REGULATORY

Impact réglementaire

de I’essor des Applications
Digitales de Santé

Avec I'essor des smartphones, une explosion d’applications de santé mobiles destinées directement

aux consommateurs vient bousculer les agences de réglementation des produits de santé.

En effet, certaines sont des dispositifs
médicaux ou des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro, car elles ont une
finalité médicale.

Consumer mobile apps
provided information about
COVID-19, tracked symptoms,
provided home fitness programs
Care team email

and text messages

helped patients
communicate with ‘@
their care team
while at home

La qualification d’'une application digi-
tale de santé demande une évaluation
au cas par cas de la destination et des
spécificités de chacune pour caractéri-
ser la finalité médicale du produit.

Health system disease
management apps
enabled remote
patient monitoring
outside traditional
healthcare settings

Alors que l'intérét pour les applica-
tions de santé a explosé suite a la
pandémie de COVID-19 (voir illustra-
tion) et qu'il continue de croitre, les
organismes de réglementation natio-
naux doivent adapter leurs stratégies
pour protéger les consommateurs
contre les applications qui extraient
et vendent des données de santé,
recommandent des pratiques dange-
reuses ou ne fonctionnent tout sim-
plement pas comme annoncé.

Web-based

interactive programs

delivered digital care
programs, physical

therapy, CBT programs

for insomnia and other
therapeutic
interventions

Personal health
were more accesslble

than ever online, facilitating
care continuity

Source: IQVIA Institute, Jun 2021
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Digital Health Tools in the Patient Journey During the COVID-19 Pandemic

Digital therapeutics

delivered interventions through
software for select conditions

Consumer wearables
monitored activity
and various digital

biomarkers of health

Connected
biometric sensors

tracked vitals including
oxygen saturation
and helped patients
self-monitor

Smartphone
cameras
captured skin
lesions and other
health images and
enable remote
patient exams via
telemedicine

Patient receiving
care at home

Clinical trial tools
collected patient
information and enabled
virtual trials or trials
with virtual elements

In-home connected
virtual assistants

were still little used but can guide
patients to health information,
office numbers and EHR data,

Telemedicine and or push reminders
virtual physician visits

supported remote clinician

contact and care

Report: Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and Adoption. IQVIA Institute for Human Data Science, July 2021
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Sous la Direction du Dr Anna Chioti

La place des applications digitales dans la santé
(Source: IQVIA Institute, Juin 2021)

e Plusieurs types d’outils de santé numérique ont contribué a atténuer I'impact de la pandémie
de COVID-19 et font désormais partie intégrante du paysage de la santé numérique.
e Les applications grand public restent I'outil numérique le plus largement disponible et utilisé

avec plus de 90.000 nouvelles applications de santé numérique ajoutées en 2020, soit une
moyenne de plus de 250 applications par jour, soit plus de 350.000 applications actuellement
disponibles.

e Les applications sont de plus en plus axées sur la gestion des conditions de santé plutdt que sur
la gestion du bien-étre, les premieres représentant désormais 47% de toutes les applications en
2020, contre 28% en 2015, et les applications liées a la santé mentale, au diabete et aux mala-
dies cardiovasculaires représentant prés de la moitié des applications spécifiques a une maladie.
e La distribution des téléchargements et I'utilisation des applications est fortement asymétrique,
83% des applications étant installées moins de 5.000 fois et représentant collectivement moins
de 1% du total des téléchargements, tandis qu’une cohorte de 110 applications ont chacune
été téléchargées plus de 10 millions de fois et au total représentent prés de 50% du total des
téléchargements.

¢ La pandémie de COVID-19 a eu des impacts significatifs sur les applications que les individus
ont téléchargées et utilisées en 2020, y compris les applications de télémédecine, ou les té-
léchargements ont été multipliés par 38, ainsi que les applications d’exercice qui ont aidé les
patients a rester en bonne santé, les applications de santé mentale pour gérer la dépression,

I'anxiété ou les pensées suicidaires ou encore les applications pour la tension artérielle.

Quels critéres pour un label
de qualité?

Bien qu'il existe une offre abondante
d’'applications de santé dans le com-
merce, le nombre d'options peut re-
présenter un probleme. Des études
suggérent que s'ils sont confrontés a
trop de choix, les gens ont du mal a
en faire un.

