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Synthése

Messages clés

Aspects politiques

L'évaluation des technologies de santé est un outil important qui permet de
disposer des informations nécessaires pour réglementer efficacement la
diffusion et I'utilisation de ces technologies.

Les principaux aspects politiques relatifs a I'utilisation des évaluations des
technologies de santé se répartissent en trois domaines : a) les organismes,
décideurs et autres parties intéressées, b) les méthodes et processus employés ;
et ¢) les modalités de mise en ceuvre des résultats de ces évaluations.

L'impact des évaluations des technologies de santé peut étre renforcé : si les
principales parties intéressées (par exemple les patients, les prestataires et les
industriels) jouent un réle suffisamment actif ; les décideurs s'engagent au
préalable a utiliser les rapports d'évaluation (et que les évaluations répondent a
leurs besoins) ; si les ressources nécessaires a la mise en ceuvre des décisions
sont disponibles ; si la transparence des processus d'évaluation et de décision
est garantie ; si la collaboration existe et que les connaissances et les
compétences se transmettent entre les institutions.

Mesures a prendre

Une participation accrue des parties prenantes tout au long du processus
d’évaluation des technologies de santé peut permettre de comprendre et
d’améliorer la valeur en situation réelle et I'applicabilité de ces évaluations.
Toutefois, cette participation doit étre transparente et bien maitrisée de facon
a éviter que I'objectivité des évaluations ne soit faussée.

Les évaluations des technologies de santé doivent étre réalisées dans des délais
adaptés aux décisions qu’elles entendent inspirer. Les études simples, les
systémes d’alerte avancée et les autorisations conditionnelles sont de plus en
plus utilisés face aux incertitudes qui entourent les technologies nouvelles et
émergentes, et ils contribuent en outre a I'actualité et a la pertinence des
évaluations.

La collaboration internationale entre les organismes chargés de I'évaluation des
technologies de santé peut faciliter I'élaboration de méthodes et de processus
d’évaluation plus efficaces, ainsi que la transmission des connaissances et le
renforcement des capacités dans les systémes et les programmes d'évaluation
plus récents.

Afin de faciliter I'utilisation et la mise en ceuvre des rapports d'évaluation des
technologies de santé dans le processus décisionnel, les mesures d'incitation
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adoptées au sein d'un systeme de soins de santé donné doivent étre en
adéquation avec les décisions fondées sur (ou inspirées par) les évaluations.

Considérations concernant la mise en ceuvre des mesures

Il est possible de limiter les problémes liés a I'application des informations
techniques et des recommandations nationales a la prise de décision au niveau
local s'il existe des liens bien définis entre les fournisseurs et les utilisateurs
d’évaluations des technologies de santé.

Les enseignements tirés de la collaboration et de I'échange des données
d’'expérience permettent de surmonter les obstacles institutionnels et ceux liés
aux capacités, qui entravent souvent la mise en ceuvre des évaluations.

Résumé

La diffusion accrue des nouvelles technologies de santé a donné lieu a des
améliorations remarquables en termes de santé et de qualité de vie. Pour
autant, ces avantages s'accompagnent de problémes liés a I'obligation d’offrir
un bon rapport coit-performance et d'inquiétudes quant a savoir si les tiers
payants et les patients accepteraient de prendre a leur charge des traitements,
des appareils et des médicaments onéreux. Dans la mesure ou les responsables
de I"élaboration des politiques cherchent a exploiter au maximum des
ressources limitées, et qu'ils le font dans un contexte de légitimité et de
transparence qui témoigne des valeurs a la base des systémes de santé,
I'évaluation des technologies de santé est un outil de plus en plus utilisé pour
favoriser la réalisation de cet objectif et encourager I'utilisation efficace de ces
technologies (7,2).

Au cours des trente derniéres années, de nombreux pays européens (notam-
ment les pays de I'Union européenne — UE) ont mis en place des programmes
d’évaluation des technologies de santé afin d’obtenir des données capables
d’éclairer un certain nombre de décisions allant de la fixation des prix et des
remboursements jusqu’a la définition de normes en matiére de services de
santé. D'autres, en particulier les petits pays de I'UE, commencent a mettre au
point des programmes plus informels. L'objectif est de fournir aux responsables
politiques et aux autres décideurs de premier plan des informations fondées
sur des bases factuelles concernant les colts et les avantages relatifs des
traitements disponibles, grace a un processus d’évaluation systématique.

Ce processus permet d'axer les décisions sur la notion de valeur, par exemple
en visant le plus haut niveau de santé pour un budget donné, et offre aux
patients les informations dont ils ont besoin pour choisir les meilleurs
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traitements. Toutefois, les modalités d’exécution et d’utilisation des évaluations
des technologies de santé varient considérablement, ce qui entraine un certain
nombre de problémes liés a leur exploitation lors de la prise de décision.

La présente synthese se penche sur plusieurs questions relatives a I'application
et a l'utilisation de ces évaluations en Europe. Premiérement, leur impact peut
étre déterminé par les organismes et parties prenantes impliqués dans le
processus d’'évaluation et d’'analyse. Les organismes nationaux chargés des
évaluations n'ont pas les mémes fonctions et missions d'un pays d'Europe a un
autre, mais ils font généralement appel a des dispositifs ou a des organismes
de controle indépendants sous mandat gouvernemental. Une telle situation a
souvent une incidence sur leur roéle dans la prise de décision. L'étendue de la
participation des principales parties intéressées, par exemple les patients et les
prestataires, joue également un réle important. Si elle peut améliorer la
pertinence, la transparence et |'utilisation des évaluations des technologies de
santé, elle peut exiger beaucoup de ressources et de temps. L'ampleur de
I'implication des parties intéressées varie d'un pays a l'autre et peu de systémes
disposent de mécanismes de participation bien définis.

Deuxiemement, parallélement a ses objectifs scientifiques et politiques
particuliers, I"évaluation des technologies de santé devrait reposer sur des
méthodes et processus performants et transparents et étre fondée sur des
principes directeurs clairs et normalisés définissant les critéres requis en termes
de données et de méthode. Cela n’est pas toujours le cas, et les processus
relatifs a la sélection et au classement par priorités des themes d’évaluation, a
la communication des éléments d'appréciation requis pour I'étude et la
transférabilité des données a d’autres environnements, et a la réalisation
d’évaluations de qualité s’appuyant sur des méthodes rigoureuses continuent
de susciter des préoccupations. Il est également important que les méthodes et
processus d’'évaluation des technologies de santé tiennent compte des besoins
et de la situation propres a chaque pays. Cela est particuliérement vrai pour les
petits pays dotés de faibles capacités, qui manquent souvent des ressources
nécessaires a I'élaboration et a la mise en ceuvre d'évaluations mieux
structurées et plus completes.

Troisiemement, I'impact des évaluations dépend de I'application effective et
rapide des résultats lors de la prise de décision et de la phase consécutive de
mise en ceuvre. La transparence globale du processus d’évaluation et le niveau
d’adéquation entre les informations produites et les besoins des décideurs

(par exemple, certains exigent la prise en compte de questions sociales et
éthiques plus larges, d'autres non) ont également une influence sur I'utilisation
des évaluations. La réussite de la mise en ceuvre reste donc I'un des aspects les
moins développés de I'évaluation des technologies de santé. Dans la mesure
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ou les évaluations sont effectuées et les décisions prises généralement au
niveau national, d'autres défis se posent pour garantir la mise en ceuvre au
niveau local. Ainsi, il peut arriver que les décisions ou orientations nationales
ne soient pas adaptées a la situation et aux besoins locaux ou qu’elles ne
coincident pas avec les budgets et ressources disponibles. Cela se traduit
souvent par une mise en ceuvre inégale ou tardive.

Pour remédier a ces problémes, il serait possible d’améliorer la gouvernance
des évaluations des technologies de santé dans trois domaines essentiels.
Premiérement, on pourrait faire intervenir de nombreuses parties prenantes
tout au long du processus, notamment dans le choix des themes d’évaluation
prioritaires, dans I'analyse et I'interprétation des bases factuelles et dans les
commentaires portant sur les décisions. Comme plusieurs de ces parties
prenantes sont concernées par les décisions, leurs points de vue devraient étre
pris en compte du mieux possible. Cela permettra de communiquer aux
décideurs les informations les plus pertinentes, notamment du point de vue
éthique, social et organisationnel. Plusieurs organismes nationaux européens
chargés de I'évaluation des technologies de santé disposent de mécanismes
prévus a cet effet.

Deuxiémement, il serait possible de rationnaliser les méthodes et processus
employés pour évaluer les technologies de santé en améliorant leur actualité
sans que leur qualité s’en trouve affectée. Certains pays, comme la France et le
Royaume-Uni, ont recours a des stratégies plus simples et a des programmes
d'alerte avancée pour publier des informations plus récentes sur les produits
jugés importants du point de vue des politiques, des aspects cliniques ou des
co(ts. Par ailleurs, comme c'est le cas par exemple aux Pays-Bas et au
Royaume-Uni, les décideurs ont recours de facon accrue aux autorisations
conditionnelles pour faire face aux incertitudes qui entourent les technologies
nouvelles et émergentes. Une technologie peut ainsi étre entierement
examinée et validée une fois que des données supplémentaires ont été
recueillies en situation réelle. Parmi les autres stratégies figurent des
mécanismes officiels et non officiels de collaboration internationale entre les
organismes et les programmes chargés de I'évaluation des technologies de
santé. Ces mécanismes garantissent non seulement une plus grande
transparence, mais facilitent aussi la transmission des connaissances et des
compétences entre les pays, notamment depuis les systemes d’évaluation
établis de longue date vers les pays moins bien dotés en ressources.

