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L’innovation au sens du présent programme de soutien répond a la définition suivante : il s'agit d'une
technique ou d'un produit de santé, colteux et récemment validé par une étape de recherche clinique, a
vocation diagnostique, thérapeutique, de dépistage ou organisationnelle se situant en phase de premiéere
diffusion, de mise sur le marché ou de commercialisation. Les médicaments ne sont pas concernés par ce
programme.

Les objectifs du programme 2009 sont de :

- répondre aux besoins exprimés par les établissements de santé pour améliorer la prise en charge des
patients en favorisant la diffusion de certaines innovations ;

- établir les conditions pertinentes de diffusion de I'innovation dans le systéme de soins et apporter une
aide a la décision ;

- obtenir une évaluation de I'impact médico-économique des innovations sélectionnées ;

- favoriser les échanges et les consensus entre les professionnels concernés. A l'issue du protocole
devront étre précisées les conditions d'indications, de prescription, de réalisation de I'innovation, de
suivi, de qualité et d’évaluation des pratiques, leur place dans la stratégie diagnostique et thérapeutique
comparée a la technique de référence ;

-  favoriser la diffusion des résultats finaux de I'évaluation médico-économique de l'innovation par les
équipes référentes selon un format - type de résumé (annexe 10).

La date limite de réponse par voie électronique est fixée au 2 février 2009.

1. Procédure de déroulement de I'appel & projets 2009

Pour 2009, la procédure hors champ du cancer retenue est similaire a celle des années précédentes et

comporte deux étapes :

- une premiére étape a été lancée par la circulaire du ler octobre 2008 citée en référence. Elle avait pour
objet le recensement des innovations proposées par les centres hospitaliers universitaires en vue des
sélections thématiques pour I'appel a projets ; les résultats du recensement figurent en annexe 1 ;

- cette nouvelle circulaire décrit les modalités de I'appel a projets 2009 de soutien aux techniques
innovantes codteuses hors champ du cancer, ainsi que les thémes d'innovations retenus a l'issue de la
premiére phase.

La liste des thémes d’'innovations retenus pour le présent appel a projets figure en annexe 2.

2. Les protocoles

Les projets devront étre multicentriques et proposer des études randomisées, sauf impossibilité d'ordre
éthique. lls devront conjuguer, a l'intérét des innovations sélectionnées, la qualité et la pertinence des
protocoles proposés. Le protocole devra étre congu de facon rigoureuse et étre obligatoirement
accompagné des annexes 4 et de l'annexe 5. Seules les équipes hospitalieres ayant une expérience
acquise de la pratique de la technique innovante seront habilitées a déposer un protocole et y participer.
L'expérience de l'innovation sera argumentée par la pratique antérieure, le CV, les publications du
coordonnateur et de chaque participant sur l'innovation concernée.

Le protocole d’évaluation médico-économique devra comporter notamment les éléments pertinents parmi
les volets listés dans I'annexe 6.

Il est indispensable qu'un méthodologiste soit associé a la conception et au suivi de ce protocole. De méme,
il est nécessaire que I'appui d'un économiste soit obtenu pour la conception de la partie proprement
économique de l'étude en parfaite coordination avec le méthodologiste. Leurs coordonnées et leurs CV
devront étre joints au protocole.

Dans tous les cas, pour chaque théme d’innovation figurant en annexe 2, un seul projet
multicentrique sera susceptible d’étre sélectionné pour la France entiére et un seul coordonnateur
principal devra étre proposé par les demandeurs pour chaque projet.



3. Les équipes hospitaliéres pouvant participer a un protocole
a - Les équipes coordinatrices situées dans les CHU :

Seules les équipes de CHU ayant une expérience acquise de la pratique de la technique innovante et
de la coordination de projets multicentriques sont invitées a déposer et a contribuer a la promotion
d’un projet. Elles devront avoir déja mené des activités de recherche clinique dans le domaine considéreé et
étre reconnues a ce titre au niveau national, voire international.

Des justificatifs de la compétence des équipes doivent étre joints aux propositions (annexe 4) : expérience
de l'innovation, date de début, nombre de malades traités, liste des publications sur le théme concerné,
enseignement.

Les demandeurs peuvent recueillir I'appui méthodologique et médico-économique des délégations a la
recherche clinique et a I'innovation au plan local (circulaire N°DHOS/OPRC/2006/521 du 6 décembre 2006
relative au renforcement des délégations a la recherche clinique des CHU pour améliorer la diffusion des
innovations diagnostiques et thérapeutiques colteuses).

b- les équipes associées des établissements de santé :

Les équipes associées doivent également avoir une expérience et un recrutement suffisant de malades
concernés par l'innovation. Elles peuvent faire partie des CHU, mais aussi des autres établissements
susceptibles de bénéficier d'une dotation au titre des missions d'intérét général et daide a la
contractualisation. Cependant, le nombre d'établissements participant a chague protocole sera limité, en
particulier lorsqu’il s’agit de thémes concernant une activité fréquente.

Les équipes sont représentées par leur responsable médical qui, s'il n'assure pas les fonctions de chef de
service, doit obtenir I'aval de ce dernier, ainsi que celui du directeur de I'établissement.

Il est demandé aux directeurs de formuler un avis sur les protocoles auxquels ils souhaitent voir participer
les équipes de leur établissement (annexe 3).

