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Introduction Y

des Industries de Santé

« Rappel de I'évolution de la place grandissante sinon centrale des patients et
associations de patients

 Focus sur les points essentiels du cadre régissant les associations de
patients

 ldentifier la place et le réle des patients et associations de patients aupres
des autorités

* Envisager les interactions entre les entreprises et les associations de

patients @
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* Rappel de la place grandissante sinon centrale des patients et
associations de patients

 Contexte:

En_moins d'un siecle ; de I'’émergences des premiéres associations de patients
AFM, Aides,...) a de véritables acteurs de la démocratie sanitaire (Lois Kouchner,
PST, Touraine...)

« Market access ?

-> Développement des produits (essais cliniques / études, définition de la
population cible, ...)

-> Evaluation des produits, médicament comme DM (implication au sein des
autorités (EMA, ANSM, HAS, CEPS...)

-> Post-market : (RWE, PV/MTYV, partenariats, ETP...)

=> |mplication des patients tout au long du cycle de vie des produits de >
plcation des pat gducy ; WACK® o
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Cadre juridique ok

 Définir les points essentiels du cadre régissant les associations de patients e

> Code de la Santé publique : « Associations d’'usagers du systéme de santé » (At. L. 1114-1
du Code de la santé publique) => un ensemble hétérogene d’associations (agréées ou non
etc.)

« Association de patients (ou patients organization “PO”) ?

* Personne morale/entité juridique :
* a but non lucratif
« composée principalement de patients et/ou d’aidants,
* qui représente et/ou apporte son soutien aux besoins des patients et/ou des aidants et

« dont I'adresse professionnelle, le lieu de constitution ou le lieu d'activité principal se trouve
en France.
* Des critéres complémentaires peuvent étre pris en compte par les entreprises pour
définir les Associations de patients, comme par exemple I'objet statutaire, les
représentants légaux etc.

@®
« Point d’attention : associations mixtes MnCK
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Cadre juridique

des Industries de Santé

» Code de la Fédération Européenne des Industries et Associations Pharmaceutiques
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations - EFPIA) et
Dispositions déontologiques professionnelles (DDP Leem-Codeem)*

efpia le:

CODEEM

» Guidance on the interactions between the medical technology industry and Patients

. . *
Organisations (MedTech) % MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

> Réglementation sur la Promotion / Information institutionnelle faite auprés du Public (GP)
> Lois d’encadrement des avantages (LEA) et Transparence des Liens d’intéréts

*Applicable aux adhérents ou sur une base volontaire
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Des principes deontologiques ! ol

Cercle des Pharmaciens et Dirigeants
des Industries de Santé

« Définir les points essentiels du cadre régissant les associations de patients
> OBJECTIFS PRECIS

Répondre a un besoin légitime d’interaction préalablement identifié, et définir clairement le but de la collaboration
et les résultats attendus.

» TRANSPARENCE

Transparence des aspects financiers et financement proportionnel a I'expérience, aux connaissances et au temps
investi.

> INDEPENDANCE / NON-EXCLUSIVITE

Indépendance des Organisations pour asseoir la crédibilité et assurer la confiance des patients.

Privilégier un financement d’un large éventail de sources.

- » RESPECT

Collaboration des parties prenantes offrant leurs propres points de vue, leurs compétences et leur expérience.
» NON-INGERENCE / NON-INTERFERENCE

Respect et non ingérence dans la relation existante entre le médecin/ le personnel soignant et

® ,
le patient. M n C K cA \
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Associations & Autorités -~ ‘i )
CPDIS

des Industries de Santé

* |dentifier la place et le role des patients et associations de patient
aupres des autorités

> Comité d'interface patients, comités scientifiques permanents (CSP)
et temporaires (CST) (ANSM)

> Réglements intérieurs des commissions HAS (CT, CNEDIMTS,
CEESP, CEU* ...)