Enfin, I'impact de I'évaluation des technologies de santé sur la prise de
décision peut étre renforcé par une amélioration de la mise en ceuvre au
niveau local. Les mesures possibles sont les suivantes : communication des
décisions pertinentes ciblée au niveau local, grace a des bulletins d'information
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ou a des correspondants ou réseaux spécialisés ; missions réglementaires pour
la mise en ceuvre ; et réévaluation officielle et non officielle (une fois que les
données supplémentaires sont disponibles).

Certes, ces stratégies offrent aux gouvernements européens la possibilité de
prendre des décisions de facon plus avisée, mais plusieurs problemes
demeurent. Certains de ces problémes sont spécifiques au processus
d’évaluation des technologies de santé, alors que d'autres ont trait a des
aspects plus larges de nature sociale ou propres au systéme. L'impact des
évaluations dépend en grande partie de la qualité et de la transparence du
processus d'évaluation et de prise de décision, en plus de la dynamique
institutionnelle, organisationnelle, politique et culturelle des systemes de soins
de santé nationaux au sens large. Dans la mesure ou de nombreux pays
adaptent de plus en plus leur systéme de santé en fonction de politiques

qui privilégient les mesures, le respect des principes de responsabilité,

la transparence et les pratiques fondées sur des bases factuelles, il convient de
relever les défis liés a I'évaluation des technologies de santé afin d'atteindre
des objectifs convergents en matiére de systémes de santé et de soutenir

les services qui offrent le meilleur rapport coGt-performance et la plus grande
efficacité en termes de résultats sur la santé.
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Introduction : contexte politique

Le développement considérable des technologies de santé survenu ces
dernieres années dans le domaine des médicaments, des outils de diagnostic,
de la télémédecine et du matériel chirurgical a donné lieu a des progres
remarquables du point de vue de I'amélioration de la santé, de la qualité de
vie et de |'organisation et la dispensation des traitements. Aux Etats-Unis, on
estime que pres de 70 % de I'amélioration de la survie aprés un infarctus sont
dus aux avancées technologiques (3). Mais ces avantages s'accompagnent
d'un défi qui consiste a investir dans les services offrant le meilleur rapport
colt-performance. Depuis les années 1970, la part du PIB absorbée par les
services de santé n'a pas cessé d'augmenter, notamment du fait des dépenses
de technologies de santé et des médicaments (4-8).1 Dans le contexte actuel
de ralentissement de la croissance économique, de vieillissement de la
population et d'essor des technologies de santé, les pouvoirs publics sont
soumis a une pression permanente pour garantir un financement durable des
soins de santé tout en stimulant et en soutenant I'innovation (on parle alors
d'« impératif technologique ») (9—70). Les responsables politiques doivent
trouver un compromis entre, d'une part, la nécessité de proposer des soins
innovants et de qualité et, d'autre part, celle de gérer les budgets de soins de
santé et de préserver les principes de base de I'équité, de I'accés et du choix.

Par ailleurs, on constate des variations trés importantes dans I'utilisation et la
diffusion des technologies d'un pays a I'autre et au sein d’un méme pays.
Ces variations peuvent étre dues a des différences en ce qui concerne les
besoins en soins de santé, les situations économiques et les spécificités des
systémes de santé, mais elles peuvent également révéler une utilisation
insuffisante des technologies et de possibles inégalités dans I'accés des
patients a celles-ci. Il peut en résulter des colts économiques inutiles et/ou de
moins bons résultats en termes de santé. Outre un examen plus approfondi
des priorités a définir en matiére de soins de santé, il reste nécessaire de
mettre en place des processus décisionnels plus responsables, plus transparents
et plus legitimes.

Les pouvoirs publics ont eu recours a différentes stratégies pour essayer
de résoudre ces problémes, essentiellement par la réglementation, les

11l est difficile de mesurer I'incidence des nouvelles technologies de santé
sur les dépenses de santé, car I'innovation dans le secteur des soins de santé
est permanente et les effets des différents changements sont souvent
interdépendants.
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programmes de financement ou le partage des informations, tels que la
budgétisation globale, les régimes de paiement a la capitation pour les
prestataires et la concentration des services spécialisés qui exigent d'importants
investissements technologiques (7). L'évaluation des technologies de santé
s'impose peu a peu comme un instrument permettant de réglementer plus
efficacement la diffusion et I'utilisation de ces technologies. S'il existe plusieurs
définitions de ce concept, souvent liées a la médecine factuelle et a la
recherche comparative sur I'efficacité, I'évaluation des technologies de santé
peut se définir comme « un processus pluridisciplinaire d'analyse politique qui
étudie les conséquences médicales, économiques, sociales et éthiques de la
valeur incrémentielle, de la diffusion et de I'utilisation d'une technologie
médicale dans le domaine des soins de santé » (77). Ce processus a donc pour
but de considérer les répercussions au sens large des technologies de santé et
d’évaluer leurs avantages et leurs colts a la fois en termes médicaux et
économiques. Il permet de déterminer |'utilisation optimale d'une intervention
donnée, la place qu’elle peut occuper dans I'éventail des soins et les patients
qui en bénéficieront. Traditionnellement appliquée aux dispositifs médicaux et
aux médicaments colteux, |'évaluation des technologies de santé est de plus
en plus utilisée pour évaluer de nombreuses autres interventions, notamment
les actes médicaux et chirurgicaux, les structures et systemes d'appui a la
dispensation de soins et, dans une moindre mesure, les programmes de santé
publique.

Au cours des trente dernieres années, de nombreux pays européens — en
particulier ceux de I'Union européenne (UE) — ont mis en place des systéemes
d’évaluation des technologies de santé, sont en train de les mettre en place ou
envisagent de le faire. Bon nombre d’entre eux, par exemple la France, la
Suede et le Royaume-Uni, investissent aussi des ressources considérables pour
soutenir la production et I'amélioration de ces évaluations et celles des autres
activités connexes (12-14). Or, la recherche sur les services de santé et
I'évaluation des technologies de santé représentent moins de 0,05 % des
dépenses totales en soins de santé au niveau national (75). Les pays qui
disposent d’'un systeme de santé fondé sur la sécurité sociale ou d’'un service
national de santé consacrent a ce type d’activité les budgets annuels les plus
élevés (76).

Si tout le monde s’accorde a reconnaitre que |'évaluation des technologies de
santé est nécessaire et génere une valeur ajoutée, ses modalités d’exécution
et d'utilisation varient considérablement, ce qui souléve des questions quant a
I'utilisation la plus efficace que I'on peut en faire dans I'élaboration des
politiques. Ces questions se répartissent en trois domaines, a savoir les
personnes intervenant dans I'évaluation des technologies de santé, les
éléments que recouvre ce concept, et son mode d’application et de mise en
oceuvre (voir tableau 1).



Tableau 1.
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Principaux domaines déterminant I'impact de I’évaluation
des technologies de santé

Domaines
Description

QUI participe ?
Gouvernance et
organisation des
organes chargés de
cette évaluation,
décideurs et
participation d'autres
parties prenantes
dans les processus
d’évaluation

DE QUOI s'agit-il ?

Méthodes, processus
et procédures utilisés
dans I'évaluation des
technologies de santé

QUELLE application
et QUELLE mise en
oceuvre ?

Adhésion a
|"évaluation des
technologies de santé
et application a la
prise de décision,
mise en ceuvre des
décisions dans les
contextes politiques
nationaux et locaux

Aspects essentiels

Mission, fonction(s) et responsabilités des différents systémes con-
cernés du point de vue des évaluations, des analyses et de la prise de
décision au sens large.

Indépendance des organismes chargés de cette évaluation par rapport
aux pouvoirs publics, aux payeurs et aux groupes d'intérét spécialisés.

Transparence et responsabilité de la participation, I'accent étant mis sur
le degré d'implication et de représentation de nombreuses parties
prenantes (ex. les professionnels des soins de santé, les patients et les
industriels).

Classement par priorités et sélection des thémes par la prise en
compte de critéres essentiels (ex. amélioration de la santé publique,
conséquences financiéres et faisabilité de |'évaluation) et par un
processus de sélection ouvert, systématique et impartial.

Exigences en termes de bases factuelles et transférabilité de celles-ci a
d'autres pays, dans le domaine de I'utilisation des données cliniques,
de I'application de modéles et de I'adaptation d’évaluations existantes
a différents contextes nationaux.

Analyse des bases factuelles, I'accent étant mis sur la sécurité,
|'efficacité, la rentabilité, les aspects éthiques et les conséquences sur
|'organisation.

Aspects méthodologiques spécifiques lors de la réalisation des
évaluations, notamment mesure des bénéfices en termes de santé,
mise en évidence des colts applicables et prise en compte du caractere
incertain des données disponibles.

Fréquence des évaluations, d'ou durée requise pour réaliser les évalua-
tions et fournir les informations demandées aux décideurs concernés.

Utilisation de I'évaluation des technologies de santé dans la prise de
décision, qui est souvent influencée par les caractéristiques propres aux
produits (ex. large utilisation et incidence budgétaire importante),
transparence globale du processus d'évaluation, adéquation des
ressources, processus de réévaluation, nécessités politiques et soutien
aux recommandations/application au niveau local.