4. Calendrier de dép6t des dossiers (annexe 7)
a- Dépdt de dossier par le coordonnateur principal d’'un CHU promoteur

Chaque coordonnateur principal adressera par messagerie électronique pour le 2 février 2009 la fiche
résumant le protocole (annexe 4). Pour étre sélectionné, cette transmission devra étre complétée par
I'envoi postal pour le 9 février 2009 au plus tard de I'ensemble du dossier qui comprendra :

- I'engagement du directeur de I'établissement (annexe 3) ;

- lafiche signalétique du protocole avec son résumé (annexe 4) ;

- l'annexe financiére ('annexe 5 devra détailler de maniére précise les crédits sollicités pour la mise en
ceuvre du protocole. Les frais de coordination devront étre décrits et justifiés. Les crédits demandés par
le CHU coordonnateur au titre des autres établissements associés au projet devront étre clairement
décomposés et chiffrés) ;

- un protocole d’évaluation médico-économique de I'innovation concernée suivant les modalités précisées
en annexe 6 ;

- les publications originales sur l'innovation parues dans les revues a comité de lecture mentionnées dans
le CV résumé de chaque coordonnateur et responsable associé, ainsi que ceux de I'économiste et du
méthodologiste.

Ces propositions devront étre simultanément adressées sous-couvert du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation a I'administration centrale. Le directeur de l'agence régionale de I'hospitalisation pourra
accompagner cette transmission de toute observation qu'il jugera opportune.

Les dates d'envoi sont impératives. Tout dossier incomplet ou déposé ultérieurement ne sera pas pris en
compte.

b- Dépo6t des engagements des directeurs des établissements des équipes associées (annexe 3).

Les demandes de participation aux protocoles seront transmises a la direction de I'hospitalisation et de
I'organisation des soins par messagerie électronique pour le 2 février 2009. Ces demandes devront étre
également adressées par courrier pour le 9 février 2009. Chague demande sera accompagnée de l'annexe
4 en un seul exemplaire (pages 1, 2 et 3) telle que rédigée par le coordonnateur national, I'équipe locale
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complétant seulement la page 4 de cette annexe. Il est indispensable de remplir la rubrique concernant la
pratigue de linnovation par I'équipe de ['établissement. Les publications mentionnées ayant trait a
l'innovation seront également jointes a I'envoi.

Les équipes associées susceptibles de bénéficier d’un financement par convention avec le CHU promoteur
siege de I'équipe coordinatrice s’engagent a respecter le protocole d’évaluation médico-économique finalisé

auquel elles ont adhéré.

5. Sélection des projets

Chaque projet adressé a la direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins sera expertisé par un
médecin hospitalier spécialiste, un médecin de santé publique et un économiste de la santé sur la base des
criteres rassemblés dans un guide d’évaluation a usage des experts (annexe 8). Un comité d'experts
présidé par M. le Professeur Dominique FRANCO se réunira de fagon collégiale fin mars 2009. Le comité
des experts sera invité & émettre les recommandations qu'il jugera nécessaires sur la méthodologie des
projets proposés en vue de la sélection, notamment en ce qui concerne l'équipement et le niveau
d'expérience des co-investigateurs requis, le systéme d'assurance qualité et I'évaluation médico-
économique, qui devront étre présentés et développés avec une extréme rigueur. Au regard de la totalité
des informations provenant du comité, Madame la Ministre chargée de la santé sélectionnera les projets a
financer. Le cas échéant, les projets retenus feront I'objet de recommandations de modifications a intégrer
aux protocoles.

6. Les principes relatifs a la gestion financiére des crédits

Les crédits du programme de soutien aux techniques innovantes colteuses sont affectés sous forme de
dotations au titre des missions d'intérét général (MIGAC) pour une durée ne pouvant excéder deux ans.
Jappelle votre attention sur le nouveau mode de gestion financiére: pour chacun des projets
sélectionnés, les crédits seront exclusivement délégués chaque année au seul CHU ou exerce le
coordonnateur principal ; ce CHU procédera a I'affectation des parts dévolues aux établissements
associés suivant des modalités définies au moyen d’'une convention qu’il établira avec ces derniers.

Ces dotations seront exclusivement affectées a la section d'exploitation du budget et pourront concerner
'acquisition de consommables (dispositifs médicaux a usage individuel par exemple), la location de
matériels, la formation et la rémunération des personnels nécessaires a la réalisation du protocole et a
I’évaluation médico-économique.

Les crédits alloués s'ajouteront aux crédits préexistants et seront strictement destinés a couvrir le surco(t
généré par l'innovation. Le soutien aux innovations doit conduire a augmenter les moyens qui leur sont
consacrés et non pas a modifier les sources de financement. La demande financiere présentée au titre du
projet dans lI'annexe 5 ne doit pas faire apparaitre les dépenses que I'établissement prend en charge.

La tranche des crédits pour 2009 sera déléguée au printemps.

7. Le suivi des projets

Le coordonnateur principal du protocole communiquera la synthése des résultats obtenus a I'occasion du
rapport initial, des rapports intermédiaires et a la fin du protocole.

Chaque coordonnateur de projet devra communiquer au plus tard le 31 décembre 2009, un rapport
mentionnant I'état de démarrage des travaux. |l sera suivi par la transmission par voie électronique d’'un
rapport intermédiaire semestriel de suivi des inclusions et de justification de I'utilisation des crédits jusqu’a la
production du rapport final (annexe 9 : fiche de suivi semestrielle). Toutes les équipes engagées devront
fournir les informations nécessaires au coordonnateur du protocole en temps utile. Les établissements qui
s’engageront dans ces protocoles devront veiller a I'attribution des crédits notifiés aux équipes concernées,
de fagon rapide et a faciliter le bon déroulement des activités prévues.

