pour le DM, le délai réglementaire est de 180 jours du dépdt de dossier jusqu’a

I’inscription au JO. Pour I'acte, la CEAP a 6 mois éventuellement renouvelables une fois quand elle est saisie par
I’'UNCAM. En cas de saisie par les sociétés savantes, il n’y a pas de délai réglementaire prévu.

Reste les délais d’instruction par les services de 'UNCAM qui peuvent atteindre plusieurs années entre 1’évaluation
par I’HAS et I’inscription a la nomenclature.
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6. Algorithme des GHM, séjours hospitaliers, consultations et actes externes
Conseil de I’hospitalisation

Le conseil de I’hospitalisation, réunissant les représentants de la DHOS, de la DSS, de la DGS, de 'UNCAM et de la
CNAMTS, a pour mission d’émettre des avis et recommandations au Ministre de la Santé sur les aspects touchant les

financements des établissements de santé. Dans ce cadre, il émet des avis sur 1’inscription (ou la non inscription) des
dispositifs médicaux implantables sur la liste des produits facturables en sus des GHS. Les principes de gestion de

cette liste édictent notamment que les DMI innovants et coliteux sont inscrits, au moins pendant une période
provisoire, sur la liste en sus.

Algorithme des GHM

L’Agence technique de I’information sur I’hospitalisation (ATIH) a la charge de maintenir 1’algorithme de la

classification en GHM (groupe homogene de malades), qui, a partir des données de base du relevé standardisé de
sortie (diagnostics, actes, age...), groupe chaque séjour hospitalier dans un GHM (chaque GHM est traduit en tarif

appelé GHS : groupe homogene de séjours). La version 13 de cette classification, actuellement en vigueur, comprend
de I’ordre de 780 GHM. Les actes chirurgicaux et interventionnels sont dits « classants » et orientent le séjour dans

des GHM précis. En cas d’acte innovant, soit I’acte peut intégrer un GHM déja existant, soit il peut étre pertinent de
créer un nouveau GHM. Dans cette hypothese, ce nouveau GHM est intégré dans la version suivante de la liste des

GHM (mise a jour tous les ans ou tous les deux ans).

Dans la pratique, seuls les actes inscrits a la CCAM pouvant &tre pris en compte, le processus est long, cette
intégration dans I’algorithme des GHM arrivant a I’issue de tout le circuit décrit précédemment.

Séjours hospitaliers

Les DMI posés a un patient lors d’un séjour hospitalier ont vocation, a terme, a étre intégrés dans les GHS. A I’heure

actuelle, seule une partie de ces produits ont fait 1’objet d’une intégration et sont valorisés sur la base des prix
moyens constatés. Cette approche ne permet pas forcément I’utilisation d’'un DM innovant d’un cofit supérieur ; un

tel DM innovant plus cofiteux a vocation alors a étre inscrit sur la liste en sus pendant un certain temps. Cette liste a
vocation a étre gérée de manieére dynamique, avec des « entrées » pour les DM innovants et coliteux, et des

« sorties », lorsque la généralisation de I'utilisation d’un DM et I’évolution de la classification des GHM permettent
une intégration dans les GHS.

Les tarifs des GHS sont appliqués au taux de 50% en 2007 dans le cadre de la montée en charge de la T2A (avec un

passage prévu en 2008 a 100%, les tarifs étant alors affectés d’un coefficient correcteur de transition calculé par
établissement), le reste du budget de 1’établissement étant alloué via la Dotation annuelle complémentaire. Les tarifs

des GHS tiennent compte des DMI normalement utilisés pour prendre en charge le type de patients dont les séjours
sont groupés dans les GHM correspondants.

Lorsque le DMI est inscrit sur la liste en sus, il est remboursé a 1’établissement par 1’assurance maladie a « I’euro -
I’euro », en sus du GHS.