Mise en ceuvre des décisions, y compris communication aux principales
parties intéressées, renforcement de la conformité ou de la respons-
abilité, mesures d'incitation/facteurs politiques et financiers concor-
dants et reconnaissance des variations locales en termes de capacités,
besoins sanitaires, etc.
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Cette synthese présente les principaux aspects relatifs a chacun de ces
domaines et définit des stratégies politiques permettant de s'attaquer aux défis
et aux opportunités décrits, en s'appuyant sur des exemples choisis dans
différents pays. Les domaines présentés et les questions associées ont été
sélectionnés au terme d'une étude approfondie des ouvrages existants, y
compris de la littérature grise. S'il n'a pas été possible de prendre en compte
toute I'étendue des données obtenues grace a I'évaluation des technologies de
santé, les aspects politiques évoqués ici représentent les principaux défis et
opportunités encore rencontrés par la majorité des pays, que leur systeme
d’évaluation soit établi de longue date ou en phase de développement.

Facteurs déterminant I'impact de I’évaluation des technologies de santé

Qui participe a I'évaluation des technologies de santé ?

Les attributions et la gouvernance des organismes chargés de I’évaluation des
technologies de santé, de méme que celles des décideurs et parties prenantes
associées, different d'un pays a I'autre en fonction de leur mission globale et
de leurs objectifs politiques généraux (77). En tant que composante du
processus de prise de décision concernant les soins de santé, les programmes
d’évaluation ont un réle qui traduit généralement I'histoire, la philosophie et
les valeurs du systéme de santé, ainsi que ses principaux objectifs politiques.
Par conséquent, les évaluations sont souvent en adéquation avec les décisions
sur le remboursement, la fixation des prix et |'utilisation des médicaments ou
avec d'autres mesures politiques courantes (2).

D’ordinaire, les programmes d’évaluation des technologies de santé recouvrent
plusieurs fonctions, de la coordination des évaluations et de I'élaboration et la
diffusion des rapports (c’est le cas par exemple du SBU, Conseil suédois pour
I'évaluation des technologies des soins de santé), a la communication de
conseils aux décideurs sur le remboursement et la fixation des prix des
technologies de santé (par exemple, I'lQWiG, Institut allemand pour la qualité
et I'efficacité des soins de santé) ou a la prise effective de décisions (par
exemple le LFN, Commission suédoise sur les prestations pharmaceutiques).
Certains organismes sont indépendants et jouissent d'une large autonomie,

et peuvent étre ou ne pas étre protégés par différents mécanismes de
financement tels que le Centre danois d’évaluation des technologies sanitaires
(DACEHTA) ou le National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) au
Royaume-Uni. Les organismes d’évaluation collaborent souvent a propos de
différents aspects des évaluations ou coordonnent des études indépendantes
réalisées par des organismes externes, par exemple des centres de recherche
universitaires (2,17). Le recours a des études indépendantes peut conférer une
plus grande transparence au processus d’'évaluation et permettre d'éviter ou de
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résoudre les éventuels conflits (78-179), mais il peut également entrainer des
problemes liés a la propriété et a la responsabilité de I'évaluation.

Il est important que les pays qui mettent en place ou améliorent leur systéeme
d’évaluation des technologies de santé aient une bonne compréhension des
différentes fonctions et de leurs principes fondamentaux. Dans de nombreux
pays, le processus d’'évaluation est supervisé par le ministére de la Santé, mais
I'organisation et la gouvernance de chaque organisme sont différentes selon
gue celui-ci a pour vocation premiére d'aider les pouvoirs publics a prendre des
décisions ou de répondre a des besoins plus larges. Sur ce point, le champ
d'application étendu de I'évaluation des technologies de santé empiéete dans
une certaine mesure sur celui des processus d'évaluation plus ciblés utilisés aux
fins de I'autorisation de mise sur le marché, de la fixation des prix et du
remboursement des médicaments. Or, ces activités entrent de plus en plus
dans le domaine d'application de I'évaluation des technologies de santé du fait
du recours récent aux méthodes fondées sur cette évaluation dans le cadre des
processus décisionnels.

Les organismes d'évaluation jouent également différents réles apres
I'évaluation a proprement parler. Ceux qui exercent une fonction réglementaire
sont en principe chargés de prendre les décisions et de définir les priorités
concernant le remboursement et I'inscription des technologies de santé,
généralement des médicaments, sur la liste des produits remboursés. Dans
d’autres pays, les décisions relatives au remboursement et a la fixation des prix
peuvent incomber aux autorités nationales ou a un organisme autonome.
Cette différence transparait en partie dans le role tenu par un organisme
d’évaluation des technologies de santé au regard de la réalisation d’évaluations
(production et interprétation de données) par opposition a des analyses
(formulation d’orientations a I'intention des décideurs). La majeure partie des
organismes d’'évaluation des technologies de santé limitent leur réle aux
évaluations. LInstitut NICE, en revanche, participe aux deux phases : au cours
de I'évaluation, les questions portant sur |'efficacité, la sécurité, I'utilité et le
co(it sont prises en compte, alors que les effets plus larges sur le National
Health Service (NHS), les patients et la société peuvent étre traités pendant la
phase d’analyse.

Le processus d'évaluation des technologies de santé peut avoir des
conséquences importantes sur la disponibilité et I'acces aux traitements ainsi
gue sur la pratique clinique. Il arrive donc qu’un certain nombre de parties
prenantes — prestataires, représentants du secteur des assurances et de
I'industrie, et patients — veuillent faire des propositions. On encourage de plus
en plus une meilleure intégration des parties prenantes afin d’améliorer la
pertinence politique et pratique du processus, de renforcer la transparence et
de faciliter la prise de responsabilité concernant les décisions. Quoi qu'il en
soit, le niveau d'intégration de ces acteurs dans le processus d’évaluation et
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dans le processus décisionnel ultérieur varie considérablement d'un systéme a
I'autre. Il existe également un débat sur la question de savoir si le point de vue
de ces parties prenantes est suffisamment pris en compte lors de I'examen des
bases factuelles pertinentes et des recommandations qui en découlent.

Au vu de tous les éléments mentionnés ci-dessus, il est important que les
systemes d’évaluation des technologies de santé soient aussi indépendants que
possible, notamment parce que les résultats des rapports d'évaluation sont
souvent controversés. Faute d'une indépendance suffisante, les décisions
risquent de ne pas étre appuyées car certains auront I'impression que le
processus a été guidé par des priorités particulieres, le plus souvent liées aux
payeurs ou aux industriels (79). Par exemple, lorsque les médias se penchent
sur les orientations données par I'institut NICE, celui-ci est souvent décrit
comme |'organisme chargé de surveiller le gouvernement en matiére de santé
ou de rationner le NHS.

En quoi consiste I'évaluation des technologies de santé ?

Les évaluations mettent souvent en jeu des principes et des critéres similaires,
méme si les pays s'appuient sur différentes méthodes pour formuler des
recommandations et prendre des décisions relatives aux technologies de santé.
Il existe des différences dans les domaines essentiels, notamment ceux de la
sélection des themes, des impératifs en matiére de données probantes et des
méthodes d’évaluation économique, qui peuvent tous avoir une incidence sur
la pertinence et I'utilisation efficace des évaluations des technologies de santé
(20-22).

Recensement et hiérarchisation des themes

Du fait de la restriction des ressources, la plupart des gouvernements suivent
avec difficulté le rythme d'apparition des nouvelles technologies de santé.
Cette observation est particulierement vraie dans les petits pays, ou les
ressources consacrées a I'évaluation des technologies de santé peuvent étre
limitées. Le classement par priorités des themes d’évaluation est donc devenu
un volet important du processus. Comme les besoins des pouvoirs publics en
termes de politiques et les fonctions des organismes d’évaluation divergent,
certains organismes de contréle voient leur priorités définies par les instances
gouvernementales ou par les points de vue des fabricants (eu égard aux
processus d'autorisation de mise sur le marché et d’agrément des produits)
alors que d'autres encouragent différentes parties prenantes a proposer des
thémes d’évaluation. En Norvege, le public (y compris les patients et les
professionnels de santé) peuvent proposer un théme sur lequel ils veulent
obtenir des orientations en complétant et en envoyant un formulaire au Centre
norvégien de ressources sur les services de soins de santé (NOKC).
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Encadré 1.
Principaux critéres de hiérarchisation des theémes d’évaluation

Effets sur la santé : incidence sur la situation sanitaire (mortalité, morbidité, qualité de vie)
Charge de la morbidité : population(s) touchée(s) ; problemes sanitaires communs, avec
conséguences sanitaires/économiques/sociales importantes

Effets sur les coUts : incidence a court et a long terme sur les ressources du systéme de santé,
des patients et du secteur public au sens large

Conséquences d'un point de vue éthique et social : équité, justice et acces

Pertinence du point de vue clinique et politique : importance de la pratique clinique

(afin de réduire les écarts) ; prise en compte des domaines prioritaires des politiques publiques

Faisabilité de I'évaluation : disponibilité des données scientifiques utiles ainsi que du temps et
des ressources nécessaires a la réalisation de I'évaluation

Degré d’innovation : dans quelle mesure une technologie apporte une réponse sur un sujet
pour lequel il n‘existe pas ou peu d’autres solutions

L'encadré 1 présente les principaux critéres de sélection utilisés dans le
processus de hiérarchisation des themes.

Il est important que les pays bénéficiant de moyens plus limités tiennent
compte du budget total disponible, des ressources humaines disponibles
(personnes formées aux évaluations des technologies de santé), de
I'accessibilité des données et de la capacité du systéme de soins de santé a
exploiter les résultats (23). Ces facteurs influencent souvent le nombre et la
gamme d’évaluations pouvant étre réalisées. En outre, le choix des
technologies ou actes médicaux a évaluer est souvent influencé par la
disponibilité des données ou des rapports d’'analyse économique publiés, leur
utilité clinique reconnue (par exemple, si elles entrainent d'importantes
améliorations en termes de santé publique) et leur éventuel impact budgétaire.