Un rapport final devra étre impérativement transmis pour le 31 décembre 2011.

Dans tous les cas, a l'issue du rapport final, le coordonnateur s’engage a veiller a ce que les résultats du
protocole fassent I'objet d’'une publication dans une revue internationale a comité de lecture, avec mention
du financement dont il a bénéficié dans le cadre du programme de soutien aux techniques innovantes et
colteuses du ministére chargé de la santé



Les projets concernant les protocoles avec leurs annexes, portant sur leur couverture « demande de soutien
aux techniques innovantes et colteuses 2009 » suivie du nom du CHU coordonnateur devront étre transmis
par les directeurs généraux en 7 exemplaires agrafés ou reli€s, par voie postale en recommandé avec avis
de réception, pour le 9 février 2009, délai de rigueur a la :

Mission de I'observation, de la prospective et de la recherche clinique
Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins
Ministére chargé de la santé,
14, avenue Duquesne
75350 PARIS 07 SP

Toutes informations peuvent étre obtenues pour les innovations hors champ du cancer auprés du Docteur
Jean-Pierre DUFFET, chargé du dossier au sein de la direction de I'hospitalisation et de I'organisation des
soins :

- téléphone : 01 40 56 44 02 ou 01 40 56 40 16

- télécopie : 01 40 56 52 17

- E-mail : jean-pierre.duffet@sante.gouv.fr

Pour la Ministre et par délégation
La Directrice de I'hospitalisation
et de I'organisation des soins

Annie PODEUR



ANNEXE 1
Résultats de I'appel a propositions hors champ du cancer

En réponse a la circulaire de recensement des propositions du ler octobre 2008, 213 fiches sont
parvenues dans les délais impartis et ont été exploitées avec 47 axes thématiques différents qui
ont été proposeés et classés, 19 d'entre eux par un seul établissement et 28 par au moins deux
établissements.

Répartition des disciplines et activités recensées

- Neurologie - Psychiatrie: 8 (1 diagnostique téléneurologie et 7 thérapeutiques dont 4
chirurgicales, 3 neuroradiologie interventionnelle) ;

- Anesthésiologie - Réanimation : 7 (2 diagnostiques et 5 thérapeutiques dont 2 techniques
de suppléances viscérales) ;

- Cardio-Vasculaire : 4 (2 diagnostiques, 2 thérapeutiques de cardiologie interventionnelle);

- Infectiologie : 4 (4 diagnostiques) ;

- Oto-Rhino-Laryngologie : 4 (thérapeutiques chirurgicales dont 1 pédiatrique) ;

- Endocrinologie - Diabétologie : 3 (1 diagnostiques et 2 thérapeutiques dont 1 chirurgicale et
1 pédiatrique) ;

- Gynécologie - Obstétrique : 3 (1 diagnostique et 2 thérapeutique chirurgicale).

- Néphro-Urologie : 3 (3 thérapeutiques chirurgicales dont 1 pédiatrique) ;

- Rhumatologie - Orthopédie - Traumatologie: 3 (3 thérapeutiques chirurgicales) ;

- Gastro-Entéro-Hépatologie : 2 (1 diagnostique et 1 thérapeutique chirurgicale) ;

- Génétique Médicale : 2 (2 diagnostiques) ;

- Gériatrie 1 (diagnostique)

- Odontologie : 1 (1 diagnostique) ;

- Ophtalmologie : 1 (1 thérapeutique).

- Pneumologie : 1 (1 diagnostique pédiatrique) ;

La liste des themes d'innovations retenus pour 2009 a été établie en fonction des critéres

suivants :

- innovation validée cliniquement ;

- nombre d’établissements ayant proposé l'innovation et ordres de priorité ;

- innovation qui ne concerne pas un dispositif qui fait I'objet d'une facturation en sus des
prestations d’hospitalisation ;

- recherche clinique financée par un programme hospitalier de recherche clinique terminée et
dont les résultats ont été publiés ;

- propositions de nature a favoriser la structuration et Il'organisation en réseaux des
professionnels concernés et a permettre I'établissement de consensus et de régles de qualité
dans l'instauration des pratiques.

Certaines innovations bien que peu onéreuses prescrites individuellement, mais de nature, par
'importance de leur volume, a avoir un impact sur l'activité de soins et sur les dépenses des
établissements de santé ont été sélectionnées.

Elles prennent en compte les demandes exprimées par les établissements, pour lesquels une
évaluation médico-économique de ces innovations, des bonnes conditions de leurs prescriptions et
de leurs utilisations sont susceptibles de permettre aux spécialistes concernés d’établir des
consensus sur leurs utilisations judicieuses et optimisées.

Pour ces innovations, le protocole devra concerner un nombre limité d'établissements et une durée
plus courte d'observation sera proposée de fagcon a obtenir les résultats du protocole dans un délai
maximum de deux ans.

La liste des thémes pour 2009 figure en annexe 2.
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ANNEXE 2

Thémes retenus pour le programme, hors champ du cancer, de soutien aux
innovations diagnostiques et thérapeutiques coliteuses 2009

Evaluation cliniqgue et médico-économique d'une assistance circulatoire provisoire par
pompe (IMPELLA® Recover LP5.0) pour la prise en charge des patients en choc
cardiogénique séveére a la phase aigue de l'infarctus du myocarde.

Evaluation médico-économique de I'oxymétrie cérébrale non invasive (INVOS®
capteurs Somasensor®) dans la chirurgie carotidienne.