Sur les consultations et actes externes

La tarification des consultations et actes externes s’effectue sur la base de nomenclatures précises, différentes selon

le champ concerné :
* Nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) pour les actes cliniques des médecins et les actes des

professionnels paramédicaux : chaque acte est affecté d’un coefficient en lettres clés et la valeur de 1’acte est obtenu
en multipliant le coefficient par la valeur de la lettre-clé
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* Nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) pour les actes de biologie : le systeme est identique ; les
actes sont en outre codés par un code a 4 chiffres permettant de repérer leur nature

* Classification commune des actes médicaux (CCAM) pour les actes médicaux techniques (imagerie, endoscopies,
chirurgie,...) : cette classification fait I’objet d’une gestion en deux temps : passage en CEAP a la HAS pour avis sur

I’inscription d’un acte donné, passage en CHAP pour sa hiérarchisation et sa tarification éventuelle. Une fois inscrit,
I’acte est codé et affecté d’une valeur en euros.

Des son inscription, il peut faire 1’objet d’un remboursement par I’assurance maladie.
Sur le contrat de bon usage

Les produits et prestations facturables en sus des GHS font 1’objet d’une gestion spécifique via le contrat de bon
usage des soins auquel est attaché un « Référentiel de bon usage » relatif aux médicaments et Dispositifs médicaux

utilisés. Les établissements doivent contracter avec I’ARH sur les objectifs principaux suivants :
- tracabilité et sécurisation du circuit du médicament et des produits et prestations,

- pluridisciplinarité des décisions (maladies orphelines, cancérologie)
- engagement de suivi des recommandations de bonnes pratiques, indications, conditions d’utilisation,

etc. pour les produits inscrits sur la liste en sus.
Le contrat est pluri-annuel avec des objectifs annuels suivis par I’ARH. Si I’établissement ne signe pas le contrat ou

ne respecte pas les clauses de ce contrat, I’ARH peut abaisser le taux de remboursement des produits en sus jusqu’a
70% des montants engagés (sans affecter le remboursement aux patients).

Au sein de I’établissement, la COMEDIMS (commission du médicament et des dispositifs médicaux stériles),
commission de la CME, est chargée de piloter la mise en ceuvre du contrat.

7. Processus d’achat des hopitaux publics et des cliniques privées.
7.1. La programmation

D'une fagon générale, I'achat en hopital commence par une demande du service ou du pdle en juin de l'année n.

L'ensemble des demandes est regroupé pour &étre soumis a un groupe de travail chargé de constituer un plan
d'équipement pour I'année n+1.

Les budgets d'équipements sont attribués en début de l'année n+1. Les mécanismes de détermination de ces
enveloppes sont divers et dépendent des résultats économiques de l'année n, de contrats particuliers ou de

subventions particulieres. Une fois les moyens obtenus, le plan d'équipement est ajusté, des arbitrages internes
souvent importants sont rendus pour adapter la demande a I’enveloppe, et le processus d'achat peut commencer.

De nombreux établissements effectuent des plans d’équipements prévisionnels pluri annuels, véritables outils
stratégiques de politique d’achat, de maniére notamment a anticiper et lisser les budgets des années dont les

investissements doivent étre plus lourds.
7.2. Le code des marchés publics

Nous ne décrirons ici que les grandes lignes de 1'achat public. Le lecteur est invité a se reporter au Code des Marchés
Publics (CMP) pour en apprécier toute la richesse et la complexité.

Comme tous les établissements publics, 1'hopital est tenu de respecter le CMP. 11 s'agit de 1'ensemble de regles qui

régissent l'achat public qu'il soit hospitalier ou non. Le principe de base de 1'achat public est la signature de marchés
qui sont de simples commandes pour les montants les plus faibles a de véritables documents définissant 1'ensemble

des obligations liant acheteur et vendeur ainsi que les modalités de 1'émission du bon de commande jusqu'a la
liquidation de la facture.
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Sauf dans les cas ou l'absence de concurrence est avérée, auquel cas on peut conclure des marchés négociés sans
concurrence, le marché doit découler d'une procédure de mise en concurrence en vue de retenir le produit ou le

service représentant le meilleur rapport qualité prix pour répondre a un besoin identifié. Il ne s'agit pas d'acheter
systématiquement le moins disant mais toute dépense d'argent public doit étre justifiée et pertinente.