La sélection des themes, étape initiale du processus d’évaluation des
technologies de santé, établit la crédibilité et I'intégrité technique des
évaluations ultérieures et elle est importante pour garantir la justesse des
décisions. Cette opération devrait étre aussi ouverte, systématique et impartiale
que possible, et toutes les parties prenantes devraient avoir la possibilité d'y
participer, mais les études ont mis en lumiere des insuffisances dans ces
domaines (24,25). Un manque de transparence (réel ou ressenti) peut aggraver
les tensions entre ces parties prenantes et entrainer des problémes lors du
processus de controle et une contestation des recommandations ou des
décisions. En I'absence de processus transparent, notamment de méthodes de
définition des priorités et de criteres de décision clairement définis, certaines
technologies peuvent étre évaluées de facon incorrecte, voire ne pas étre
évaluées du tout. Cette situation peut fausser les politiques et les pratiques
cliniques et les amener a se tourner vers les interventions qui n‘ont pas fait
I'objet d'une évaluation ou pour lesquelles les obstacles réglementaires sont
moins importants.
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Besoins en informations

Le type et la qualité des données requises et étudiées varient d'un pays a
I'autre. Certains organismes d'évaluation ont uniquement besoin de données
relatives a I'efficacité, alors que d’autres veulent également obtenir des
informations sur le rapport codt-efficacité. A cela peut venir s'ajouter une
demande de données sur les conségquences organisationnelles, sociales et
éthiques d'un produit donné (méme s'il n'est pas encore étudié) (21,22).
D’autres différences ont trait au role des données de fabrication, au recours
aux essais controlés randomisés et a I'utilisation de la modélisation
économique (217). Certes, on observe une nette préférence pour les données
provenant de ces essais, mais ils sont trés limités en ce sens qu'ils ne
permettent généralement pas de comparer tous les traitements possibles ou
de recueillir un ensemble complet de données économiques relatives a la
santé. De nombreux fabricants élaborent des modéles pour tenter de résoudre
ces problémes, mais les organismes chargés de I"évaluation des technologies
de santé n’en tiennent pas toujours compte parce qu'ils s'inquiétent de la
rigueur technigue ou de conflits d'intéréts, ou parce qu'ils ont leurs propres
modeles.

Autre question de plus en plus importante : la transférabilité des données. En
régle générale, on considére que les données cliniques et épidémiologiques
sont communes a plusieurs environnements, alors que I'utilisation, le co(t et le
rapport colt-efficacité des ressources sont davantage propres a tel ou tel
contexte. La transférabilité des données économiques est particulierement
pertinente dans le cas des pays a revenus faibles et moyens, ou les ressources
permettant de réaliser une analyse économique de la santé sont limitées
(23,26). Lutilisation de modeles généraux appliqués a des données locales,
malgré leurs limitations, peuvent résoudre certains de ces problemes. Une
autre solution consiste a définir les priorités des évaluations en fonction de
produits ou d'actes déja évalués par d'autres systémes.

Aspects méthodologiques

Il n"existe pas de méthode standard pour réaliser des évaluations. Bien que la
plupart des systemes d’évaluation des technologies de santé utilisent des
méthodes similaires, on observe des différences dues a la limitation des
ressources et a d'autres facteurs. Les principaux aspects méthodologiques sont
les suivants : méthodes d’'évaluation, mesure des bénéfices en termes de santé,
choix d'un modele de référence, prise en compte des différences entre les
populations de patients, prise en compte des co(ts applicables, prise en
compte du caractere incertain des données disponibles (27).
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Plusieurs de ces aspects, notamment la mesure des bénéfices en termes de
santé, le choix d'un modele de référence et la comparabilité des modéles de
traitement et des populations, ont une incidence sur la transférabilité des
estimations du rapport coUt-efficacité (27). Ces aspects comprennent
également la qualité et la transparence des méthodes employées, en fonction
desquelles les décideurs et les autres parties intéressées acceptent ou non les
données obtenues grace aux évaluations. La plupart des pays ont publié,

a l'intention des parties prenantes et des analystes, des orientations sur les
régles en matiére de données et de méthodes, méme si le niveau de détail et
de transparence de ces documents est variable (28).

Comment I'évaluation des technologies de santé est-elle appliquée et
mise en ceuvre ?

Les bases factuelles obtenues grace aux évaluations des technologies de
santé sont généralement utilisées pour éclairer les décisions relatives au
remboursement et a la fixation des prix et pour faciliter I'élaboration de
principes directeurs en matiére de pratique clinique et de normes en matiére
de services de soins de santé (voir encadré 2). Néanmoins, si I'acces a des
bases factuelles de qualité est nécessaire, il n'est pas suffisant pour garantir
I'application des évaluations des technologies de santé dans la prise de
décision. Lorsque des évaluations sont menées ou commandées par les
autorités nationales, il peut arriver que les bases factuelles obtenues ne soient
pas prises en compte ou mises en ceuvre. Certains pays (par exemple le
Danemark et la France) ne tiennent pas souvent compte des informations
relevant de I'économie de la santé lorsqu'ils fixent les taux de remboursement,
bien qu'il soit recommandé aux fabricants d'inclure dans leur dossier de
présentation une analyse du rapport coUt-efficacité. Les bases factuelles

Encadré 2.
Principales bases factuelles utilisées a I'appui de la prise de décision

Bénéfices en termes de santé (mortalité, morbidité)

Rapport cout-efficacité (cout par année de vie ajustée sur la qualité de vie (QALY))
Nécessité (ex. : charge de morbidité, gravité)

Disponibilité d'autres traitements possibles

Effets sur la santé publique (au niveau de la population)

Equité

Caractéristiques innovantes (ex. : propriétés pharmacologiques, facilité d'utilisation)
Impact budgétaire

Considérations d'ordre éthique/juridique

Faisabilité des décisions/mise en ceuvre des orientations

Application/utilisation prévue
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résultant de I'évaluation des technologies de santé sont généralement
considérées comme plus importantes pour les nouvelles indications et pour
les produits haut de gamme ; il semble donc qu’elles aient surtout une
incidence sur les décisions concernant les traitements largement utilisés et
susceptibles d’avoir un important impact budgétaire, et lorsque le rapport
coGt-efficacité varie en fonction des indications ou des sous-groupes de
patients (77). Dans ce cas, elles sont souvent utilisées pour restreindre
I'accés aux traitements, notamment lorsqu’ils sont chers ou qu'il existe des
incertitudes quant a leur utilisation.

Lorsque ces bases factuelles sont prises en compte, il existe souvent un
manque de transparence quant aux critéres ou aux données effectivement
intégrés dans le processus décisionnel et aux modalités de cette intégration.
Certains organismes agissant dans le domaine de I'évaluation des technologies
de santé donnent rarement, voire jamais, un apercu du poids et de
I'importance relatifs des donnés et critéres utilisés pour les recommandations
(17). Cela est particulierement vrai pour les aspects non quantifiables tels que
I'équité et la qualité de vie. Une meilleure compréhension de ces facteurs,
ajoutée aux régles de décision ou seuils éventuels, est nécessaire pour garantir
la transparence et la cohérence du processus décisionnel.

Récemment, une étude systématique de I'impact de I'évaluation des
technologies de santé sur la politique sanitaire a montré que seuls 50 a 70 %
des rapports d’évaluation avaient des conséquences sur le processus de prise
de décision, méme s'il s'avérait que ces rapports fournissaient des informations
trés utiles (28). L'utilisation efficace des évaluations dépend donc de plusieurs
facteurs, a savoir : la comparabilité entre, d'une part, les bases factuelles et les
recommandations résultant de I'évaluation et, d'autre part, les besoins en
information des décideurs ; la périodicité et la durée des évaluations ; la
transparence globale du processus ; la possibilité de réévaluer les bases
factuelles et d'intégrer de nouvelles données ; la connaissance et la
compréhension limitées du processus d’évaluation parmi les responsables de
I'élaboration des politiques ; et les questions plus larges concernant le systeme,
par exemple la décentralisation de la prise de décision et de la gestion,
I'insuffisance des ressources publiques et les idéologies concernant le
rationnement (2,75,29-31).

Il existe également des différences trés importantes dans la maniére et
I'importance avec laquelle I'évaluation des technologies de santé est intégrée
dans les politiques et les pratiques apres I'adoption d'une décision, en partie
influencée par les buts et objectifs de chaque systeme d'évaluation et par les
ressources disponibles. Par exemple, une analyse des commentaires du public a
propos de I'institut NICE semble indiquer I'existence d'une véritable inquiétude
guant a la mise en ceuvre inégale et lente des recommandations, alors que de
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nombreuses parties prenantes jugent cet aspect essentiel du point de vue de
I'efficacité et des performances de I'institut et de sa crédibilité auprés du public
(18). En outre, s'il est vrai qu’un processus décisionnel transparent et
clairement exposé est nécessaire pour que les recommandations soient
correctement mises en ceuvre, cette mise en ceuvre peut étre entravée ou
facilitée par d'autres obstacles, notamment : une volonté politique insuffisante
ou divergente (différences d'objectifs entre I'évaluation des technologies de
santé et les décideurs ou manque d’investissement dans cette activité) ;
I'absence d'une démarche de mise en ceuvre globale, ce qui fait que les parties
intéressées ne sont pas toutes suffisamment informées des décisions ou

gue la communication des décisions ou des orientations est inefficace ou
insatisfaisante ; le renforcement minimal de la conformité ou de la
responsabilité (mécanismes officiels limités pour traduire la mise en ceuvre
dans les faits) ; une mauvaise planification financiére (estimation inappropriée
des coUts et ressources nécessaires a la mise en ceuvre et a la diffusion de la
technologie associée) ; et I'évolution rapide des situations politiques (2,29-35).