Evaluation médico-économique d'une méthode semi-automatique de typage
moléculaire bactérien dans le but de distinguer les cas d'infections épidémiques des
cas sporadiques.

Evaluation médico-économique randomisée de l'annuloplastie percutanée par effet
thermique (IDET : IntraDiscal Electrothermal Therapy et TDD : Targeted Disc
Decompression) dans une population lombosciatalgique.

Evaluation meédico-économique du traitement endovasculaire par endoprothese
fenétrée des anévrysmes de l'aorte pararénale.

Evaluation médico-économique d'une stratégie thérapeutique basée sur la détection
moléculaire de la résistance aux antibiotiques dans la prise en charge de l'infection a
Helicobacter pylori.

Evaluation médico-économique multicentrigue randomisée de la chirurgie des
adénomes parathyroidiens comparant la chirurgie minimale invasive vidéo-assistée
versus la chirurgie ouverte classique, avec ou sans dosage peropératoire.

Evaluation médico-économique du dépistage néonatal de la MCAD (déficit en Medium
Chain Acyl-CoA Déshydrogénase) par la spectrométrie de masse, de ses
conséquences dans la prise en charge des malades et de ses implications au niveau
de leur entourage.

Evaluation médico-économique randomisée de I'apport de la robotique au prélevement
de rein chez le donneur vivant : comparaison du prélévement par lombotomie,
cceliochirurgie classique et cceliochirurgie assistée par robot (donneur et receveur).

Evaluation médico-économique randomisée du traitement du rétrécissement aortique
serré par implantation percutanée de bio-prothéses valvulaires aortiques chez les
patients récusés pour la chirurgie a ceeur ouvert ou a haut risque chirurgical.

Evaluation meédico-économique randomisée d'un gel hémostatique résorbable
(SURGIFLO®) en prévention du saignement post-opératoire en chirurgie endonasale.

Evaluation médico-économique des systémes de thrombectomie dans les occlusions
aigués symptomatiques des arteres cérébrales.
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ANNEXE 3

INNOVATIONS DIAGNOSTIQUES ET THERAPEUTIQUES COUTEUSES 2009

FICHE RECAPITULATIVE DES PROTOCOLES D'INNOVATIONS hors champ cancer
AUXQUELS SOUHAITE PARTICIPER L’ETABLISSEMENT

Jesoussigné M. ... , Directeur Général de............ autorise les équipes de mon
établissement a participer aux protocoles suivants et m'engage a leur en permettre la réalisation.
Les fiches résumant chaque protocole d’innovation sont jointes au présent envoi, suivant le modéle
qui figure en annexe 4.

A, le........ Signature du Directeur Général :

Identification de I’établissement
Nom de I'établissement :

Adresse postale :

Cordonnées de la personne a contacter pour tout renseignement sur la présente fiche :
- Nom:

- Téléphone : E-Mail :

Liste des protocoles proposés par I'établissement
(au dela de trois protocoles, compléter la fiche en renseignant les mémes éléments pour chague protocole)

1. Titre du protocole :
Nom du coordonnateur principal :

Etablissement :
Nom du responsable du protocole dans I'établissement :

2. Titre du protocole :
Nom du coordonnateur principal :

Etablissement :
Nom du responsable du protocole dans I'établissement :

3. Titre du protocole :
Nom du coordonnateur principal :

Etablissement :
Nom du responsable du protocole dans I'établissement :

Montant demandé pour 2 ans :

A RENVOYER AU PLUS TARD LE 2 FEVRIER 2009
par E-Mail a: marie-lucie.peretti@sante.gouv.fr

et pour le 9 février 2009 par courrier postal adressé a :
Mission de I'observation, de la prospective et de la recherche clinique
Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins
Ministere chargé de la santé - 14, avenue de Duquesne 75350 PARIS
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ANNEXE 4

A RENVOYER AU PLUS TARD LE 2 FEVRIER 2009
avec la fiche récapitulative des propositions de I'établissement (annexe 3)
par E-Mail & marie-lucie.peretti@sante.gouv.fr

et pour le 9 février 2009 par courrier postal adressé a :
Mission de I'observation, de la prospective et de la recherche clinique
Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins

Ministére chargé de la santé

14, avenue Duquesne 75350 PARIS 07 SP

INNOVATIONS DIAGNOSTIQUES ET THERAPEUTIQUES COUTEUSES 2009

hors champ du cancer
RESUME DE PROTOCOLE

Théme de l'innovation :

(tel qu'il figure dans I'annexe 2 de la circulaire)

Titre du protocole :

Nom du coordonnateur principal :

Fonction et spécialité :

Service ou département :

Télécopie :

Etablissement hospitalier :

Adresse :

Téléphone :

Adresse électronique :

Nom du méthodologiste:

Téléphone :

Télécopie :

Adresse :

Adresse électronique :

Nom de I'économiste :

Téléphone :

Télécopie :

Adresse :

Adresse électronique :

363a4.doc
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ANNEXE 4

Description de la technique innovante

Résumé du protocole

Citer les 5 principaux articles de la littérature internationale répertoriés dans Medline validant
cliniguement lI'innovation et attestant son importance clinique (auteurs, titre, revue, année,
tome, pages) et I'intérét de mener une évaluation médico-économique :

Page 2 sur 4
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LISTE DES EQUIPES PARTICIPANT AU PROTOCOLE

ANNEXE 4

NOM

TITRE

ETABLISSEMENT

SERVICE
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Page 3 sur 4




ANNEXE 4

CURRICULUM VITAE

de chaque responsable d’équipe cité dans la liste ci-dessus (1 fiche par équipe)

