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ACCES AU MARCHE : LES TROIS QUESTIONS A SE POSER

° — -

G Ou sera-t-il utilisé ?

Quel niveau
° de preuve ?

sniTem o
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Usage
individuel

Usage

Type de DM

collectif

[ )]

Type de DM [ ] DMn de TLS Autres DM
. Lrste en sus CCAM / Forfait
DM, DMn, DM avec fonction DMn S S ¢ . .
numérique p n, avec fonction numérique
LATM : Liste des activités de télésurveillance médicales
e DM : Dispositif médical CCAM : Classification commune des actes médicaux

LPP : Liste des produits et prestations remboursables

DMn : Dispositif médicale numérique  GHS : Groupe homogene de séjour TLS : Télésurveillance médicale



ACCES DE DROIT COMMUN : LES CLES
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Identifier la bonne

. Démontrer la valeur
voie d’acces
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ACCES AU MARCHE : LES TROIS QUESTIONS A SE POSER
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G Ou sera-t-il utilisé ?

Quel niveau
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ARBRE SIMPLIFIE DE UACCES DEROGATOIRE

Mangque de données pour

|

DM usage Acte
individuel professionnel

DM numérique

DM non
numeérique

Compensation

Thé| ti
handicap rapeatiaye

Prévention Diagnostic

Forfait innovation

Avec ou
sans CE

et/ou et/ou et/ou et/ou

£
2
=
3
2
£
£
o
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o
=
L
o
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Destination

PECT : prise en charge transitoire LPP : Liste des produits et prestations remboursables
PECAN : prise en charge anticipée du numérique LATM : Liste des activités de télésurveillance médicales
CCAM : Classification commune des actes médicaux TITREDUDOCUMENT /]

sniTem



ACCES DEROGATOIRE : LES CLES

Forfa it Innovation de rupture,

Diffusion précoce, Bénéfice

Evaluation HAS/DGOS Forfait DSS Durée de I'étude
Innovation clinique ou médico-éco '

Maladie grave ou
compensation du handicap,
Sans comparateur pertinent

et Besoin mal couvert

Max 1 an a compter du dépot
Evaluation Cnedimts Compensation DSS de la demande, renouvelable
1 fois

Fonctionnalité numérique
thérapeutique ou TLS,
Bénéfice clinique ou
organisationnel

Max 1 an a compter du JO
Evaluation Cnedimts Grille Tarifaire publiée Dépét de dossier LPP & 6 mois
Dépot de dossier LATM a 9 mois

Identifier I’accés dérogatoire approprié en Démontrer la présomption Bien anticiper la

d’innovation et la capacité des Bz 5
études a répondre aux attentes du temporallte des acces

fonction de la nature du DM, de son stade
de développement et @R dérogatoires

gane T PECT : prise en charge transitoire 75
PECAN : prise en charge anticipée du numérique



snitTem

Parcours de prise en charge

Connaissance des parcours
(droit commun/dérogatoire)

Identification des criteres
d’éligibilité

Anticipation des délais
(instruction et
administratifs)

LES CLES DE ’ACCES AU MARCHE DES DMN

Démonstration de valeur

Identification
Anticipation
Objectivation

Reconnaissance

Tarification / Facturation

LPP / LATM / PECAN / PECT

Facturation tiers payant
intégral

Agrément CNDA

TITRE DU DOCUMENT
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snitTem

QUELQUES AXES DE REFLEXION

Parcours de prise en charge

Pédagogie

Amélioration des parcours
(voies dérogatoires, TLS,
actes)

Respect des délais
administratifs

Démonstration de valeur

Discussion collective autour
des valeurs, des méthodes
d’évaluation et de la
doctrine d’évaluation

Elaboration de guides

Développement des
compétences

Tarification / Facturation

Soutenabilité des modeéles
économiques

Dialogue avec la Cnam et le
CNDA

Convention unique inter-
AMC

TITRE DU DOCUMENT

77
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RETROUVEZ
NOS PUBLICATIONS

snitem.fr

—

Syndicat national

de l'industrie

des technologies médicales

M ERCI

DE VOTRE
ATTENTION

dorothee.camus@snitem.fr
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Tout le monde passe un temps fou
sur Candy Crush, pourquoi ne
profiterions-nous pas de ce temps
de concentration pour surveiller
la vision de nos patients ?
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COMYVAIHNCRE
LES AUTOR:TES