N

Toute mise en concurrence doit permettre a n'importe quel fournisseur de répondre avec une obligation pour
I'acheteur de respecter 1'égalité des chances des soumissionnaires et la transparence de sa procédure de choix.

Chaque année, I'acheteur doit définir sa stratégie d'achat. En effet suivant les montants mis en jeu, il devra adapter la
procédure et la publicité qu'il devra en faire pour faire appel a la concurrence. Pour cela il doit choisir une

nomenclature de référence (en théorie elle est libre, en pratique les hdpitaux utilisent la nomenclature définie
conjointement par les CHU) qui lui permet de classer en grandes familles les équipements qu'il doit acquérir. En

fonction du chiffre d'affaires annuel de chaque famille, qu'il choisisse de faire un seul ou plusieurs bons de
commande, il devra adapter sa procédure :

Si le chiffre d'affaire est inférieur a 4000 €, il peut choisir sans effort de publicité le fournisseur de son choix.

Pour un chiffre d'affaires allant jusqu'a 90 000 €, il doit, s'il ne recourt pas a I'appel d'offres (voir plus loin) utiliser

un moyen de publicité adapté a 1'importance de sa demande (annonce dans un journal spécialisé, publication sur un
site web connu ou autre) et met en place une lettre de consultation qui décrit ses besoins et les modalités de réponse.

Le délai de réponse des fournisseurs doit lui aussi étre adapté a la complexité de la demande. L'acheteur compare les
propositions qui lui sont faites, négocie éventuellement les prix ou le périmetre de sa demande pour finalement

proposer a une commission dont la composition est libre un choix et finalement conclure un marché. La difficulté de
cette disposition prévue dans le CMP est d'apprécier le niveau de l'adaptation de la procédure. La jurisprudence

invite a faire une publicité dans le Bulletin Officiel des Annonces de Marchés Publics (BOAMP) des que le chiffre
d'affaire dépasse 20 000 €.

Des que le chiffre d'affaire de la famille dépasse 90 000 €, il est toujours possible d'utiliser cette procédure dite

adaptée mais avec l'obligation prévue dans le CMP de faire une annonce au BOAMP. La limite de 1'utilisation de
cette procédure est un chiffre d'affaires annuel de 210 000€ dans la famille de matériels de la nomenclature.

En alternative et obligatoirement dés que le chiffre d'affaires de la famille de nomenclature dépasse 210 000 €, le

CMP définit les conditions d'un appel d'offres. Il s'agit d'un cadre beaucoup mieux défini, qui impose la publicité au
niveau national par l'intermédiaire du BOAMP et européen a partir de 210 000 € au Journal Officiel de 1'Union

Européenne (JOUE). Il est défini des temps minimum a respecter pour laisser aux soumissionnaires le temps de
préparer leur réponse et décrit la commission d'appel d'offre (CAO) qui sera chargée de faire le choix final. Un

dossier de consultation des entreprises (DCE) doit &tre constitué par l'acheteur qui comprend le réglement de la
consultation (RC) qui explique le déroulement de la procédure (comment répondre, ce que doit comporter la réponse,

les modalités de jugement), le cahier des clauses techniques particulieres (CCTP) qui correspond grosso modo au
cahier des charges et le cahier des clauses administratives particulieres (CCAP) qui décrit les modalités d'exécution

du marché qui s'appliqueront quand il sera signé. L'appel d'offres se déroule en plusieurs phases :
- la publicité qui décrit la nature du besoin et invite les candidats éventuels a retirer le DCE ;

- la remise des offres avant une date limite dans un ensemble de deux enveloppes fermées, 1'une contenant les
certificats administratifs autorisant le candidat & concourir a un marché public, et I'autre 1'offre proprement dite ;

- I'ouverture par la CAO de I'enveloppe administrative pour vérifier si les candidats sont autorisés a répondre a des
appels d'offres publics (s'ils ne sont pas sous le coup d'une condamnation , s'ils ont satisfait a leurs obligations

d'employeur et de contribuable...) ;
- l'ouverture par la CAO des offres pour les candidats admis a concourir. Les propositions sont signées par les

membres de la CAO. Aucune négociation ou adaptation ne pourra les modifier. C'est sur cette base que les experts
nommés par la CAO feront leur analyse des offres proposées ;
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- suivant ce qui est prévu dans le RC, les experts procedent a l'analyse des offres. Cette période est plus ou moins
longue en fonction de la complexité du sujet et du nombre de candidats ;

- les experts finalement rendent leur conclusion a la CAO qui choisit la meilleure solution technico-économique pour
répondre au besoin.