Le coordonnateur adresse I'ensemble des CV avec le protocole.
Chaque équipe participante envoie uniqguement sa fiche.
Une fiche pour I'économiste, une fiche pour le méthodologiste

Nom : Fonction :

Titre : Etablissement de santé :
Adresse :

Téléphone : Télécopie :

E.mail :

Principales publications de I'équipe sur I'innovation proposée
( 5 références + copie de la premiére page)

1. Revue: Année : Tome : Page :
Auteurs :

Titre :

2. Revue: Année : Tome : Page :
Auteurs :

Titre :

3. Revue: Année : Tome : Page :
Auteurs :

Titre :

4. Revue: Année : Tome : Page :
Auteurs :

Titre :

5. Revue: Année : Tome : Page :
Auteurs :

Titre :

IMPLICATION ANTERIEURE DE I'EQUIPE DANS LE DOMAINE DE L'INNOVATION

> 1% année de mise en ceuvre de l'innovation par I'équipe médicale

» Nombre de patients ayant déja bénéficié de cette technique dans I'établissement

» Prévisions du nombre de patients pouvant bénéficier de cette technique par an dans
I'établissement.
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ANNEXE FINANCIERE

ANNEXE 5

1) DESCRIPTION DES COUTS GLOBAUX DE L'ETUDE

Titre du protocole

Nom du coordonnateur principal du projet :

Nom et adresse du CHU au sein duquel se trouve le coordonnateur :

Durée du projet :

Nombre de patients a inclure pour la durée totale du projet :

Détail des financements
(1 ligne par type de codits)

Montants pour la
durée du projet

Surco(t des examens de biologie complémentaires liés au protocole

Surco(t des examens d’'imagerie complémentaires li€és au protocole

Surco(t de prise en charge lié au protocole autre (préciser) :

Codt du recours a un méthodologiste

Co0t du recours a un économiste de la santé

Co0t du cahier d’observation (papier / électronigue)

NIENENENRNRNRN

Codt du recueil des données du protocole (technicien d’étude
clinique, assistant de recherche clinique, etc)

Co0t du suivi de I'évaluation / coordination du projet

AN

Codt de réunion(s) et d’échanges d’informations entre équipes

<\

Colts d'analyse et de synthése de I'évaluation médico-économique
et de rédaction des rapports intermédiaires et du rapport final a la
charge exclusive de I'équipe coordinatrice

Autre codt spécifique (préciser) :

Autre colt spécifique (préciser) :

v
v
v

Autre co(t spécifique (préciser) :

Montant total du projet pour la durée de I'étude :

363a5.doc
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ANNEXE 5
2) DESCRIPTION DE LA REPARTITION DES CREDITS

ENTRE LES DIFFERENTES EQUIPES PARTICIPANT A UN MEME PROJET

Les codts du projet seront décrits pour chaque établissement participant & un méme étude.

Nom et fonctions du Nom et adresse de
responsable médical de
I’équipe

page 2 sur 2
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ANNEXE 6

PROTOCOLE

1) Le protocole d'évaluation médico-économique comportera notamment les éléments
pertinents parmi les volets suivants :
» épidémiologie de l'affection concernée et histoire naturelle de la maladie ;

» estimation du nombre de malades pour la France entiere susceptibles de bénéficier
de l'innovation concernée ;

» description de la technique innovante ;

» précisions sur les indications de l'innovation notamment en comparaison avec les
autres stratégies diagnostiques et/ou thérapeutiques de référence et leurs places
utilisées dans la méme indication ;

» impact sur le systéme de soins ;

> bénéfice attendu en terme d'amélioration de I'état de santé pour le patient du fait de
la mise en ceuvre de l'innovation en particulier par rapport a la technique ou méthode

de référence ;

» impact financier de I'innovation au titre de la prise en charge hospitaliere (mesure du
surco(t ou de I'économie réalisée), par rapport a une prise en charge traditionnelle ;

» impact financier de l'innovation au titre des soins extrahospitaliers (mesure du
surco(t ou de I'économie réalisée) par rapport a une prise en charge traditionnelle ;

» impact de l'innovation en terme de qualité de vie du patient ;

» impact de I'innovation au titre de I'éventuelle réinsertion sociale du patient ;

» impact des besoins en terme d’équipes opérationnelles compte tenu du flux des
patients, du niveau de technicité requis, de la masse critique nécessaire au maintien
du savoir faire de la répartition sur le territoire souhaitable et impact des besoins de
formation a prévoir pour la formation des praticiens ;

» impact sur la qualité et sur les conditions des pratiques de l'innovation.

2) Indication d’'un seul coordonnateur principal (joindre CV conformément a la page 4 de
'annexe 4)

3) Indication du nom et de I'adresse du méthodologiste associé au protocole

4) Indication du nom et de I'adresse de I'économiste associé au protocole

Page 1surl
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ANNEXE 7

CALENDRIER PREVISIONNEL 2009-2011

2 février 2009

Date d'envoi par messagerie électronique
- pour les directeurs d'établissements : annexe 3 complétée
- pour les coordonnateurs principaux : annexe 4 complétée

9 février 2009

Date limite de dép6t des dossiers par courrier :

- pour les coordonnateurs principaux : en 7 exemplaires
protocole complet avec ses annexes (annexe 4 accompagnée
des CV des équipes participantes correspondantes et des
publications, annexes 5 et 6 ), autorisation et engagement du
directeur ;

- envoi simultané de ce méme courrier en 1 exemplaire au
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

- pour les directeurs d’établissements en 1 seul exemplaire :
annexe 3 récapitulant les propositions de participation a des
protocoles, annexes 4 pour chaque proposition complétée par
le CV de I'équipe correspondante de son établissement.