CoRUazHCRPE LES LVL 3 - 2022 - 2025
FPATzERT=
g I [T
LVL1 - 2016-2018 X =1
i it A COMVAIMCRE LES
r - P teo

o e MEDECIM=

LVL 2 - 2019 - 2022



STARTER PACKE &

-.- IMVESTISSEMEMT : 0%
x EXPERIEMCE : MOOE
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WDOCA A 4 _LEVEL 1 — LES PATIENTS
ZE1E - ZE1S

CHARLLEMHGEE= =UCCEE

TR F= HRH= D é
[ eRoToTVRRGE =

%

des utilisateurs arrétent 3 moyenne d'age des L
jours aprés linstallation utilisateurs sur OdySight
uneapplicaion mobile (ETUGE ELINGUE . ( ARcUAGE G
en moyenne.
Produit testé et approuvé avec données Validation de la mesure d'acuité visuelle Dispositif medical obtenu en Septembre
d'usage sun niveau de nos espérances grace & TIL 001 2018

@ DATE= CLE=

77 tests acuité visuelle par an,
40% de retention a un an. Les
patients sont préts.

Oct 16— Création V = ~ o ﬁ =%
Tilak 7 N N \ \
Jan 17 — Premiers . X
¥ Employés & Pre l‘% Mai 18 - TIL 001 @
¥ Seed - :

Sept 17 — Prototype Sept 18 - Marquage
CE & First patients in
et Serie Seed.




_LEVEL 1 COMPLETED

&5 & INVESTISSEMENT: £.5ME
* Xk EHPERIEMNCE : EEGIMMER:
VYY¥V¥Ye EMERGIE : EHCELLENT
I TR EQUIPE : 15 PERSONMES
- PATIENTS : 200
Ao MEDECINS : 15

COMTIMUE



LEVEL = — LE= MEDECIRKNE
=Z0l3 - =0EE

- CHRLLEMGEE= =UCCES
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Premier partenariat de co-promotion Mous dépassons le million d'euros de Accpetation de notre article 51
@ avec Movartis revenus recurrents

et DATES CLES
d’ophtalmologie, le
changement d? routine est

acte.

Prescriptions par mois en duré_F'._moyenqe observée
moyenne de visite face a
l'ophtalmologiste

oDy
SIGHT

TOODARYS
BSAFFENN

Partenariat 7

Novartis { Oct 19 - Dépot p Sept 20 ~TIL 001 )
Article 51 V / ept

Dec 20 - Début Sept 21 - Cahier
TiLoo2 des charges Article
51 & Serie A




_LEVEL = COMPLETED

.' '.' '.' INVESTIS=EMENT A ARRE : 1ZM< 1ML

* X EHPERIEMCE : INTERMEDIATE
VYN enersEe: 5000
HRiGILL]Y EcurPE : ue PERSONNES

& PATIEMTS : SOE0

Ao MEDECIMS : 2@

COMTIMUE



CHALLEHGEE

1 AM =—-3
MOI=

Solution de Délai d'attente pour Temps de développement

telesurveillance en nommer un évaluateur  necessaire pour 3 dev pour
ophtalmologie ont pour notre article 51 le certificate ANS

obtenu le

remboursement

_LEVEL = — LES AUTORITE=
ZHEE - ZOEE

=UCCEE

o
‘x/ &)

[ 9
Mouvesu parternariat avec les Validation de notre article 51 avec Fret pour le remboursement
Laborstoires Thea 15000 patients inclus et 1200 médecins

DATE:= ELES

/___'_.—- = : o
Fev22-Debut = A #
Articte 51 / \v ot \
Sept 23 -
@ Financement eries B l‘ﬁ 815_}52:': C?:I és Favorable @

Aout 2024- Soumission dossier
Certificat ANS I;,mbourseme nt Oct



Intérét attendu de I'ac- | La CNEDIMTS estime que l'intérét attendu de I'activité de télésurveil-
tivité de télésurveil- | lance médicale ne peut étre établi par rapport au suivi médical con-

lance ventionnel pour l'inscription d’'ODYSIGHT sur la liste des activités de
télésurveillance prévue a I'article L.162-52 du code de la sécurité so-
ciale.

aAME OUVERT &

FPRE== HERE
FOR EXTRA
LiFE



=0ss - ERTREA LIFE

¥

Nouveau dossier avec de nouvelles études en 3
mois

9 voix pour/10 voix contre

Lexperimentatiof
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_LEVEL = — TO EE

CORTIMHUED
B8PS mesTissEMENT ARR  EEMCEME
Rk xx%k EXPERIEMCE : ADVANCED
Yyevs EMERGIE : AVERAGE
I TR EQUIPE : 25 PERSOMNMES
- PATIENTS : 35000

Ao MEDECINS : 1200
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