Le marché avec le lauréat est alors établi et signé par le contr6leur financier qui vérifie que la procédure ayant servi a
1'établir a respecté les dispositions du CMP.

Il existe plusieurs types d'appel d'offres qui sont choisis en fonction de la nature du besoin et de la facon de le définir.

Pour I'achat d'équipement médical, 1'appel d'offre ouvert (qui permet a tout candidat autorisé a concourir aux appels
d'offres de faire une offre) est le plus souvent choisi. Si I'on préfere définir son besoin en termes de performance a

atteindre sans préciser les moyens de l'atteindre, I'appel d'offres sur performances peut également &tre choisi.
D'autres types d'appels d'offres sont définis dans le CMP mais sont moins utilisés pour l'achat d'équipements

médicaux.

Il existe plusieurs types de marchés, nous citerons principalement les marchés a montant forfaitaire qui garantissent
au titulaire un chiffre d'affaires fixe en échange d'une fourniture strictement définie. Il existe également des marchés

fractionnés a bons de commandes qui garantissent aux titulaires un chiffre d'affaires entre un minimum et un
maximum sur un ensemble plus ou moins grand de fournitures. Il existe également des marchés fractionnés sans

montant quand 1'h6pital est incapable de déterminer le chiffre d'affaires prévisionnel.

Une procédure d'appel d'offres est longue, 'application stricte des délais minimum prévus donne une durée minimale
théorique de 3 mois. En général, il faut compter 9 mois entre le lancement de la publicité et I'émission du bon de

commande concrétisant 1'achat.

Prévu dans le CMP, article 8 de la version du CMP du JO du 31-8-06 qui autorise les groupements d’achats, de

méme que I’article 51 autorise les groupements de fournisseurs, I'Union des Groupements d'Achats Publics (UGAP)
est une centrale d'achat qui réalise régulierement des appels d'offres sur différents themes et qui met des marchés

fractionnés a bon de commande a la disposition de tout acheteur public. Quand le matériel souhaité est disponible
dans les marchés de 'UGAP, 'achat peut alors étre immédiat. D’autres formes de groupements d’achats voient

actuellement le jour, notamment sous la forme d’un regroupement de 52 hoépitaux publics sous forme d’un GCS
dénommé Uni.H.A.

73. Processus d’achat des cliniques privées et des cabinets libéraux

Les cliniques privées et les cabinets libéraux ne sont pas soumis aux regles des appels d’offre de marché public. Ils
peuvent donc consulter les entreprises directement et mener des négociations avec elles sur la qualité et le montant
des offres.

8. Personnes agées et handicapées

Cette population bénéficie comme le reste de la population des dispositions décrites ci-dessus pour les dispositifs
médicaux a vocation sanitaire. Par contre, pour les aides techniques et les technologies pour 1’autonomie, intervenant

pour la compensation du handicap et la perte d’autonomie, des modes de financements particuliers existent.

C’est le cas par exemple d’un fauteuil électrique, d’une audioprothese ou d’un logiciel d’aide a la communication
pour les aveugles.

La Prestation de Compensation du Handicap (PCH)
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La Prestation de Compensation du Handicap est versée aux personnes handicapées de 20 ans a 59 ans (avec quelques
dérogations a partir de 60 ans) par le conseil général. Elle est financée par les conseils généraux (crédits de la CNSA
et fiscalité locale). Les crédits de la CNSA sont répartis entre les départements a dotations paramétrées selon des
criteres fixés par décrets, prenant en compte certaines caractéristiques départementales dans un souci de péréquation
(population de 20 a 59 ans, bénéficiaires des prestations PCH, potentiel fiscal).