Les différences locales au niveau des capacités, des populations de patients,
des besoins sanitaires et des budgets disponibles peuvent également entraver
la mise en ceuvre des décisions ou des orientations nationales. De plus, les
décideurs locaux peuvent attendre, avant de mettre des traitements a la
disposition des patients, qu’une évaluation ait été réalisée en bonne et due
forme et que des orientations aient été formulées. Cette situation est aggravée
lorsque la décision et le processus général d'évaluation ne sont pas acceptés
par les parties intéressées. Par exemple, une récente étude sur les initiatives
d’évaluation des technologies de santé dans I'UE a permis de conclure que les
médecins ne modifiaient pas leurs pratiques en fonction des résultats des
évaluations (36). Dans le méme ordre d'idées, il peut arriver que les
prestataires locaux et les autres parties prenantes considérent les processus
d’évaluation comme des processus politiques, non officiels ou circonstanciels,
ou gu'ils ne possedent pas les ressources, les compétences et les connaissances
nécessaires pour interpréter et exploiter correctement les rapports d’évaluation
ou les orientations.

Pour résumer, la mise en ceuvre des évaluations aboutira plus facilement si les
conditions suivantes sont réunies : des instruments politiques appropriés et des
leviers réglementaires disponibles ; un engagement préalable des décideurs a
utiliser les rapports d’'évaluation dans les processus de prise de décision ; des
ressources disponibles pour appliquer les décisions ; une participation des
parties intéressées ; et une transparence dans le processus d’évaluation et dans
le processus décisionnel. Elle continue néanmoins de représenter un défi et
reste I'un des volets les moins développés du processus général d'évaluation
des technologies de santé.

1"
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Tableau 2.

Quelques stratégies visant a accroitre I'impact de I'évaluation
des technologies de santé

Pays

Suéde,
Royaume-Uni
(Angleterre

et Pays de Galles)

Finlande,
France,
Espagne,
Suede

Royaume-Uni
(Angleterre et
Pays de Galles)

Plusieurs

Suede

Royaume-Uni
(Angleterre et Pays
de Galles)

Finlande,

France,
Royaume-Uni
(Angleterre et Pays
de Galles)

12

Stratégie(s)

Participation des
parties prenantes
aux politiques ou
aux programmes

Etudes rapides ;
veille
technologique

Evaluations de
technologies
uniques

Collaboration/
réseaux
internationaux

Correspondants
locaux

Mission
réglementaire

Réévaluation

Description

Les informations sont recueillies par
le biais de mécanismes officiels ou
non officiels sur des questions telles
que I'équité, les avantages sociaux
et les préférences des patients.

Mécanismes recensant les
technologies nouvelles et
émergentes pouvant nécessiter une
évaluation urgente. lls comprennent
généralement des produits présen-
tant un intérét du point de vue des
politiques, des aspects cliniques et
des colts.

Un nouveau processus accéléré
accorde plus d'importance aux
données (moins détaillées) des fabri-
cants, et moins aux études ou consul-
tations externes approfondies. Les
délais passent de 56 a 39 semaines.

Les mécanismes officiels et non offi-
ciels facilitent I'échange de connais-
sances et de compétences, |'élabora-
tion de méthodes et de procédures
et le renforcement des capacités et
de l'infrastructure consacrées a
Iévaluation des technologies de
santé.

Une équipe de spécialistes locaux,
opérant dans toute la Suede,
préconise I'application des
décisions et orientations par les
décideurs et les prestataires.

Les services locaux de soins
primaires doivent mettre en ceuvre
les orientations du NICE dans un
délai de 3 mois a compter de leur
diffusion.

Les technologies de santé sont
réévaluées a I'issue d'un délai
déterminé ou en fonction de la
disponibilité de nouvelles données.

Objectif

Plus grande synergie entre
le contenu des données
résultant des évaluations
et les critéres requis par
les décideurs

Meilleure prise en compte
des aspects qualitatifs de
I'utilisation des
technologies

Amélioration de
I"actualité

et de la pertinence des
évaluations

Réduction de la durée
de Iévaluation

Meilleure coopération
entre les organismes
d'évaluation
Transférabilité des
évaluations facilitée
Communication et mise
en ceuvre des évaluations
améliorées

Renforcement de 'efficac-
ité et de la performance
des évaluations

Amélioration de la mise
en ceuvre a I'échelle
locale

Mise en ceuvre rapide des
orientations facilitée et
réduction des écarts

Amélioration dans le
temps de I'efficacité et de
la performance de la prise
de décision et de I'utilisa-
tion des technologies

Bon rapport colt-
performance garanti
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Mesures visant a encourager le recours aux évaluations des technologies
de santé

Les pays veillent davantage a ce que les évaluations des technologies de santé
soient performantes, transparentes et pratiques et a ce que les résultats soient
pris en compte dans les principaux processus décisionnels. Cette section
présente trois stratégies visant a accroitre I'impact de I'évaluation des
technologies de santé sous I'angle des aspects déja mentionnés : mécanismes
officiels et non officiels permettant de renforcer la participation des parties
prenantes dans le processus d'évaluation ; initiatives garantissant une meilleure
évaluation des méthodes et des procédures ; et mesures améliorant
I'applicabilité et la mise en ceuvre au niveau local des décisions ou des
orientations nationales.

Le tableau 2 illustre la facon dont plusieurs pays s'attaquent aux défis et aux
opportunités que présente |'évaluation des technologies de santé.

Renforcement de la participation des parties prenantes

Les parties prenantes participent généralement aux activités des organismes
européens chargés de I'évaluation des technologies de santé, mais a des
degrés variables. Les fabricants, les experts cliniciens et les responsables de
I'élaboration des politiques sont souvent bien représentés, alors que les
patients et les usagers tendent a I'étre moins. En régle générale, les points de
vue des patients sont pris en compte indirectement par le biais des mesures
relatives a la sécurité, a I'efficacité et a la qualité de vie, mais ces indicateurs
peuvent ne pas suffisamment rendre compte des valeurs auxquelles les
patients attachent de I'importance, comme I'équité, la tolérance des effets
secondaires et les conséquences sur la qualité de vie. Il existe souvent un
décalage entre le contenu des données résultant des évaluations et les criteres
requis par les décideurs. Une récente étude a révélé que si 42 % seulement
des évaluations examinées contenaient des informations sur les aspects liés a
I'équité, environ 80 % des décideurs estimaient que ces informations
étaient importantes, notamment au regard de leurs décisions en matiere de
financement et d'investissement (28). L'intégration de ces aspects dans le
processus d’évaluation peut se traduire par des estimations plus précises de
I'efficacité et du rapport colt-efficacité d'une technologie, et fournir des
indications intéressantes sur leur valeur en situation réelle. Il convient donc
d'accorder davantage d'attention a la prise en compte des points de vue des
patients sur ces questions.

La Suéde et le Royaume-Uni se sont tous deux efforcés d’améliorer la
représentation et la participation des parties prenantes, notamment celles des
patients et du grand public. L'institut NICE les encourage a formuler des
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observations dans le cadre de ses programmes d’évaluation des technologies
et d'élaboration de références cliniques, et s’appuie sur des « conseils de
citoyens » pour prendre en compte les points de vue du public sur les
guestions essentielles liées a la formulation d’orientations, notamment en
termes de valeurs et de prises de position sociales. Les avis de ces conseils
permettent de créer un cadre de jugement sur la valeur scientifique et sociale
qui est utilisé pour orienter les travaux des groupes d’évaluation et améliorer
les méthodes employées par I'institut NICE pour élaborer ses orientations.

En Suéde, les différents organismes chargés de |'évaluation des technologies
de santé intégrent a leurs groupes d’évaluation et d’analyse toute la gamme
des parties prenantes, depuis les économistes de la santé jusqu’aux
représentants des établissements de soins et des groupes de patients.

Ces parties prenantes peuvent également commenter les rapports

« SBU Alert » une fois qu'ils sont publiés sur Internet.

Compte tenu du role des représentants de I'industrie dans la production et
I'analyse de la plupart des données cliniques utilisées dans les évaluations,

il a également été recommandé de les intégrer davantage et plus rapidement
dans le processus. Généralement, une fois qu’ils ont communiqué les données
requises, les fabricants n’interviennent plus avant la fin de I'évaluation. Il peut
donc étre difficile de résoudre les éventuelles questions en suspens concernant
les bases factuelles disponibles. Une meilleure participation pourrait se traduire
par une amélioration des performances et garantir I'intégration des données
nécessaires dans des études cliniques permanentes. Néanmoins, la
participation des fabricants peut faire craindre qu’une collaboration accrue
entre les organismes chargés de I'évaluation des technologies de santé et les
industriels ait une incidence sur I'objectivité du processus d’évaluation et des
avis formulés a son issue (217).

Au-dela du principe général d’'une participation plus systématique des parties
prenantes, il existe des points particuliers dans le processus d’évaluation

au niveau desquels leur contribution accrue est susceptible d'avoir des
conséquences positives. Premierement, ces parties prenantes pourraient
faciliter la sélection des thémes d'évaluation et des priorités concernant les
orientations, ce qui renforcerait la transparence de ce processus de sélection,
réduirait les risques de partialité et, d'une facon générale, accroitrait la
crédibilité et la responsabilité. L'encadré 3 donne un exemple de stratégie
possible permettant de faire intervenir les parties prenantes dans la sélection
des themes. Deuxiemement, les parties prenantes pourraient jouer un plus
grand réle dans la présentation, I'analyse et I'interprétation des bases
factuelles. Une fois ces bases compilées et analysées par I'organisme
compétent, les parties intéressées pourraient proposer un point de vue plus
large et plus qualitatif sur la valeur relative d’un produit, par exemple en
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Encadré 3.