»Contribution patients / Proposition sur programme de travail des
commissions de la HAS (formulaire)

» Contribution patients accés précoce
> Avis consultatif au niveau du CEPS (voir Accord Cadre)

*Conseil pour 'engagement des usagers
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Composition de la Commission de la Transparence (g
CPDIS
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des ﬂdui(nr( de Santé

 Desreprésentants d’associations de patients et d’usagers siegent a
la CT:

* Au total, 22 membres titulaires ont une voix délibérative et 7
suppléants.

« Membres adhérents d’une association de malades et d’usagers:
 Fatiha BARKA (AFM Téléthon)
 Catherine SIMONIN (Ligue contre le cancer)
 Jean-Pierre THIERRY (France Assos Santé)
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Composition de la CNEDIMTS

 Desreprésentants d’associations de patients et d’'usagers siegent a
la CNEDIMTS :

* Au total, 22 membres titulaires ont une voix délibérative et 7
suppléants.

* Vice président:
 Pascal SELLIER (fondateur et président de UNAFTC — Union Nationale

des associations de famille de traumatisés craniens et de cérébro-
lésés)

 Membres:

« Marie - Aude DIOP (APF France - Association des Paralysés de France)

 Delphine FOLLET (suppléante) (Présidente de Sed1+ Association de
sensibilisation, d’information et d’échanges sur le syndrome d’Ehlers
Danlos)

Source : https://www.h

Cercle des Pharmaciens et Dirigeants
des Industries de Santé

Renouvellement de la
Commission en nov 24
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_419486/fr/commission-nationale-d-evaluation-des-dispositifs-medicaux-et-des-technologies-de-sante

Contribution a U'évaluation des dispositifs médicaux Q_/;CPDB

Cercle des Pharmaciens
des Industries de Santé

* Lorsde demande d’inscription d’un DM par toute association de patients :

* Peuvent intervenir a titre consultatif lors de U’évaluation des DM au niveau de la CNEDIMTS (6
contributions d’associations d’usagers pour 6 dossiers d’évaluation en 2021)

* Peuvent étre sollicités par les services de la HAS (21 expertises externes ont été sollicitées en
2021)

Objectifs de U’intégration des associations de patients

Accéder a I'innovation

Améliorer la qualité de vie des patients

L'expérience patient (le vécu de la maladie, I'impact de la

maladie, I'état de santé, les traitements existants, les parcours ® , \
MACK ©<
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-10/presentation_journee_association_de_patients.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-10/presentation_journee_association_de_patients.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2016-11/contribution_asso_patients_guide_v3.pdf

Contribution a U'evaluation des dispositifs medicaux g
CPDIS

e Exemples de dispositifs médicaux actuellement ouverts a la contribution :

des Industries de Santé

Nom commercial Type de produit Indications de mise sur le marché (ex. Marquage CE) Date limite

N

Le MCI Assert-IQ™ est indiqué pour |la surveillance et
I'évaluation diagnostique des patients qui présentent
Moniteur cardiaque des symptomes inexpliqués pouvant étre liés au coeur,
implantable (MCI) tels que : les vertiges, les palpitations, les douleurs
thoraciques, la syncope et |'essoufflement, ainsi que
des patients présentant un risque d'arythmie cardiaq..

ASSERT-1Q 3+ 03/07/24

Cupule non cimentée Arthrose primaire et post-traumatique de la hanche => TOUt.es Ies con.trlbUtlons sont °
QUATTRO SLIMFIT pour cotyle 3 double dans le cadre d'une chirurgie de 03/07/24 accessibles pUbllq uement sur le site
mobilité premiére intention de Ia HAS.

Le systéme The Insides® System est destiné a
restituer les fluides es nutriments perdus

SYSTEME DE

THE INSIDES® REINSTILLATION DU parlesf stu-es enter.c;dtar@es etf/ou les 03/07/24
SYSTEM CHYME entérostomies en réintroduisant activement le chyme
dans le segment distal pour réparer ou prévenir les
complications invalidantes et pour..
L'implant de remplacement sternal CERAMIL est
IMPLANT DE MPLANT DE utilisé dans les indications de
REMPLACEMENT REMPLACEMENT reconstruction sternale : Tumeur primitive ou 07/07/24
STERNAL CERAMIL STERNAL secondaire avec destruction osseuse partielle @
ou totale du sternum natif M n C K w
[]
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux

Programme de travail de la HAS ! ol

y

C/CPDIS

* Les associations de patients et d’usagers ont jusqu'au 7 juillet 2024 pour deposer leurs:«
demandes d’inscription au programme de travail 2025 de la HAS.