La décision d’attribution revient a la commission des droits et de I’autonomie (CDA) de la Maison Départementale
des Personnes Handicapées (MDPH) aprés une évaluation multidimensionnelle des besoins de la personne par

N

I’équipe pluridisciplinaire de la MDPH a l'aide du guide d’évaluation multidimensionnelle (GEVA) et
I’établissement d’un plan personnalisé de compensation.

Le référentiel d’acces a la PCH (annexé au décret du 19 décembre 2005) liste 19 activités se regroupant en 4

domaines (mobilité, entretien personnel, communication, tiches et exigences générales et relations avec autrui).
L’acces a I’ensemble des éléments de la PCH est subordonné :

*  Soit & une difficulté absolue pour réaliser une des 19 activités ;

L]

Soit a une difficulté grave pour réaliser deux des 19 activités
(Ceci en tant que capacité théorique sans aucune aide)

Cette prestation peut couvrir le financement :
L]

des aides humaines
des aides techniques

des aides liées au logement et au véhicule
des aides spécifiques ou exceptionnelles

des aides animalieres.

Concernant les aides techniques, pour celles inscrites sur la LPP, ce qui constitue une minorité, elles nécessitent une
prescription médicale et sont remboursées par 1’assurance maladie dans la limite des tarifs de la LPP. Ces aides

techniques sont soumises aux mémes dispositions que les autres dispositifs médicaux, a savoir le marquage CE et le
contrdle de I’AFSSAPS.

Les autres aides techniques qui ne sont pas des dispositifs médicaux inscrits sur la LPP et qui entrent dans la
catégorie grand public, sont soumis aux mémes regles et au controle de la DGCCREF.

La PCH peut financer dans la limite de 3960 euros sur 3 ans :
la partie du colt au dela du tarif d’une aide technique inscrite sur la LPP et

le colit d’une aide technique non inscrite sur la LPP mais inscrite sur la liste définie par I’arrété du 28
décembre, correspondant essentiellement a des aides a la vie quotidienne (a noter la rubrique « autres »

avec un financement possible a 75% du montant de la facture dans la limite de 3960 euros).

Par ailleurs, la loi a créé I’obligation de mettre en place un fonds de compensation dans chaque département dont
les financeurs peuvent étre I’Etat, le conseil général, la CPAM, des mutuelles,... Le montant de ces fonds est variable

d’un département a 1’autre. Ce fonds peut abonder le financement apporté par la PCH lorsque le reste a charge est
important pour les PH.

A noter que les aides techniques en établissement sont prises en charge par le budget de 1’établissement, sauf si elles

ne sont pas comprises dans les missions de 1’établissement. Dans ce cas la PCH en établissement peut couvrir cette
dépense comme pour les aides techniques lorsque la personne revient a domicile.
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L’Allocation Personnalisée d’Autonomie (APA)

L’ Allocation Personnalisée d’Autonomie est délivrée aux personnes dgées dépendantes de 60 ans ou plus par le
président du conseil général. Elle est financée pour une part par la fiscalité locale (2/3) et d’autre part par la

collectivité nationale (1/3) via la CNSA qui répartit entre les départements des dotations paramétrées selon des
criteres fixés par décrets, prenant en compte certaines caractéristiques départementales dans un souci de péréquation

(population de + de 75 ans, potentiel fiscal, RMI).

La décision d’attribution revient a I’équipe médico-sociale du conseil général sur la base d’une évaluation avec la
grille AGGIR qui permet d’identifier 6 catégories de personnes de GIR6 (les moins dépendantes) au GIR1 (les plus

dépendantes). Seules les personnes de GIR1 a GIR4 bénéficient de 1’ APA dans la limite mensuelle, en 2007, de 1190
euros (GIR1), 1020 euros (GIR2), 765 euros (GIR3), 510 euros (GIR4) . La grille AGGIR sert a établir la capacité

réelle des personnes agées a réaliser des activités (10 variables discriminantes : cohérence, orientation, toilette,
habillage, alimentation, élimination, transferts, déplacement a I’intérieur, a I’extérieur, communication a distance et 7

variables illustratives : gestion, cuisine, ménage, transport, achats, suivi du traitement, activités de temps libre).
Le montant de I’APA varie en fonction des ressources de la personne.