18 février 2009

Date limite de transmission éventuelle & 'administration centrale
par les directeurs des agences régionales de I'hospitalisation de
leur avis sur les propositions émanant des établissements
concernés dans leur région

31 mars 2009

Réunion du comité chargé de I'expertise

printemps 2009

Notification des crédits concernant les projets sélectionnés

31 décembre 2009

Premier rapport de démarrage des projets

30 juin 2010

Rapport semestriel de suivi des inclusions et financier

31 décembre 2010

Rapport semestriel de suivi des inclusions et financier

30 juin 2011

Rapport semestriel de suivi des inclusions et financier

31 décembre 2011

Rapport final des projets et résumé de fin de projet a diffuser

363a7.doc
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ANNEXE 8
Programme de soutien des innovations diagnostiques
et thérapeutiques codteuses 2009

GUIDE D'EVALUATION

Titre du protocole évalué:

Nom du coordonnateur du protocole:

Nom et qualité (médecin spécialiste, médecin de santé publique, économiste de la santé)
de I'expert évaluateur :

Cotation des différents items a appliquer :

A O Item validé sans réserve, ni recommandation

B O Item validé avec réserve(s) et/ou recommandation(s)
cC Item non validé

D O  Sans objet pour I'innovation concernée

Les réponses B et C nécessitent la rédaction d’'un commentaire.

| — Pertinence de l'innovation par rapport aux stratégies diagnhostiques ou
thérapeutiques de référence

Appréciation du projet : I'innovation est validée cliniguement, I'innovation est comparée a d’autres
stratégies diagnostiques et thérapeutiques standards (y compris d’'abstention), les objectifs du
projet sont clairement définis dans cette perspective, ainsi que les questions posées.

A QQ B 4 c 4 D Q

Commentaires de I’expert :

I — Adéquation du projet avec les objectifs du programme de soutien aux
techniques innovantes colteuses

AQ B 4 cd D Q

Commentaires de I'expert :
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Il — Méthodologie du projet

I11.1 Objectif principal du projet

AQ B O cAa DO

[11.2 Objectifs secondaires du projet

AQ B O cAa D QO
I11.3 Capacité des coordonnateurs a conduire le projet (expérience et compétence)

A QO B O c D O
lll.4 Collaboration des différents partenaires de nature a garantir les recrutements
prévus et mener a bien le projet dans les délais impartis

A B QA cna D

Commentaires de I'expert :

IV — Pertinence du protocole par rapport a I'amélioration de la connaissance sur
I'impact économique de I'innovation en matiére de financement par comparaison
aux stratégies diagnostiques ou thérapeutiques de référence (évaluation
économétrique utilisée)

oui 1 non ne peut pas se prononcer
Si oui, appréciation de la méthode d’évaluation économique utilisée :
- Au titre de la prise en charge hospitaliere

A QQ B 4 c a4 D Q

- Autitre de la prise en charge extrahospitaliere éventuelle (cots ambulatoires,
transports, arréts de travail, aide a domicile,...)

A B QA ca DO

IGuide critique de I'évaluation économique de I'innovation|

Une question précise a laquelle il est possible de répondre est-elle posée ?
- Les codts et les résultats de I'évaluation médicale peuvent-ils étre corrélés ?
oui non O sans objet 1 sans opinion O

- S'agit-ils d’'une comparaison entre plusieurs stratégies diagnostiques ou
thérapeutiques ?

oui non Ul sans objet U4 sans opinion
363a8.doc 2




- L'étude se place-t-elle dans un contexte décisionnel particulier a partir d'un point
de vue précis ?

oui O non O sans objet 1 sans opinion
Les options concurrentes sont-elles décrites de facon exhaustive ?

- Des options importantes ont-elles été omises (par ex. : qui fait quoi ? & qui ? ot ?
a quelles fréquences)?

oui O non O sans objet 1 sans opinion O

- Une option « ne rien faire » a-t-elle été envisagée ?

oui 1 non sans objet sans opinion
L’efficacité des options stratégiques est-elle établie ?

- S'il s’agit d'une innovation issue d'un essai clinique randomisé et contrélé, le
protocole correspond-il & sa transposition a la pratique courante ?

oui 1 non sans objet sans opinion
- Lefficacité est-elle établie a partir d'une synthése d’'étude cliniques ?
oui 1 non sans objet 1 sans opinion O

- Sil'efficacité est établie a partir de données d’observation ou d’hypothéses, la
possibilité de biais dans les résultats est-elle envisagée ?

oui 1 non sans objet sans opinion

Les colts et les conséquences les plus importants de chaque option sont-ils
identifiés ?

- L'ampleur du champ d’investigation est-elle adaptée a la question posée ?

oui 1 non sans objet sans opinion

Les différents point de vue pertinents sont-ils abordés:

1. Société oui 1 non W sans objet d sans opinion U
2. Patients oui  non sans objet L sans opinion 1
3. Tiers payants oui d non O sans objet O sans opinion
4. Autres oui d non O sans objet 1 sans opinion

Les codts et les conséguences sont ils mesurés correctement en unités physiques
appropriées (par ex. : nombres d’heures de soins infirmiers, nombre de consultations,
journées de travail perdues, années de vie gagnées)?