Utilisation de la cartographie spécialisée (« specialty mapping »)

La cartographie spécialisée nécessite de décrire et de cartographier les orientations
existantes en matiére d'évaluation des technologies de santé, les directives cliniques et
la recherche évaluative sur le rapport colt-efficacité de ces technologies, afin de repérer
les insuffisances dans la base de connaissances. Lors des ateliers destinés aux parties

prenantes telles que les autorités nationales, les experts cliniciens et les patients, les
techniques Delphi sont utilisées pour établir une priorité des thémes sélectionnés (38).

formulant des avis sur les effets secondaires, les usages possibles et les
conséquences sur la vie quotidienne. En fait, dans la mesure ou les
technologies de santé peuvent avoir une incidence sur la santé et la vie de
nombreuses personnes, on a fait valoir que I"énonciation et la prise en compte
des valeurs d'un large éventail de parties prenantes étaient un impératif
éthique et social dans la prise de décision (34,37). Le processus de
contestation, lorsqu’il existe, constitue une troisieme possibilité. Dans plusieurs
pays, les parties intéressées peuvent contester les conclusions ou avis des
organismes chargés de |'évaluation des technologies de santé. Un processus de
contestation officiel peut imposer une cohérence, améliorer la transparence
des processus d'évaluation et de prise de décision, et réduire les risques
d’action en justice.

Ces mécanismes visant a la participation des parties prenantes favorisent une
appropriation des décisions ou des orientations de la part des citoyens et des
professionnels, d’ou une probabilité accrue que les évaluations des
technologies de santé orientent effectivement la prise de décision et la
pratique clinique. Par ailleurs, une représentation plus importante des parties
prenantes peut donner a penser qu’un organisme d’évaluation est
indépendant, neutre et en phase avec les décideurs et les utilisateurs de la
technologie — autant de facteurs essentiels au renforcement de I'impact des
évaluations (28). Néanmoins, le renforcement du réle des parties prenantes
doit étre opéré avec précaution, car I'influence de différents groupes sur le
processus d'élaboration des orientations et sur la prise de décision qui en
découle n'est pas clairement définie (39). L'aspect technique de I'évaluation
des technologies de santé peut empécher certaines parties prenantes de
s'impliquer activement, notamment si les résultats des différentes études ne
sont pas expliqués et que les bases factuelles correspondantes comportent des
limitations. Il est donc extrémement important de garantir une transparence en
matiére de participation des parties prenantes, si la contribution de celles-ci et
leur impact relatif sur I'évaluation et les décisions qui en découlent sont
clairement définis et signalés par les organismes d’évaluation. Les systémes
devraient également faire en sorte que les principaux intervenants soient mieux
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formés a la présentation de données techniques a des groupes constitués de
non professionnels.

Amélioration des méthodes et des processus d’évaluation

Dans la mesure ou le processus d’évaluation des technologies de santé
comporte plusieurs niveaux, les organismes spécialisés et les pouvoirs publics
pourraient prendre un certain nombre de mesures afin d’améliorer les évalua-
tions. Cette section est consacrée aux mécanismes accélérés, aux autorisations
conditionnelles et au renforcement de la transparence et de la collaboration
interne.

La durée nécessaire aux évaluations et leur calendrier sont décisifs pour les
organismes d'évaluation comme pour les autres parties intéressées. Du fait des
différences de stratégies et d'objectifs des systémes d'évaluation, la durée des
évaluations varie. Les évaluations simples peuvent étre réalisées en un mois,
alors que les études complexes peuvent prendre plus d'un an (33). La durée du
processus d’'évaluation est due en partie a la complexité et a I'ampleur de la
tache en question, notamment si elle implique une importante consultation
des parties intéressées. Toutefois, cette durée ne peut pas étre illimitée dans la
mesure ouU les décisions doivent étre rendues dans les délais prévus. Il faut en
effet permettre I'accés aux traitements innovants et aux meilleurs services de
soins de santé et préserver I'actualité des recommandations ou des
orientations (a savoir, les bases factuelles utilisées dans le cadre de I'analyse ne
doivent pas étre rapidement caduques).

On observe une tendance générale a I'utilisation de mécanismes permettant de
donner des orientations relatives a I'utilisation des nouvelles technologies
immédiatement aprés ou avant leur mise sur le marché (40-44). Ces
mécanismes sont les évaluations accélérées, les dispositifs d'alerte avancée et
les systemes de veille technologique, par exemple le SBU en Suede, la Haute
Autorité de santé en France, I'Office finlandais pour |'évaluation des
technologies des soins de santé (FINOHTA) et |'Office basque des technologies
sanitaires (OSTEBA) en Espagne. Le FINOHTA, par exemple, effectue des études
accélérées lorsqu'il est nécessaire d'obtenir rapidement des informations sur
telle ou telle technologie de santé. En régle générale, ces études s'appuient sur
des rapports d’évaluation internationaux et les conclusions sont analysées,
évaluées et appliguées dans le contexte finlandais. Depuis 2005, I'institut NICE
a recours aux évaluations de technologies uniques pour analyser rapidement
une technologie destinée a une seule indication (45). Seules les données des
fabricants sont prises en compte dans I'étude, les parties intéressées et les
spécialistes n'étant pas systématiqguement consultés. L'objectif de ce type de
mécanisme est de réduire les délais d'évaluation a environ 15 semaines pour
les produits dont la mise sur le marché est proche ou pour les traitements
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nouveaux et efficaces sur le plan de la survie. A ce jour, I'institut NICE a lancé
plus de 25 évaluations de technologies uniques, principalement pour des
médicaments anticancéreux.

Les évaluations accélérées réduisent la possibilité, pour les parties intéressées,
de participer au processus. L'absence de cette étape décisive peut
compromettre la nature consultative de I'évaluation et engendrer des retards

si des divergences doivent étre résolues par la suite. Elle peut en outre entraver
la transparence et les décideurs risquent d'éprouver des réticences a prendre
des décisions sur la base de données préliminaires sans qu'il y ait eu de
consultation en bonne et due forme. Enfin, il est parfois plus judicieux
d’évaluer certains produits par rapport a d'autres produits correspondants,
plutét que de facon isolée.

Toutefois, les évaluations rapides sont prometteuses et peuvent constituer un
modele intéressant pour la réalisation d’évaluations des technologies de santé,
notamment si les bases factuelles sont limitées ou que I'on doit faire face a des
besoins sanitaires urgents. Elles peuvent rendre compte de facon plus précise
des bases factuelles réellement disponibles au moment de I'évaluation et
démontrer que I'on doit ensuite disposer de données concrétes pour confirmer
la valeur réelle des nouvelles technologies. Leur efficacité et leur incidence sur
I'acces aux nouvelles technologies doivent cependant faire I'objet d'un controéle
et d'une évaluation. Les organismes chargés des évaluations peuvent
également avoir recours a des études rapides pour déterminer de facon réaliste
les bases factuelles pouvant étre fournies au début du processus et pour tenir
compte d'un degré d'incertitude plus élevé.

Les décisions rapides suivies d'une nouvelle évaluation aprés le lancement du
produit constituent un autre mécanisme. Les autorisations conditionnelles, ou
I'outil désigné sous |'expression de « coverage with evidence development »
(CED, couverture avec renforcement des bases factuelles), par exemple,
permettent de mettre une technologie sur le marché sous certaines conditions,
en général pour une période donnée, aprés quoi son utilité fait I'objet d'un
nouvel examen. Ces mécanismes facilitent I'accés du patient aux nouvelles
technologies prometteuses « tout en continuant de produire des données
supplémentaires pour réduire les incertitudes relatives a la valeur de la
technologie » (46). lls poussent les industriels a se montrer innovants et
réduisent les éventuels colts d'opportunité induits par des décisions
inappropriées en matiére de couverture ; c’est le cas, par exemple, lorsque I'on
applique un remboursement limité a des technologies qui, apres la décision
initiale de couverture, s'avérent efficaces du point de vue clinique et du point
de vue des colts. De nombreux systemes, notamment celui de la Haute
Autorité de santé en France et du Conseil de I'assurance santé aux Pays-Bas,
envisagent d’utiliser les autorisations conditionnelles, qui ont surtout été
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utilisées avec des technologies prometteuses mais non encore éprouvées pour
des indications associées a des traitements de remplacement limités (avec un
faible taux de satisfaction des besoins). Aux Pays-Bas, chaque fois qu’une
décision de rembourser un nouveau médicament innovant est prise, une
nouvelle évaluation est ensuite demandée dans le but de déterminer si les
affirmations d’'usage thérapeutique, d'efficacité et de rentabilité peuvent étre
confirmées a I'aide des données en situation réelle.

Ces processus permettent de réduire en partie l'incertitude inhérente a
I'évaluation des technologies de santé, et donc de faciliter la prise de décision.
De plus, les parties intéressées sont sans doute moins enclines a contester des
décisions négatives s'il est possible de procéder a une réévaluation a partir
d’autres données. Toutefois, pour que ces processus soient efficaces, il est
essentiel de recueillir des données complémentaires et les décideurs doivent
pouvoir réévaluer leurs décisions. D'importants aspects pratiques doivent alors
étre pris en compte, tels que la logistique et le financement des nouveaux
essais ou études postérieurs a la décision de remboursement, ou la possibilité
de retirer un produit de la liste des médicaments remboursés si les résultats
complémentaires s'avérent médiocres.