Concernant les aides techniques, pour celles inscrites sur la LPP, elles nécessitent une prescription médicale et sont
remboursées par 1’assurance maladie dans la limite des tarifs.

I’APA a domicile est dédiée a la couverture des dépenses de toute nature mais ne permet le plus souvent de financer
que les aides humaines étant donné son plafonnement.

Dans certains départements, le fonds de compensation de la MDPH peut éventuellement aussi apporter un

financement complémentaire aux aides techniques et aux améliorations du logement des personnes agées si les
contributeurs en ont décidé ainsi.

9. Régulation des essais cliniques, de la matériovigilance, du contréole qualité de la biologie et de la
maintenance

Roles de I’ Afssaps dans le domaine des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux (DM) et les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) sont des produits de santé
qui relévent des compétences de 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Ils sont

cependant mis sur le marché sous la responsabilité de leur fabricant (marquage CE).

L’ Afssaps intervient des la phase des essais cliniques conduits en France. Elle intervient ensuite dans la surveillance
de la sécurité d’emploi de tous les dispositifs médicaux par une évaluation des bénéfices et des risques ; dans le cadre

des déclarations d’incident (vigilances) ou dans le cadre de la surveillance du marché.

Dans le but d’assurer la fiabilité et les performances des dispositifs médicaux, I’AFSSAPS veille au respect de
I’obligation de maintenance et contrdle la qualité des dispositifs médicaux pour lesquels la réglementation le prévoit.

Essais cliniques

L’ Afssaps est responsable de ’autorisation et du suivi des essais cliniques interventionnels de DM & DMDIV
conduits en France et assure le secrétariat du groupe d’experts sur les recherches biomédicales portant sur le DM. Ce

groupe donne notamment des avis sur la réalisation de certains essais cliniques et sur des dossiers d’événements
indésirables graves survenant lors des essais cliniques ; il propose le cas échéant, toute mesure utile. Depuis le 27
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aott 2006, les recherches biomédicales sur les DM & DMDIV sont soumises a un avis des comités de protection des
personnes ainsi qu’a une autorisation délivrée par I’ Afssaps.

L’instruction du dossier d’autorisation d’essais cliniques déposé par le « promoteur » comprend deux voies

paralleles : I’'une est 1’autorisation par le comité de protection des personnes, I’autre par I’AFSSAPS. L’autorisation
finale est délivrée par I’AFSSAPS apres un délai de 60 jours au plus.

Surveillance du marché

L’ Afssaps controle les conditions de mise sur le marché des DM et des DMDIV et s’assure de la conformité a la

réglementation des dispositifs déclarés par le fabricant. Elle organise a son initiative ou sur saisine du ministere
chargé de la santé la mise en ceuvre d’actions permanentes, d’enquétes ponctuelles et de programmes thématiques

décidés annuellement.
Ces opérations de contrdle de marché et d’évaluation n’ont pas pour objectif de déterminer les performances des

dispositifs, ce qui est de la responsabilité de 1’industriel, mais de mettre en évidence une éventuelle non conformité
par rapport aux performances annoncées et/ou par rapport a 1’état de 1’art. Elles peuvent correspondre a :

- des évaluations ponctuelles portant sur un seul dispositif
- des évaluations portant sur ’ensemble d’une catégorie de dispositifs mis sur le marché en France

Pour chacune de ces évaluations, deux types de procédures peuvent étre utilisées :
- Danalyse sur dossier (documentation technique, bibliographie...)

- D’analyse technique réalisée dans les laboratoires de I’ AFSSAPS ou dans des laboratoires experts.
Ces opérations peuvent aboutir a des demandes de mise en conformité, a des recommandations ou des restrictions

d’utilisation, ou a des arréts de mise sur le marché.
De plus, I’Afssaps exerce une surveillance des dispositifs a risque particulier et des dispositifs innovants. Cette

activité repose sur les données transmises par les fabricants du secteur, et sur une veille de I’innovation.
Matériovigilance

La matériovigilance, définie a ’article R. 5212-1 du Code de la Santé publique, a pour objet la surveillance des
incidents ou des risques d’incidents résultant de 1’utilisation des dispositifs médicaux qui sont définis a I’article L.