- Tous les items nécessaires sont-ils identifiés et mesurés ?

oui 1 non O sans objet sans opinion

- Siunitem a été écarté, peut-on le considérer comme négligeable ?

oui 1 non sans objet 1 sans opinion
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- Le calcul des co(ts est-il rendu difficile par des circonstances particuliéres, en est-
il correctement tenu compte ?

oui non U sans objet 4 sans opinion
Les colts et les conséquences sont-ils évalués de fagcon pertinente ?
- Les sources d'information sont-elles clairement identifiées (par ex. : prix du
marché, préférences des patients, opinions des décideurs et avis des
professionnels de santé) ?

oui non U sans objet 1 sans opinion

- Les gains ou les pertes de ressources sont-ils évalués a partir des prix du
marchés ?

oui non sans objet sans opinion O

L ‘évaluation des conséquences est-elle adaptée a la question posée, type
d’analyse utilisée :

1. Colt-efficacité oui  non [ sans objet [ sans opinion 1

2. Codt-utilité oui 1 non sans objet d sans opinion

3. Codt-bénéfice oui 1 non sans objet d sans opinion O

- Le choix de la durée de I'évaluation est-il approprié a la nature de l'innovation et a
ses conséquences thérapeutiques ?

oui 4 non sans objet sans opinion O

Les codts et les conséquences sont-ils ajustés en fonction du temps ?
- Les colts et les conséquences sont-ils actualisés ?
oui 1 non sans objet sans opinion
- Le choix du taux d’actualisation est-il justifié ?
oui 1 non sans objet sans opinion

Une analyse différentielle des codlts et des conséquences des options concurrentes
est-elle réalisée ?

- Les codts supplémentaires engendrés par une option par rapport a une autre
sont-ils comparés a ses effets, bénéfices ou utilité supplémentaires ?

oui A non sans objet sans opinion

L’'incertitude dans I’estimation des colts et des conséquences est-elle prise en
compte ?

- Siles données sur les colts et les conséquences étaient stochastiques
(aléatoires), les analyses statistiques sont-elles adaptées ?

oui A non sans objet sans opinion
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- S'il s’agit d’'une analyse de sensibilité, les intervalles de valeurs pour les
paramétres clés sont-ils justifiés ?

oui non U sans objet U sans opinion

Commentaires de I'expert :

363a8.doc




- Autitre de la qualité de vie du patient (bénéfice, risque, effets secondaires,
douleurs, réduction des handicaps, reprise plus précoce des activités, préférences,..)

oui 4 non U
- les échelles d’évaluations sont adaptées aux objectifs du protocole

A QQ B 4 c 4 D Q

Commentaires de I'expert :

VII — Détermination de la masse critique des patients nécessaire au savoir faire des
praticiens et des équipes

- Acquisition du savoir faire (courbe d’apprentissage)
A B U4 c 4 D Q
- Maintien du savoir faire

AQ B QA cna DO

Commentaires de I'expert :

VIII — Détermination des besoins de formation des praticiens appelés a mettre en
ceuvre la technique innovante

Appréciation du projet :

AQ B Q4 c A D Q

Commentaires de I'expert :
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IX — Budget
Le chiffrage de I'étude vous parait-Il justifié par I'intérét de I'innovation et du projet
oui non 4 ne peut pas se prononcer

Le budget vous parait-il adapté pour

- le financement des innovations ouid non
- les demandes de personnel ouid non
- les examens supplémentaires oui non
- la formation oui non
- la coordination oui non
- le recueil des données et monitorage oui non
- l'analyse statistique oui non
- l'analyse économique oui non

Si non indiquez votre proposition de chiffrage

Commentaires de I’'expert :

X — Niveau de diffusion souhaitable pour la pratique de I'innovation (dans le cadre du
projet)

- restreinte a des équipes spécialisées de référence ouid non
- limitée a une répartition régionale ou interrégionale oui non
- diffusion sans restriction oui non

Commentaires de I'expert :

Xl — Evaluation globale du projet par I'expert

Pertinence

- Choix des objectifs primaire et secondaires
Al B Ca DOQ

- Service Médical Rendu (SMR) ou Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)
Al Bd Cd DQ

- Amélioration de la connaissance sur I'innovation évaluée
Al B C DQ

- Prise en compte de I'adaptation nécessaire dans I'organisation du systéme de soins
Al B Ca DOQ

- Amélioration de la connaissance sur les conditions de sa diffusion restreinte ou généralisée
A B CO DOQ

Faisabilité
- Ethique
Al Bd Cd DQ
- Coordination des équipes multidisciplinaires

Al BAQ CQad DO
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- Recrutement des malades
AQ BaQ CQa DO

- Nombre et choix des équipes associées
AQ BaQ CQa DO

- Acquisition de I'environnement technique nécessaire
AQ B Ca DOQ

Méthode
- Criteres de sélection et calcul du nombre de patients a inclure
Al B Ca DOQ
- Comparaison aux stratégies diagnostigues ou thérapeutiques de référence
Al Bd Cd DQ
- Lourdeur du projet
Al B Ca DOQ
- Recueil et analyse des données médicales
Al B Ca DOQ
- Recueil et analyse des données d’adaptation du systéme de soins
Al B Ca DQ
- Recueil et analyse des données économiques
Al B Ca DOQ
- Calendrier de réalisation du protocole
A B COa DOQ

Synthése générale des conclusions :

{Ja retenir sans modification

[Ja retenir sous réserve d’améliorer certains aspects du projet
{Ine pas retenir

L/non pertinent
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Réserve(s) éventuelle(s) a lever impérativement et a notifier au coordonnateur
avant I’acceptation définitive du projet :