Domaines concernés

Produit de Santé ou Guides de bon Relatif a la qualité
prestation usage et et la sécurité des
(condition de recommandations soinsoua
remboursement, de bonnes 'accompagnhement
etc.) pratiques social

Repose sur 6 critéeres de sélection des demandes

L’utilité du travail demandé en collaboration avec la HAS ;
Le sujet doit étre en cohérence avec les missions de la HAS ;

Le périmetre du travail demandé ;
La disponibilité des informations et des données ;
L’utilisation du travail effectué ;
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_839778/fr/demandes-d-inscription-au-programme-de-travail-de-la-has-a-l-initiative-des-associations-de-patients-et-d-usagers

Droit d’alerte des associations de patients 0

 Concerne les associations de patients agréées : (article L.161-37 du code de la sécurité sociale) S

 Donne la possibilité de saisir la HAS

HAS donne suite
a lalerte
(audition

possible de

’association de
patient)

Les étapes clés

Accusé de Instruction par Compétence de

réception et la HAS et la HAS dans le
vérification de analyse de la domaine
’agrémentation recevabilité du (college de la Orientation de
de 'association droit d’alerte HAS) ’association par

la HAS vers des

institutions
Délai d’instruction 2 mois compétentes
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Saisine de la
HAS (service
engagement des
usagers)



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3114057/fr/contribuer-a-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux

Associations & Entreprises ol

des Industries de Santé

* Envisager les interactions entre les entreprises et les associations de patients

—> Principaux types d’interactions :

Dons et libéralités (financement de projet)

Hospitalité et événements (organisés par les entreprises ou par I'association de patients)

Partenariats

Prestations de services (rédaction d'article, sensibilisation/formation,... )
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Processus — Bonnes pratiques a minima pour mettre en oeuvre un projet o~

avec une association de patients

Définition du projet

Validation du projet

Un objet : \

- réel
- licite
- programme

scientifique si
recherche

- une date, une
échéance ou un
calendrier

/ Objet du projet et
attentes de
I'entreprise validés
par un comité dédié
ou responsable(s)

- un livrable
précis
ﬂour I'entreprise : \

- Si don = absence
de contrepartie

- Si partenariat =
contrepartie(s)

- Si prestation de
services =

rémunération /
erable J

habilité(s) / « 4
eyes »

~

/" Contréle des
implications
juridiques et
réglementaires (PR,
juriste, conseil

\_externe...)

VAN

-

Financement par le
ou les départements
qui bénéficie(nt) des
résultats

J
~

N\
(
Tracabilité :

Référencer le projet,

exemple avec un
numéro

\

J
~

J

Formalisation du projet

/Contrat de don, de\
partenariat, de
prestation de
service : par écrit,
clauses spécifiques
avec engagements
de I'association et
de I'entreprise

- Signataires j
habilités

- Verification
existence de

I'association (JO)

- Vérification des
statuts de
I’'association

- Si flux
financier(s),
vérification RIB de
lI’'association au

m de l’associatio

( Si association mixte, \
déclaration ou
demande
d’autorisation
préalable ARS (via

\_ plateforme EPS) )

|

Exécution du projet

fDésigner un chef
de projet

- Vérifier
I’affectation du don,
la mise en place du
partenariat ou
I'’exécution des
prestations

- Solliciter les
livrables ou
attendus

- Tracer les
échanges, Qui suit
le projet ?
(Monitoring,
résultats,
vérifications,
archivage...)

- Que vérifier a /
osteriori ?

-

Obligation de
publication au titre
de la transparence

g

~

J
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