5211-1. Elle s’exerce sur les dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché, qu’ils soient marqués CE ou non, en
dehors de ceux faisant I’objet d’investigations cliniques.

La matériovigilance a pour objectif d’éviter que ne se (re)produisent des incidents et risques d’incidents graves

définis a l’article L.5242-2 mettant en cause des dispositifs médicaux en prenant les mesures préventives et/ou
correctives appropriées.

Le systéme national de matériovigilance comprend :
-un échelon national composé de I'Afssaps et de la Commission nationale des dispositifs médicaux

- et un échelon local comprenant les correspondants locaux de matériovigilance des établissements de

santé, les fabricants et quiconque ayant connaissance d'un incident ou d'un risque d'incident : les
utilisateurs et les tiers
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Conclusions sur le circuit des innovations pour les technologies de santé en France
Deux logiques au sein d’un grand puzzle.

L’étude met en évidence un nombre d’acteurs relativement important : laboratoires de recherche publics et privés,

entreprises et en particulier PME, pouvoirs publics, agences, caisses, Etat par le biais des ministéres ou des
collectivités territoriales. On peut grossierement dire que les uns s’inscrivent dans une logique économique de

création de richesse et d’emplois, tandis que les autres répondent & une logique de santé publique de prise en charge
du patient avec la meilleure offre de soins compte tenu de contraintes budgétaires ou de sécurité.

Il est manifeste que ces logiques, économique et de santé publique ne se rejoignent pas nécessairement de maniere

naturelle ou immédiate, notamment parce que la premiére a un caractére éminemment international tandis que la
seconde est encore aujourd’hui pour l’essentiel nationale, mais aussi parce que les ressources humaines et

publicitaires sont inégalement réparties.

La complexité du cheminement des innovations dans ce domaine et le nombre d’acteurs ont aussi pour corollaire
différentes difficultés. Il est patent par exemple que rares sont les décideurs ayant une vision globale du systé¢me,

constitué d’'un monde d’experts cloisonné.

Ainsi, les jeunes entreprises rencontrent des difficultés pour trouver le bon chemin et surmonter les obstacles
successifs. Les chercheurs se lancent sur des marchés trop hypothétiques. Les organismes de régulation peinent a

donner une cohérence a I’ensemble. Les agences et organismes de recherche font souvent abstraction des processus a
venir en aval. Les établissements de soins ignorent les trésors de recherche de laboratoires proches et les fonds de

financement n’estiment pas facilement les durées des procédures et les opportunités de marché. Le trait est a peine
exagéré.

Quels liens renforcer entre les acteurs ?

Il faut encourager bien entendu les transferts au niveau national entre laboratoires, équipes cliniques et industriels,

pour en faire bénéficier les malades le plus t6t possible. Les acteurs de soins ont un rdle et une responsabilité : role de
communication de nos circuits et de formation des industriels sur les attentes en termes de service médical rendu et

d’impact médico-économique des DM innovants sur le systéme de soins.

Si le manque de liens entre le monde académique et les entreprises est souvent souligné, il nous semble important
également de renforcer les relations entre les entreprises et les chercheurs d’une part, et les utilisateurs, en particulier

les cliniciens et les acheteurs des hdpitaux, d’autre part. Ceci semble indispensable pour mieux discerner les besoins
et les contraintes réelles. Les équipes de recherche sont souvent guidées par une logique de liberté intellectuelle et de

« technology push », pouvant quelquefois conduire a consacrer beaucoup d’énergie pour aller dans des impasses,
alors que les professionnels de santé peuvent aider a faire émerger une vision « applicative », pour une autre logique

guidée par les besoins, de type « demand pull ».
Mais peut-il exister une industrie prospere dans un secteur économique tres régulé ?