La transparence des méthodes et des processus d'évaluation des technologies
de santé est un élément décisif sur lequel les parties intéressées (et le grand
public) se fondent pour accueillir favorablement ces processus et les décisions
adoptées par la suite ; elle peut également favoriser I'utilisation rationnelle des
évaluations aux fins de la prise de décision en garantissant un processus
systématique, ouvert et impartial. Pour autant, comme cela a été évoqué plus
haut, les méthodes et processus d’évaluation manquent habituellement de
transparence. Cette observation s'applique a tout un ensemble de domaines,
qui vont de la sélection des thémes aux criteres en matiére de données
probantes et de méthodes, jusqu’a la prise de décision.

Il existe plusieurs stratégies pour améliorer la transparence. L'utilisation de
consignes méthodologiques normalisées aux fins de I'évaluation des
technologies de santé permet une meilleure assimilation du concept de
transparence, en particulier si ces consignes sont claires et compréhensibles.
Plusieurs organismes d'évaluation collaborent actuellement par le biais de
réseaux organisés afin de mettre au point un cadre ou des orientations fondés
sur les meilleures pratiques actuelles (voir ci-apres). Si certains d’entre eux
mettent a la disposition du public les bases factuelles et les documents utilisés
dans le processus d'évaluation, la communication des données probantes et
des documents qui les accompagnent est généralement limitée. Cet état de
fait peut étre dG au caractére confidentiel des données commerciales souvent
utilisées dans les évaluations, mais aussi a I'absence d'un processus officiel de
communication ou a l'insuffisance des ressources consacrées a la gestion de
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I'échange d'informations. Les principaux documents devraient dans la mesure
du possible étre accessibles au public et les parties intéressées devraient
pouvoir étudier ces éléments et formuler des observations et des avis.

De nombreux pays confient ces questions a un comité consultatif d'experts
externe ou a un groupe constitué d’universitaires, de professionnels de santé
et de représentants des patients et des industriels. Par exemple, le LFN suédois
est un service public indépendant qui a été mis en place pour évaluer les
applications et préparer les décisions, mais les décisions finales en matiere de
remboursement sont prises par son conseil d’administration, ou de
nombreuses parties intéressées sont représentées.

La collaboration internationale entre les organismes d'évaluation peut favoriser
la mise au point de méthodes et renforcer I'efficacité des processus et, par
conséquent, améliorer I'impact des évaluations. Depuis peu, on a recours a des
partenariats et a des réseaux afin d’utiliser de facon plus rationnelle les
ressources nationales consacrées a I"évaluation des technologies de santé, de
promouvoir les activités connexes et d’améliorer I'applicabilité et I'utilité des
évaluations d’un point de vue global. C'est le cas par exemple du réseau
EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment), qui a été
créé en réponse a une demande de I'UE en faveur d'un réseau européen plus
structuré et plus durable (47). Le réseau EUnetHTA, qui s'appuie sur les
précédents projets européens, a pour objectifs d’améliorer la coordination, de
réduire la répétition inutile des taches, de mettre au point des outils pratiques
destinés a |'évaluation des technologies de santé et d’améliorer la transposition
de ces évaluations dans les politiques (48).

Une meilleure coopération entre les organismes d'évaluation par le biais de ces
réseaux ou partenariats peut faciliter I'élaboration de méthodes avancées,

le développement des activités de communication, I'accroissement de la
transparence des processus d'évaluation et, éventuellement, le renforcement
de I'efficacité et de la responsabilité de ces processus. La coordination
internationale peut en outre accompagner le renforcement des capacités et
des infrastructures consacrées aux évaluations dans les pays ayant une
expérience limitée dans ce domaine ou dépourvus de systemes bien définis.

De nombreux réseaux d'évaluation internationaux s'attachent a mettre au
point des instruments et des stratégies permettant de transférer ou d'adapter a
d’autres pays les données obtenues grace aux évaluations, et a élaborer des
modeles afin de communiquer et d’échanger les informations essentielles sur
les technologies de santé. Ces activités sont particulierement intéressantes
pour les petits pays, qui ne disposent pas toujours des ressources requises
pour évaluer les technologies de santé ou institutionnaliser un programme
d’évaluation. On pourrait en outre constituer au niveau régional des poles
d’excellence ou des équipes chargés de faire la synthése des bases factuelles
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sur telle ou telle technologie médicale, ce qui serait utile aux pays dans
I'incapacité de réaliser des évaluations initiales ou complétes du fait du
caractere limité des ressources ou des données a leur disposition.

Amélioration de I'applicabilité et de la mise en ceuvre a I’échelle locale
des décisions et/ou orientations nationales

Les décideurs locaux ont souvent du mal a déterminer si les résultats des
évaluations techniques et économiques, qui sont généralement réalisées au
niveau national, s’appliquent a leur propre situation et sont compatibles avec
les budgets et ressources disponibles. Il en résulte souvent une mise en ceuvre
inégale des orientations, notamment lorsque celles-ci sont positives, du fait de
leurs implications en termes de financement. Des obstacles bureaucratiques
peuvent également se présenter, notamment lorsqu’un traitement est nouveau
sur le marché, d’ou la difficulté, pour les prestataires de soins, de les prescrire
a leurs patients. Tous ces problemes peuvent étre accentués si une nouvelle
intervention n’est pas retenue pour faire I'objet d'une étude ou qu’une
évaluation s'étend sur plusieurs années, et peuvent aboutir a une mauvaise
utilisation des ressources, un accroissement des co(ts et un manque d'équité
dans I'accés aux soins pour les patients.

L'incertitude a propos du degré de transférabilité des bases factuelles

d’un environnement a un autre constitue également un frein a |'utilisation
des évaluations. Ce probléme est en partie d au manque fréquent de
transparence dans la communication des évaluations, qui explique les
difficultés souvent éprouvées par les décideurs pour évaluer la pertinence des
évaluations économiques dans leur contexte local ou pour effectuer une
extrapolation des résultats. Méme lorsqu’une base de connaissance est solide,
le degré de prise en compte de certaines données probantes dans les décisions
peut dépendre des circonstances locales. En outre, les décideurs a I'échelle
locale ne comprennent pas toujours intégralement la spécificité technique des
évaluations de technologies de santé ou des orientations nationales en la
matiére, notamment s'ils ne peuvent pas bénéficier de I'aide de spécialistes
pour appréhender les bases factuelles et replacer les décisions nationales dans
leur contexte afin de prendre en compte la situation locale.

Les mesures d’encouragement adoptées au sein d’un systéme de soins de
santé donné doivent étre en adéquation avec les recommandations découlant
de I'évaluation des technologies de santé. Elles peuvent consister a proposer
un financement et des formations pour appliquer les décisions avec efficacité
et équité, a institutionnaliser les volontés politiques locales (par exemple,
I'engagement préalable des décideurs a mettre en ceuvre les recommandations
ou les orientations) ou a utiliser une combinaison de différentes stratégies de
diffusion de l'information pour mettre les parties prenantes nationales et
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locales au courant des récentes décisions et des changements de politiques
(21). Par exemple, bien que toutes les orientations qu'il propose soient
accessibles en ligne, le NICE envoie également des copies aux principales
parties intéressées et aux utilisateurs finals, notamment aux organismes
gouvernementaux locaux, aux professionnels de santé travaillant dans le
domaine, au personnel du NHS chargé de la gouvernance clinique et aux
experts dans les spécialités concernées. Le FINOHTA a recours a des bulletins
d’information et a d'autres supports de communication du méme type pour
informer les parties intéressées des récents rapports. La Suéde apporte son
soutien a un réseau d’experts locaux chargé de lancer et de promouvoir les
activités locales (et souvent aussi régionales) permettant de faire en sorte que
les rapports soient compris et utilisés par les décideurs et que les conclusions
soient appliquées dans la pratique clinique. Il est également important
d’aider les décideurs a établir une planification financiére judicieuse et de leur
permettre de comprendre les éventuels colts d’opportunité associés au
financement d'une technologie plutét qu’une autre.

Les leviers réglementaires ont également une incidence sur la mise en ceuvre.
Au Royaume-Uni, par exemple, les orientations du NICE formulées sur la base
des évaluations de technologies doivent impérativement étre mises en ceuvre
dans un délai de trois mois apres leur communication. Aux fins de I'application
de ces orientations a I'échelle locale, une équipe est affectée a chaque
ensemble d'orientations ; elle s'assure que les activités de diffusion visent
différents publics, entre en contact avec les représentants locaux du NHS et
des pouvoirs publics et aide a mieux faire connaitre les décisions et les
orientations du NICE au sein de la collectivité au sens large.