Recommandation(s) éventuelle(s ) qui ne remettent pas en cause la validation
du projet mais qui sont susceptibles de I’améliorer et qui mériteraient d’étre
notifiées au coordonnateur pour étre prises en compte:
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ANNEXE 9

Fiche de suivi du programme de soutien
aux innovations diagnostiques et thérapeutiques colteuses 2009

(transmission des données par courrier électronique et postal aux dates d’échéances prévues dans le calendrier

joint aux notifications de crédits)

Direction de I’hospitalisation et de I’organisation des soins

Mission de I’observation, de la prospective et de la recherche clinique
14, avenue Duquesne 75350 PARIS 07 SP
Personne chargée du dossier : Jean-Pierre DUFFET
E-mail :_jean-pierre.duffet@sante.qouv.fr
Télécopie : 01 40 56 52 17

Titre du projet :

Coordonnateur principal du projet :

Date de réalisation de la fiche :

Date de mise en ceuvre du protocole :

Date des premiéres inclusions :

Date de réalisation de I’état des inclusions:

Etablissements

Investigateurs

Inclusions réalisées

Inclusions prévues

Ajouter autant de lignes / colonnes que nécessaire...

Date de fin prévisionnelle des inclusions prévues :

Date de fin prévisionnelle de I’analyse des données et de remise du rapport final :

Liste des communications et/ou des publications éventuelles issues du protocole (auteur(s),
titre(s), revue(s) et/ou congreés et lieu, date(s)) :
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Rapport de synthése sur I’état d’avancement du projet et les éventuelles difficultés
rencontrées (Joindre obligatoirement une fiche justificative de I’utilisation des crédits
notifiés) :
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ANNEXE 10

RESUME FINAL SYNTHETIQUE
PROTOCOLE de SOUTIEN

aux INNOVATIONS THERAPEUTIQUES COUTEUSES (STIC) - OPRC-DHOS
Ce résumé fera I’objet d’une publication sur le site Internet du Ministére de la santé a la rubrique thématique
« innovations »

Titre du protocole :

| Année de sélection du STIC : \

| Montant du financement accordé pour 2 ans : \

Coordonnateur Médical Principal
Nom / Prénom / Titre :
Etablissement :
Service :
TéEl. :
Adresse postale :
Adresse mail :

Référent(s) méthodologico-economique(s)
Nom / Prénom / Titre :
Etablissement :

Service :
Tél. :
Adresse postale :
Adresse mail :
Equipes co-investigatrices et Médecins référents
Objectifs du protocole / Type d’étude
Primaire :

Secondaire(s) :

Type d’étude :

« interventionnelle » (régime maximal de la loi sur la protection des personnes dans la
recherche biomédicale) : [

régime des « soins courants » : [

« observationnelle » : O

Methodologie :
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Résumé final de I’étude

Publication(s) / Communication(s) (Auteurs, titre, revue, année, tome , pages / Auteurs,
titre, congres, lieu) :

363a10.doc




	circulaire_363_121208
	Ministère de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative
	Annexe  5 : Annexe financière 
	1 . Procédure de déroulement de l'appel à projets 2009
	2.  Les protocoles



	3. Les équipes hospitalières pouvant participer à un protocole
	5. Sélection des projets 

	6. Les principes relatifs à la gestion financière des crédits

	363a1
	Résultats de l'appel à propositions hors champ du cancer
	Répartition des disciplines et activités recensées 


	363a2
	363a3
	Identification de l’établissement
	A RENVOYER AU PLUS TARD LE 2 FEVRIER 2009
	Page 1 sur 1

	363a4
	A RENVOYER AU PLUS TARD LE 2 FEVRIER 2009
	Description de la technique innovante

	CURRICULUM VITAE
	de chaque responsable d’équipe cité dans la liste ci-dessus (1 fiche par équipe)
	IMPLICATION ANTERIEURE DE  l’EQUIPE DANS LE DOMAINE DE L’INNOVATION


	363a5
	ANNEXE FINANCIERE
	Détail des financements
	Montants pour la durée du projet

	2) DESCRIPTION DE LA REPARTITION DES CREDITS

	363a6
	PROTOCOLE

	363a7
	CALENDRIER PREVISIONNEL 2009-2011

	363a8
	 ANNEXE 8
	I – Pertinence de l’innovation par rapport aux stratégies diagnostiques ou thérapeutiques de référence
	III.1 Objectif principal du projet

	IV – Pertinence du protocole par rapport à l’amélioration de la connaissance sur l’impact économique de l’innovation  en matière de financement par comparaison aux stratégies diagnostiques ou thérapeutiques de référence (évaluation économétrique utilisée)
	Guide critique de l’évaluation économique de l’innovation
	Une question précise à laquelle il est possible de répondre est-elle posée ? 
	L’efficacité des options stratégiques est-elle établie ?
	Les coûts et les conséquences sont-ils évalués de façon pertinente ?
	Les coûts et les conséquences sont-ils ajustés en fonction du temps ?
	V – Critères de sélection des patients susceptibles de bénéficier de l’innovation
	VI – Adaptation de l’environnement technique et médical nécessaire à la sécurité et à la qualité de la pratique de l’innovation
	VII – Détermination de la masse critique des patients nécessaire au savoir faire des praticiens et des équipes
	X – Niveau de diffusion souhaitable pour la pratique de l’innovation (dans le cadre du projet)
	Pertinence

	Synthèse générale des conclusions :
	( non pertinent


	363a9
	Etablissements
	Investigateurs
	Inclusions réalisées
	Inclusions prévues

	363a10