Un défi majeur pour les systéemes de
soins de santé est de faciliter I'iden-
tification d’applications slres et effi-
caces pour les praticiens de la santé
et les patients afin de générer le plus
d’'avantages pour la santé et d’orien-
ter les décisions de remboursement,

le cas échéant. Il s'avere dés lors né-
cessaire de déterminer quelle entité
est la plus a méme de fournir un la-
bel de qualité sur les applications qui
remplissent les criteres médicaux et de
confidentialité de base, c'est-a-dire de
fournir un étiquetage des applications
qui indiguent celles qui ont atteint les
normes ou une approbation d'un cer-
tain type.

L'Institut européen de normalisation a
annoncé qu'il recommandait a tous les
pays d'élaborer un tel cadre. Puisqu'il
existe également une tendance géné-
rale a I'autonomisation des patients,
une certaine réglementation est né-
cessaire, en particulier pour les appli-

«Le Luxembourg suit de tres pres ces développements
et est déja considéré au niveau européen comme

un «suiveur rapide» en la matiere, suite notamment

a différentes participations actives a des comités

et groupes de travail européens.»

cations qui impliquent le diagnostic, le
traitement et/ou la gestion de mala-
dies chroniques ou a haut risque.

Alors que les organismes médicaux et
réglementaires reconnaissent la va-
leur croissante de ces traitements, ils
créent de nouvelles politiques pour
encourager |'innovation et les rendre
accessibles a leurs populations.

Le remboursement est une derniere
frontiére, ou les payeurs sont mis au
défi et, dans certains pays, mettent en
place des politiques pour garantir des
voies de remboursement.

Approches nationales
de la politique des
applications de santé

Presque tous les gouvernements
tentent de définir des cadres poli-
tiques et réglementaires efficaces et
qui ont pour but ultime d’améliorer la
santé dans ce contexte.
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Pays

Acteurs développant
le cadre national

Utilisation prévue du cadre

Principaux réglements
qui sous-tendent le cadre

\ 4

Allemagne

Ministere fédéral de la santé (BMG) en
collaboration avec I'Institut fédéral des
médicaments et des dispositifs médicaux
(BfArM). Conseil par le Health Innovation
Hub (un groupe de réflexion indépendant
du BMG, qui a conseillé le ministere sur
des sujets numériques en particulier de
2019 4 2021).

Exécution centralisée de la
procédure par le BfArM.

Loi allemande (loi sur la santé nu-
mérique (DVG) et ordonnance sur
les applications de santé numérique
(DIGAV)), réglementations de |I'UE.

‘\

Belgique

Initiative du gouvernement fédéral belge.
Trois autorités nationales impliquées dans
la définition des criteres sont: Agence
Fédérale des Médicaments et des Produits
de Santé (AFMPS), La Plateforme eSan-
té, INAMI (Institut National d’Assurance
Maladie et Invalidité).

Procédure centralisée pilotée
par 2 fédérations profession-
nelles, a savoir beMedTech
(technologies médicales)

et Agoria (représentant les
entreprises du secteur techno-
logique).

Réglement européen sur les disposi-
tifs médicaux, loi belge sur la confi-
dentialité des données.

‘\

Haute Autorité de Santé (HAS), ANSM,
Commission d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé
(CNEDIMT), Caisse Primaire d'Assurance
Maladie (CPAM), Ministére de la Santé.

Procédure centralisée via la
CNEDIMT.

Réglement européen 2017/745 relatif
aux DM et Reglement européen
2017/746 relatif aux DMDIV.

France

Le tableau ci-dessus (repris partiel-
lement de Essén et al. npj Digital
Medicine (2022) 5:31) décrit I'état
d'avancement du développement du
cadre dans certains des pays les plus
avancés en la matiére et voisins du
Luxembourg.

Participation du Luxembourg
aux travaux d’harmonisation
européenne de I'évaluation
clinique des dispositifs
médicaux numériques

Le Luxembourg suit de tres prés ces
développements et est déja considéré
au niveau européen comme un «sui-
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veur rapide» en la matiere, suite no-
tamment a différentes participations
actives a des comités et groupes de
travail européens.