Les problemes liés a I'application des informations techniques et des
recommandations nationales a la prise de décisions au niveau local peuvent
&tre encore atténués s'il existe des liens bien définis entre les utilisateurs et les
fournisseurs d’évaluations des technologies de santé. Une infrastructure
formelle entre les experts techniques et les ministeres (ou les autres organes
de décision) peut stimuler les connaissances et les compétences au sein des
services du gouvernement concernés, et offrir aux représentants politiques
locaux la possibilité d’exprimer leur point de vue. Lltalie et I'Espagne ont
toutes deux pris des mesures afin de renforcer les liens et la collaboration entre
les organismes régionaux et nationaux. Ces mesures peuvent favoriser
I'élaboration de politiques qui tiennent suffisamment compte des variations en
fonction des situations locales, d’ou une meilleure acceptation de la part des
parties prenantes. Le renforcement de la coopération entre les acteurs
nationaux et locaux peut également offrir davantage de possibilités de
controler efficacement la mise en ceuvre des décisions et des orientations
associées.
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La réévaluation d’une technologie aprés sa mise en pratique est également un
mécanisme important garantissant une mise en ceuvre efficace. Elle permet en
effet de remédier au probléme dit de la « cible mouvante » qui se pose
lorsque I'évaluation d’une technologie est dépassée en raison de I'évolution de
cette technologie (217). Les études et les réévaluations régulieres sont elles aussi
déterminantes pour garantir la disponibilité de produits a valeur ajoutée
présentant un bon rapport colt-efficacité. Ce constat s'applique aussi bien
aux nouvelles technologies qu’a celles déja sur le marché. Par ailleurs, les
réévaluations peuvent rassurer les décideurs locaux quant au financement des
nouvelles technologies dont le rapport coUt-efficacité est relativement incertain
au stade de I'évaluation initiale. La Finlande, la France et le Royaume-Uni ont
un processus structuré et procédent a des réévaluations a intervalles fixes ou
variables, alors que I'Autriche et la Suisse organisent un réexamen si de
nouvelles caractéristiques du produit sont connues ou si des données cliniques
et/ou économiques plus récentes ou de meilleure qualité sont disponibles (29).
Enfin, comme cela a été évoqué plus haut, le renforcement du role des parties
prenantes peut améliorer I'applicabilité et I'impact de I'évaluation des
technologies de santé, notamment la transférabilité des orientations nationales
a la prise de décision locale.

Pourtant, en dépit de ces stratégies, la mise en ceuvre locale reste difficile et
I'utilisation des décisions ou des orientations est considérée comme lente,
variable et sans incitations suffisantes pour encourager cette mise en ceuvre.
La question du financement nécessaire a la mise a disposition des technologies
et interventions recommandées dans les contextes peu dotés en ressources
constitue un autre obstacle. Avec un budget fixe, I'application obligatoire des
orientations peut exiger que les organes de décision locaux renoncent a
d’autres investissements (éventuellement plus prioritaires) ou procédent a

des restrictions dans d’autres domaines. Il existe donc une tension importante
entre les organes de décision locaux et centralisés a propos de la
compréhension de la situation locale et des co(ts d’opportunité, associée au
besoin d'orientations nationales normalisées. Néanmoins, les orientations
proposées a I'échelle nationale ont plus de chances d'avoir une utilité politique
et donc un impact plus important. De plus, elles favorisent I'interaction entre
les données scientifiques et les valeurs nationales (et locales).

Certains de ces problémes touchant le systeme au sens large pourraient étre
résolus par la mise en place de structures et de processus chargés de gérer la
mise en ceuvre et d'améliorer la planification financiére. D'autres mesures sont
également possibles, par exemple I'application de sanctions plus strictes aux
organismes locaux pour non-conformité, , et I'intégration du respect des
recommandations ou des observations découlant des évaluations dans la
mesure des performances du systéme de santé et des cadres associés (78).
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Conclusions

L'évaluation des technologies de santé est aujourd’hui un mécanisme
important a I'appui de la définition de priorités et de la prise de décision.

Le développement de cette activité illustre en particulier le fait qu'il existe une
demande d'informations fondées pour étayer les décisions s'appuyant sur des
bases factuelles relatives a I'adoption et a I'offre de technologies de santé.

Si tout le monde s'accorde a reconnaitre que I'évaluation des technologies de
santé crée de la valeur, la présente synthése a mis en lumiére un certain
nombre d'aspects pouvant influencer — positivement et négativement —
I'efficacité et I'impact de cette activité. Ces aspects sont : la mission et le role
de I'évaluation dans le contexte politique nationale ; la gouvernance du
processus d'évaluation et les acteurs impliqués ; les méthodes et processus
employés dans le cadre des évaluations ; la transparence des évaluations et de
la prise de décision ; et la diffusion et |'application rapides et effectives des
décisions ou des orientations. Bon nombre de ces préoccupations sont
communes a plusieurs pays, mais la diversité des systemes de santé européens,
des objectifs politiques et des orientations plus normatives doit étre prise en
compte lors de la mise au point de stratégies et d'initiatives visant a accroitre
I'impact de I"évaluation des technologies de santé. Les petits pays disposant
d’une expérience ou de ressources limitées pour institutionnaliser les
programmes d'évaluation sont confrontés a des défis supplémentaires liés a
I'adéquation des ressources, aux ressources humaines et aux infrastructures.

La premiere mesure destinée a accroitre I'impact de I'évaluation des
technologies de santé était centrée sur les mécanismes visant a améliorer la
participation des parties prenantes. Certes, la plupart des pays font intervenir
de nombreuses parties prenantes a différents stades du processus d'évaluation,
mais des efforts supplémentaires doivent étre accomplis pour que les patients
et les usagers s'impliquent dans le choix des thémes, la formulation des
orientations et |'appréciation des résultats. Si I'on veut garantir une
participation significative, il convient d'éviter les documents et les discussions
trop techniques. La participation des fabricants dés le début du processus est
également importante, compte tenu de leur role dans la réalisation des études
sur lesquelles sont fondées les évaluations. L'intervention des parties prenantes
exige généralement d'importantes ressources, mais elle peut conduire a une
amélioration de la pertinence des bases factuelles obtenues grace aux
évaluations, et de la confiance qu'elles suscitent. Dés lors, un niveau supérieur
d'engagement peut donner lieu a des meilleures évaluations, réduire le
nombre de contestations et améliorer la mise en ceuvre des recommandations
et des orientations proposées dans le cadre de I'évaluation des technologies de
santé (79).

La deuxiéme mesure — amélioration des méthodes et des processus
d’évaluation — a fait ressortir des moyens : de réduire la durée nécessaire pour
réaliser et mettre en ceuvre les évaluations des technologies de santé, par
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exemple les évaluations accélérées qui peuvent répondre aux besoins des
décideurs en termes d'informations actualisées et d’accés des patients aux
technologies innovantes ; de mieux prendre en compte les incertitudes
inhérentes aux processus d’évaluation et de décision, tels que les autorisations
conditionnelles qui permettent de mettre a disposition les technologies tout
en recueillant des données supplémentaires afin de traiter les domaines
caractérisés par les incertitudes ; d’améliorer la transparence de |'évaluation,
tels que les mécanismes prévus a cet effet, notamment I'utilisation de
consignes méthodologiques normalisées et la disponibilité publique des bases
factuelles pertinentes ; et de faciliter la mise au point de méthodes efficaces.

Les autorisations conditionnelles prévoient la collecte ultérieure de données en
situation réelle et réduisent les éventuels colts d'opportunité liés a la prise de
décisions inappropriées ou erronées. La transparence est une condition
préalable a un processus systématique, ouvert et impartial qui peut susciter la
confiance dans le processus d'évaluation, I'utilisation de celui-ci dans la prise
de décision étant alors mieux acceptée et sa durabilité accrue. Les partenariats
ou réseaux internationaux peuvent améliorer |'efficacité et la performance des
processus associés, réduire la répétition inutile des taches entre les organismes
d’évaluation, faciliter les échanges de compétences et de connaissances,
renforcer les capacités et les infrastructures consacrées a I'évaluation, et
améliorer |'utilisation, la diffusion et la transférabilité des bases factuelles
exploitées dans les évaluations et dans les rapports qui en découlent.

La troisieme mesure était axée sur les moyens de renforcer I'applicabilité et la
mise en ceuvre au niveau local des décisions et orientations nationales. Les
pays devraient s'efforcer de proposer des orientations nationales qui prennent
correctement en compte les situations locales et qui soient mises en ceuvre aux
deux niveaux. Des mesures d'incitation, des ressources et des capacités
organisationnelles appropriées doivent étre mises en place pour permettre une
application efficace et rapide au niveau local. Il convient notamment de prévoir
un financement, des activités éducatives et des formations pour mettre en
ceuvre les décisions et les stratégies de diffusion qui inspirent les parties
prenantes a |I'échelle nationale et locale. La participation de ces parties
prenantes, par le biais de réseaux ou des services de spécialistes ou de
correspondants, peut aider a la diffusion des informations sur les décisions et
favoriser une meilleure acceptation. Les leviers réglementaires et les obligations
de réévaluation peuvent faciliter la mise en ceuvre en temps opportun et
I'utilisation rationnelle des ressources nationales et locales a long terme. Enfin,
il convient d'instaurer des partenariats officiels plus solides entre les institutions
qui se consacrent a la réalisation d'évaluations des technologies de santé (au
niveau national) et les utilisateurs finals (au niveau local). Cette collaboration
offre la possibilité de controler la réussite de la mise en ceuvre et ses effets sur
la prestation de services de santé, les colts de ces services et leurs résultats sur
les patients, et de prendre en compte les nécessités locales.
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L'évaluation des technologies de santé offre de nombreuses opportunités
d’aider les pouvoirs publics et les autres parties intéressées, méme si des
problemes demeurent concernant son utilisation dans les politiques de soins de
santé et la prise de décision, et les effets qu’elle a sur ces derniéres. La plupart
ont été mis en lumiere. Le role de I'évaluation des technologies de santé dans
la prise de décision s'est considérablement renforcé, mais le besoin et la
demande exprimés par les responsables de I'élaboration des politiques d'utiliser
les décisions fondées sur des bases factuelles pour les convertir en effets
directs sur les colts et les résultats des soins de santé vont probablement
s'accroitre. Les pays devraient donc s'efforcer d’exploiter les points forts des
systémes d'évaluation des technologies de santé déja établis, tout en
imaginant des solutions pour tenter de résoudre les problemes en suspens et
de renforcer cette activité d'évaluation dans toute I'Europe.
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