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Les enjeux de l'évaluation des impacts
organisationnels pour les DM (1)

Lorsqu'il est revendiqué, l'impact organisationnel d'un DM fait partie inté-
grante de son évaluation. Le groupe AFCROs-DM détaille ici la cartographie
établie par la HAS à ce sujet et la manière de documenter cet impact. Dans
un second volet, les auteures aborderont la prise en compte de l'impact
organisationnel dans les critères d'évaluation de la CNEDiMTS et de la CEESP.

En publiant le 31 décembre 2020 le guide mé-
thodologique « cartographie des impacts orga-
nisationnels pour l’évaluation des technologies

de santé », la Haute Autorité de Santé (HAS) a sou-
haité clarifier cette dimension de l’évaluation pour
mieux la prendre en compte.
Les impacts organisationnels sont définis par les

modifications, souventmultidimensionnelles, des
caractéristiques et du fonctionnement des pratiques
des professionnels de santé, des établissements
hospitaliers ou bien encore de la prise en charge en
ambulatoire. Ils recouvrent par conséquent un
champ très large du parcours de soins ou de vie des
patients, de fait assez flou, dont il est nécessaire de
préciser le cadre. Il convient également de spécifier
la méthodologie pour les évaluer.
Ce sujet est loin d’être secondaire dans le cadre

de l’accès au marché et de la fixation du prix, en
particulier pour les dispositifs médicaux, car ils
conduisent, plus souvent que les médicaments, à
des impacts organisationnels. Ce constat est d’au-
tant plus vrai concernant les innovations techno-
logiques issues du numérique et le déploiement
des dispositifs médicaux connectés caractérisés
par leurs finalités d’usage multiples, leur rapidité
d’évolution et les interactions qu’ils permettent
entre patients, aidants, soignants et autres techno-
logies.

L’évaluation de l’impact organisationnel, lorsque
celui-ci est revendiqué (et de façon non systéma-
tique), fait par conséquent partie de la démonstra-
tion de la valeur apportée par une technologie de
santé.
Cette cartographie est une première étape dans

la prise en considération des impacts organisation-
nels. Elle doit être utilisée pour identifier les impacts
les plus pertinents. Si elle propose des critères et
exemples d’indicateurs permettant d’en mesurer
les effets ou de les argumenter, elle ne précise pas
deméthode pour qualifier et quantifier ces impacts
organisationnels.
Quels sont à ce stade les enjeux de l’évaluation

de l’impact organisationnel pour les fabricants ?

Comment se structure cette
cartographie ?

La cartographie se compose de 3 grandes parties :
W Partie I : « Le contexte de l’évaluation »,
W Partie II : « Les macro-critères et critères »,
W Partie III : « Les acteurs concernés ».
Le contexte dans lequel s’inscrit la technologie de
santé évaluée (partie I) est précisé quant à l’exis-
tence, ou non, d’une prise en charge de référence.
Est-ce-que la technologie transforme la prise en
charge existante ou crée une prise en charge de
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référence ? Est-ce qu’elle vise à modifier le mode
de prise en charge des patients ou d’une sous-po-
pulation de patients pour lesquels le besoin est non
couvert ?
La partie II est centrale et a pour objectif de struc-

turer lamanière dont les impacts organisationnels
peuvent être identifiés. Elle repose sur une classi-
fication composée de 3 macro-critères :
W Macro-critère 1 : impacts qui affectent directe-
ment les composantes du processus de soins –
suite d’activités réalisées dans le parcours de
soins et de vie du patient en vue de prévenir,
maintenir ou améliorer son état de santé.

W Macro-critère 2 : impacts qui affectent les com-
pétences et capacités nécessaires des acteurs
impliqués pourmettre enœuvre le processus de
soins – capacités d’organisation, compétences et
partage des compétences, conditions de travail,
financements, etc.

W Macro-critère 3 : impacts sur la société ou la col-
lectivité – niveau d’analyse plus global, focalisé
sur les impacts sur la population générale.

La partie III vise à préciser les acteurs concernés
par l’impact organisationnel. Est considérée comme
acteur, toute personne (physique ou morale) qui
représente une partie prenante dans le parcours de
soins ou de vie : professionnel de santé, patient,
aidant ou accompagnant, institution de santé, in-
dustriel de santé ou tout autre acteur impliqué dans

la délivrance de soins ou de prestations (transports,
services et distributeurs dematériels notamment).

Comment documenter l’impact
organisationnel ?

A ce stade de la prise en compte de l’impact orga-
nisationnel, la question est de savoir comment le
démontrer ou l’objectiver, en particulier pour les
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dispositifs médicaux qui ont des effets structurants
pour leur environnement.
Dans cet article, un focus est établi sur la partie

