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Comprendre et savoir définir ce qu’est l’évaluation des

technologies de santé

Connaître les principales missions de la HAS et du NICE,

agences d’« HTA »

OBJECTIF

COMPETENCES VISEES

FORMER AUX PRINCIPES DE 

L’EVALUATION DES TECHNOLGIES DE SANTE



DE QUOI PARLE-T-ON ?



www.inahta.org ; www.who.int ; https://health.ec.europa.eu

DE QUOI PARLE-T-ON ?

TECHNOLOGIES DE SANTE

Toutes les interventions susceptibles d’être utilisées pour 

promouvoir la santé, prévenir, diagnostiquer ou traiter une 

maladie, ou pour la rééducation ou les soins au long cours, 

diffusées ou en voie de diffusion, émergentes et/ou 

innovantes

Médicament, dispositif médical, procédure (médicale, 

chirurgicale), organisation

http://www.inahta.org/
http://www.who.int/
https://health.ec.europa.eu/


www.inahta.org ; www.who.int ; https://health.ec.europa.eu

DE QUOI PARLE-T-ON ?

EVALUATION DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Systématique des propriétés, effets et/ou impacts

Domaines cliniques

Identification d’un problème de santé et de la TS actuelle,

examen des caractéristiques techniques de la TS faisant

l’objet de l’évaluation, sa sécurité relative et son efficacité

clinique relative

Domaines non cliniques

Coût/évaluation économique, aspects organisationnels,

sociaux, éthiques, juridiques

http://www.inahta.org/
http://www.who.int/
https://health.ec.europa.eu/


www.inahta.org ; www.who.int ; https://health.ec.europa.eu

DE QUOI PARLE-T-ON ?

EVALUATION DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Approche interdisciplinaire

Finalités
1) Fournir aux responsables politiques des informations fondées sur

des données probantes pour leur permettre de formuler des

politiques de santé qui soient sûres, efficaces, axées sur le patient

et efficaces au regard des coûts

2) Utiliser par les autorités nationales pour contribuer à déterminer

les technologies qui devraient être remboursées au niveau

national

http://www.inahta.org/
http://www.who.int/
https://health.ec.europa.eu/


MISSIONS DES AGENCES DE HEALTH 

TECHNOLOGY ASSESSMENT





▪ Missions

▪ Organisation

o 1 collège de 8 membres dont 1 président

o Des commissions spécialisées



▪ Missions

https://www.has-sante.fr/jcms/c_1267546/fr/rapport-d-activite-2022-de-la-has


CYCLE DE VIE DU MEDICAMENT

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-03/le_parcours_du_medicaments_en_france.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-03/le_parcours_du_medicaments_en_france.pdf


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-03/le_parcours_du_medicaments_en_france.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-03/le_parcours_du_medicaments_en_france.pdf


→Avis donné au Ministre chargé de la Santé et de la Sécurité Sociale sur la 

prise en charge des mdts (par la SS et/ou pour leur utilisation à l'hôpital)

SMR ASMR

Appréciation 

s’appuyant

Gravité de la pathologie

Efficacité et effets indésirables du 

médicament

Place dans la stratégie thérapeutique

Existence d’alternatives 

thérapeutiques

Intérêt pour la santé publique

Comparaison du médicament, en 

termes de service médical rendu, avec 

tous les comparateurs pertinents au 

regard des connaissances médicales 

avérées

Niveaux Important, modéré, faible, 

insuffisant*

Majeur (I), important (II), modéré 

(III), mineur (IV), V (absence de 

progrès)

Finalité Taux de remboursement du 

médicament

Fixation du prix d’un médicament 

remboursable

*avis défavorable à la prise en charge



ACCES A L’INNOVATION

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043728288


▪ LFSS 2012

▪ Évaluation économique →Avis d’efficience

Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique





▪ En Angleterre, Pays de Galles, Irlande du Nord

▪ Organisation indépendante, accompagnant le National

Health Service dans l’allocation de ses ressources

▪ Missions

Single Technology Appraisal Fast Track Appraisal Multiple Technology Appraisal

1 TS pour 1 seule indication

+++

Accès au marché + rapide 

pour mdts les + efficients

Plusieurs TS ou TS pour 

plusieurs indications 

→ décision de remboursement fondée sur preuves clinique/éco



▪ Place prépondérante de l’évaluation économique

o Recommandations méthodologiques, Technical

Support Documents

▪ Missions

Dossier d’évaluation → 5 types de recommandations
Recommandé, optimisé, en recherche uniquement, recommandé 

dans le cadre du Cancer Drugs Fund, non recommandé



France Royaume-Uni 

Organisme en charge 

de l’évaluation

HAS

CT ± CEESP

NICE

(+ organismes extérieurs)

Critère clé dans la 

décision de 

remboursement 

Données cliniques Efficience (EE)

Critère(s) clé(s) dans 

la négociation des 

prix

SMR/ASMR ± Efficience Efficience (EE)

Taux de 

remboursement

Différents selon le niveau de 

l’ASMR

Unique

Place de l’EE Complémentaire

Requise pour les médicaments

« innovants », avec un impact sur 

le prix

Prépondérante 

Requise pour tous les 

médicaments avec un impact 

direct sur la décision de 

remboursement

CEESP = Commission d’ Evaluation Economique et de Santé Publique ; CT = Commission de la

Transparence ; EE = Evaluation Economique



DEMAIN ?

Guides méthodologiques

Procédures d’évaluation communes

Etc.

Application à compter du 1er janvier 2025