Il y a des secteurs ou I’existence d’une industrie est liée de manicre évidente a des enjeux a consonance stratégique
nationale, c’est le cas de 1’énergie ou de la défense. Celui des technologies de santé est moins flagrant et a été

souvent un sujet d’interrogations de la tutelle industrielle. On peut s’interroger en effet pour savoir si des
technologies de santé doit représenter, ou non, un axe stratégique, compte tenu de la taille du marché, de la

conjonction des besoins croissants liés au vieillissement de la population (prépondérance des pathologies cardio

AGBM 25 V. 25 mai 2008



vasculaires et cancéreuses, d’obésité morbide, de maladies dégénératives), de son potentiel de croissance (par
exemple, inflexion prévisible avec la forte progression des technologies de I’information et de la communication).

Etre pour I’essentiel tributaires d’importations dans ce domaine en croissance élevée et réguliere, étre dépendants de

centres de décisions industriels extérieurs pour ne pas laisser que des directions commerciales nationales, pourrait se
révéler préjudiciable et renforcer une économie centrée sur la consommation, et non sur la conception, la production,

I’avenir. Les chiffres de la balance commerciale des années récentes sont déja éloquents dans ce sens.

Ce secteur industriel, relativement mineur en France par rapport au nucléaire ou aux transports par exemple, ne
rassemble pas moins de 2000 PME (source OSEO), fabricants de composants ou de dispositifs complets, et dont

I’activité concerne entierement ou partiellement les technologies de santé. Il existe également un tissu de recherche
technologique et clinique de bonne notoriété, dont on peut estimer qu’une partie des résultats scientifiques ne profite

pas a I’industrie francaise ou méme européenne.

De plus, une industrie des technologies de santé structurée sous-tend & plus ou moins long terme, la recherche
clinique, notamment par la qualit¢ et la quantit¢é de sa production en termes de publications scientifiques

internationales, mais aussi la qualit¢ des soins, autant que l’introduction de procédures de soins innovantes et
I’enseignement de la médecine.

Innovations et tarification

Le systtme francais de santé est un marché régulé, les liens entre coiit et efficacité des diagnostics et des soins,
souvent longs a établir.

Le schéma met en évidence deux acces tres différents au marché frangais. L’'un est 1’acces historique au marché
libéral (cliniques et praticiens libéraux, par CEPP/CEPS et CEAP/CCAM), l'autre, non remboursé, est 1’acces

historique aux marchés publics des établissements sous dotation globale. Les deux voies étaient quasiment
imperméables.

La seconde, non remboursée, étant naturellement plus courte, mais insuffisante pour qu’une PME accede de maniere

pérenne a un marché, apparait comme une solution d’attente avant qu’un processus de remboursement soit mené a
son terme. La mise en place progressive de la T2A met en route une cohérence entre les deux systémes, mais c’est

une période de mutation ou les processus doivent se stabiliser, dont il faut observer les effets, et I’inscription dans le
temps est nécessaire. Il faut aussi rappeler les vocations de chacun, et en particulier le fait que 1’assurance maladie

n’a pas pour mission de financer I’industrie du DM, ni vocation a soutenir une industrie, ou un industriel fragile.
Conclusion

Le paradoxe de cette double logique, économique et santé publique, met en tout cas en lumicre une
lourdeur et donc des marges d’évolution importantes. On peut espérer que la qualité de la recherche rejoigne celle de

la prise en charge des patients. L’industrie peut, dans le contexte de ce modele national de Santé Publique,
performant, égalitaire, régulé mais menacé, produire des solutions de prospérité pour les besoins locaux et pour

I’exportation.

La contribution de ce document a consisté en une approche systémique, pour essayer de donner une vue
d’ensemble. Elle reste largement perfectible, aussi bien pour les lacunes ou les inexactitudes qu’elle peut encore

receler, qu’en fonction de la rapide évolution des institutions et du droit. Nous espérons que cette photographie
facilite la démarche de certains acteurs et éveille des idées de simplification (plutét que de stratification), de

rapprochement et d’optimisation de cette organisation.
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