II et en particulier sur les deux premiersmacro-cri-
tères ; le macro-critère 3 ayant un spectre très large
et nécessitant, pour le quantifier, un recueil de don-
nées très différentes en termes de taille de la po-
pulation cible sur un horizon temporel beaucoup
plus long, il ne sera pas traité.
Les impacts organisationnels peuvent être ap-

préhendés au travers des moyens nécessaires à la
mise en œuvre du dispositif médical (par exemple
impacts sur le contenu du parcours de soins ou sur
le temps de certains épisodes du parcours de soins)
ou des changements impliqués lors de son déploie-
ment (par exemple : nécessite une formation ou de
l’éducation thérapeutique pour le patient, conduit
à un changement de compétences d’un profession-
nel de santé).
Ce constat met en évidence la difficulté qui relève

de la capacité à anticiper et à évaluer ces impacts
en amont d’une première commercialisation, ainsi
qu’en aval de son introduction pour mesurer son
impact réel sur les organisations. En effet, les de-
signs d’étude clinique usuels ne permettent pas de
mesurer les impacts organisationnels, qui, par dé-
finition, relèvent de l’utilisation en vraie vie.
Se pose donc tout d’abord la question des critères

qu’il est possible de renseigner lors d’un premier
dépôt de dossier d’évaluation d’un dispositif mé-
dical à la CNEDiMTS.
Lamajorité des indicateurs d’impacts sur le pro-

cessus (macro-critère 1) doivent pouvoir être pris
en compte en amont de l’introduction de la tech-
nologie sur lemarché, par anticipation de ses effets.
C’est moins le cas pour les critères relatifs aux im-
pacts de la technologie de santé sur les capacités
et compétences des acteurs qui nécessitent d’éva-

luer l’impact réel sur les organisations en aval
(macro-critère 2). Pour le dispositif médical, ce
constat est d’autant plus pertinent que les condi-
tions d’application ou d’utilisation sont fréquem-
ment définies à l’issue de l’avis de la CNEDiMTS.
En primo-inscription, il paraît donc faisable de

cibler l’évaluation sur les impacts générés sur le
processus de soins qui peuvent être documentés à
partir des données disponibles issues des essais
cliniques ou des études observationnelles ou bien
encore d’une argumentation détaillée permettant
d’objectiver le critère retenu. On citera pour exemple
les impacts :
W sur les délais de démarrage d’un processus de
diagnostic ou de traitement,

W sur le nombre de recours aux soins ou le temps
du parcours de soins,

W sur l’utilisation des ressources matérielles ou
numériques.

Les impacts en relation avec la chronologie ou le
contenu du processus et ceux concernant le nombre
et la nature des intervenants nécessitent toutefois
que les changements de processus soient tout
d’abord mis en évidence par une analyse activité/
acteurs avant d’être évalués.
Les impacts intra-organisationnels, en relation

avec les capacités d’organisation, les compétences
et partages de compétences, les conditions de tra-
vail, les financements et l’analyse des flux (patients,
professionnels, financiers), sont difficilement me-
surables en primo-inscription. Ils pourront faire
l’objet d’une description de l’impact attendu qui
sera confirmé à plus long terme à partir de données
en vie réelle.
La méthode de mesure utilisée doit alors être

adaptée à la dimension explorée et à la temporali-
té de l’impact attendu. eg
www.afcros.com

Macro-critère 1 Critères

Impacts de la technologie de santé sur
le PROCESSUS de soins

Ce macro-critère prend en compte la suite d’activités réalisée
dans le parcours de soins et de vie du patient

1.1 Modifie les délais d’entrée dans le processus

1.2 Modifie le rythme ou la durée du processus

1.3 Modifie la chronologie ou le contenu du processus

1.4 Modifie les quantités ou le type de personnels participant au processus :
vision quantitative des ressources humaines

1.5
Modifie le type ou la fréquence d’utilisation des produits, dispositifs, matériels,
équipements, infrastructures et systèmes d’information utilisés dans le processus :
vision en termes de ressources matérielles ou numériques

1.6 Modifie la qualité et la sécurité de l’environnement ou le contexte dans lequel se
déroule le processus

Macro-critère 2 Critères

Impacts de la technologie de santé sur les
CAPACITÉS et COMPÉTENCES nécessaires aux
acteurs pour mettre en œuvre le processus de soins

Ce macro-critère prend en compte les capacités d’organisation,
compétences et partage des compétences, conditions de
travail, financements, etc.

2.1 Modifie le besoin en compétences, l’expertise requise liée à la délivrance ou à la
réalisation des soins, les savoirs, savoir-faire et savoir-être de l’acteur

2.2 Modifie la capacité de partage ou de transfert de compétences, de connaissances,
de savoirs, de savoir- faire avec d’autres acteurs

2.3 Modifie les capacités d’ordonnancement et de planification au sein des services de
soins, ou bien au niveau spécifique du patient ou de l’aidant

2.4 Modifie les capacités d’ordonnancement et de planification entre les structures de
soins, ou combinaison d’acteurs

2.5 Modifie les conditions de travail ou les conditions de vie des acteurs

2.6 Modifie les modalités, la nature, ou l’origine des financements des acteurs

Macro-critère 3 Critères

Impacts de la technologie de santé sur la SOCIÉTE
ou COLLECTIVITÉ

Ce macro-critère se situe à un niveau d’analyse plus global et
se focalise sur les impacts de la TS sur la population générale

3.1 Impact sur la collectivité en termes de sécurité sanitaire

3.2 Impact sur les inégalités sociales ou l’accessibilité aux soins

3.3 Impact sur les relations sociales, professionnelles ou au niveau de la société dans son
ensemble

3.4 Impact sur l’empreinte écologique

Source : HAS
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