Depuis I'année derniére, un groupe de
travail national regroupant des repré-
sentants du Ministere de I'Economie,
de la Sécurité Sociale (la CNS), de la
Direction de la santé (la Division de
la Pharmacie et des Meédicaments)
et des représentants du secteur aca-
démique (Université du Luxembourg
et Luxembourg Institute of Health)
développe les bases d'un cadre de
support scientifique et réglementaire
a travers la mise en place d’études de

cas («use cases») et permettant |'éla-
boration d'un cadre flexible, pragma-
tique et adaptatif qui pourrait faire du
Luxembourg un acteur clé au sein de
I"UE.

Par ailleurs, afin d’harmoniser les pro-
cédures innovantes d’évaluation des
technologies de la santé a travers |'Eu-
rope, un groupe de travail européen
a été créé par la France, I'Allemagne,
coordonné par EIT Health et coprési-
dé par EUnetHTA, dans le but global
de permettre une approche commune
pour |'acces européen au rembourse-
ment des dispositifs médicaux numé-
riques.



Cadre national pour
I’approbation de I'accés
au marché

Cadre d'approbation des remboursements

Interface de l'utilisateur final avec
la pratique
clinique/les patients

Oui, mis en ceuvre dans le
Processus Fast-Track géré par
le BfArM (https://www.bfarm.
de/SharedDocs/Downloads/EN/
MedicalDevices/DiGA_Guide.
pdf (2021)); Les applications
sont approuvées (provisoire-
ment ou définitivement/de
facon permanente) pour la
prescription par les cliniciens et
I"utilisation par les patients.

Oui, mise en ceuvre dans le cadre du processus Fast-
Track. L'approbation par le BfArM pour I'inscription
dans le répertoire DiGA implique I'approbation du
remboursement de toutes les applications qui sont
prescrites aux patients dans le systeme d’assurance
maladie obligatoire. Les prix de catalogue des fabri-
cants sont payés pour la premiére année de com-
mercialisation, aprés quoi les montants de rembour-
sement sont régis par des négociations de prix entre
les fabricants et I'Organisation nationale faitiere des
assureurs-maladie légaux. (Cette approche refléte le
remboursement des médicaments dans le systéme
allemand.)

Les applications disponibles sur or-
donnance (et donc remboursées par
le systeme légal d'assurance maladie)
sont répertoriées dans le répertoire
DiGA (BfArM https://www.bfarm.de/
SharedDocs/Downloads/EN/Medi-
calDevices/DiGA_Guide.pdf (2021)).
Les utilisateurs peuvent télécharger
ces applications a partir de sources
traditionnelles telles que App Store et
Google Play, mais nécessitent un code
d’activation pour pouvoir les utiliser.

Oui, le portail mHealth Bel-
gium en tant que label de
qualité répertoriant toutes les
applications qui remplissent les
critéres, a différents niveaux
(M1-M2-M3).

Oui, le cadre mHealth Belgium est une voie unique
pour soumettre un dossier de financement/rem-
boursement et toutes les applications financées/
remboursées au niveau national y seront réperto-
riées au niveau 3.

Actuellement non applicable. Le portail
mHealth Belgium ne répertorie que
toutes les applications, mais la pres-
cription ou I'activation ne se fait pas
via le portail.

Oui. Les applications santé
marquées CE sont d'abord
soumises a la CNEDIMT et

a la commission médico-
technique et service médical
rendu (SMR) de I'HAS lors de
la phase d’avis, aprés quoi
ils parviennent a la phase de
décision.

Les applications doivent fournir des preuves cli-
niques évaluant le bénéfice médical et clinique réel,
sur la base desquelles le SMR de la solution est
classé comme important, modéré ou faible. Aprés
négociation du tarif thérapeutique numérique avec
la Caisse Primaire d'Assurance Maladie (CPAM), la
solution classée comme importante bénéficie d'un
remboursement de 65% suivi d'un remboursement
de 30% pour un SMR moyen et de 15% pour une
solution a faible SMR.

Evaluation des applications dans le
champ de la santé mobile (mHealth)
Référentiel professionnel sur le site

de I'HAS (https://www.has-sante.fr/
jcms/p_3274798/frlevaluation-des-ap-
plications-dans-le-champ-de-la-sante-
mobile-mhealth).

Le groupe de travail - composé d'ex-
perts universitaires, de décideurs po-
litiques et de représentants des auto-
rités nationales compétentes - s'est
engagé a harmoniser la taxonomie
des dispositifs médicaux numériques,
les critéres de preuve et les méthodo-
logies de (ré)évaluation afin de soute-
nir I'acces des patients a ces dispositifs
a I'échelle européenne grace notam-
ment au remboursement.

Les applications digitales da santé
vont devenir un acteur incontour-
nable dans le domaine de la santé au
XXIe siecle. lls pourraient signifier un
revirement dans la facon dont nous
abordons le combat contre les mala-
dies chroniques et les résultats que
nous obtenons.

Mais compte tenu du rythme massif
et croissant des changements techno-

«Un défi majeur pour les systemes de soins de santé
est de faciliter I'identification d’applications stres et
efficaces pour les praticiens de la santé et les patients.»

logiques et de la nature de ces pro-
duits, les agences gouvernementales
devront rattraper leur retard pour dé-
finir les voies réglementaires les plus
appropriées.

En attendant, les développeurs
doivent prendre l'initiative de s’assu-
rer que leurs produits sont éthiques,
sOrs et qu'ils fonctionnent bien.

En s'autorégulant, en mettant le pa-
tient au centre et en impliquant les
professionnels de la santé dans la
conception et la supervision de |'uti-
lisation, les développeurs pourront
assurer des niveaux de sécurité plus
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élevés et de meilleurs résultats pour
les patients, des niveaux de confiance
plus élevés de la part des profession-
nels de la santé.

Conférence européenne
sur la médecine numérique
au Luxembourg

La conférence européenne sur la mé-
decine numérique Luxembourg 2022,
organisée par I'Université du Luxem-
bourg, se tiendra les 26 et 27 octobre
2022.

Avec pour theme scientifique, la mé-
decine factuelle dans les thérapies nu-
mériques, il s'agit d'un événement clé
pour échanger et collaborer avec des
experts européens et internationaux
soulignant |'apport inestimable des
applications de santé numérique pour
améliorer les soins personnalisés aux
patients.

La conférence abordera les récentes
percées de la recherche dans les do-

maines interdisciplinaires de la mé-
decine numérique, réunissant des
leaders du monde universitaire, de
I'industrie, de la médecine, des orga-
nisations de patients et des décideurs
politiques.

L'événement comprendra des confé-
rences d'experts, dont le professeur
Anat Mirelman (Tel Aviv Sourasky
Medical Center, IL), le professeur
Bjorn Eskofier (Université d'Erlangen,
DE), Christian Oberlé (Caisse Natio-
nale de Santé, LU), le Ministére des
solidarités et de la santé (France) et
EIT Health.

Une session sera consacrée au theme
de I’harmonisation européenne de
I'évaluation clinique des dispositifs
médicaux numériques et présentera
une proposition de cadre pour opé-
rationnaliser un cadre réglementaire
et d'évaluation harmonisé a travers
I'Europe avec un accent particulier sur
(A) la clarté conceptuelle autour des
dispositifs médicaux digitaux (DMD),

«Les applications digitales da santé vont
devenir un acteur incontournable dans le domaine

de la santé au XXI¢ siecle.»
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(B) les criteres de preuve pour |'éva-
luation de la technologie (HTA) et (C)
le cadre d’évaluation de l'intégration
au systéme de santé et de I'accepta-
tion sociale.

A l'issue de cette session, le Dr Anna
Chioti participera a une table ronde
consacrée au théme «Luxembourg:
Un modéle pour la mise en ceuvre
européenne des dispositifs médicaux
numeériques», ou elle abordera le role
de I'autorité de réglementation dans
I'accompagnement de I'innovation et
de la facilitation de l'accés aux pa-
tients de solutions s(res, efficaces et
fiables.

Pour plus d'informations sur cette con-
férence, ou pour les inscriptions a cette
conférence, consultez le site dédié:
digitalmedicineconference.uni.lu M

SAVE//DATE

LE DR ANNA CHIOTI
ET SEMPER LUXEMBOURG
VOUS INVITENT
LE 30 NOVEMBRE
A PARTIR DE 19H30...
SURVEILLEZ VOTRE BOITE
AUX LETTRES!

VOIR DETAILS EN PAGE 66 —)l



