Thématique Accélérer la recherche et l'accés aux innovations

L'essentiel

L'évolution des innovations numériques en santé respiratoire en France depuis 2022 a marqué plusieurs étapes
importantes. Tout d'abord, la télésurveillance médicale a été intégrée dans le droit commun début 2023, avec des
tarifs forfaitaires mensuels établis par I'assurance maladie. Ensuite, la CNEDIMTS a recommandé en mars que la
télésurveillance pour les insuffisants respiratoires sous oxygénothérapie soit incluse dans la prise en charge de
droit commun. L'avenant n°9 a la convention médicale a par ailleurs favorisé I'émergence et I'utilisation accrue de
la téléexpertise, avec une revalorisation des actes et une augmentation significative de l'inscription des
professionnels de santé sur des plateformes dédiées depuis avril 2022. Parallelement, des avancées telles que
|'utilisation de I'intelligence artificielle dans des outils comme DeviceMD pour les patients asthmatiques et atteints
de BPCO illustrent I'évolution continue de la technologie dans ce domaine.
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Le plan Innovation santé 2030, incluant la création de nouveaux IHU, alloue plus de 7,5 milliards d'euros a la
recherche biomédicale. L'IHU RespirERA se distingue avec un financement de 20 millions d'euros pour étudier les
maladies respiratoires. En parallele, 'UMR 1152 et la Chaire industrielle REVIDA poursuivent des recherches
avancées sur ces pathologies. Toutefois, les centres de référence pour la mucoviscidose font face a un déficit de
financement et de personnel, malgré le soutien de la mission d'intérét général et des dons.
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Les contraintes en France liées au secteur du numérique et I'absence de solutions souveraines ont des
conséquences directes pour les patients frangais, en particulier en matiére d’acces aux solutions les plus slres en
termes de cybersécurité. L’association Collectif Droit a Respirer regrette notamment I’absence de cloud européen

@ sécurisé, et 'absence de souveraineté en matiére d’hébergement des données de santé, ayant pour risque un
acces a ces données par les autorités américaines, en vertu du Cloud Act. Par ailleurs, le cycle de validation
réglementaire n’est pas adapté a des évolutions de produit « logiciel » : le temps d’évaluation par les agences de
I’Etat (Agence du Numérique en Santé, Haute Autorité de Santé...) ne garantit pas aujourd’hui la survie des
entreprises du secteur, essentiellement composées de start-ups.

Il serait également plus que souhaitable de prendre en compte le regard des industriels qui sont les porteurs
d’innovations techniques ou médicamenteuses. L’Association considére en effet que I’alliance et la discussion
entre le savoir-faire des start-ups et des industriels et les besoins des professionnels et des patients doit étre au
cceur du développement des nouvelles technologies et biotechnologies en santé.

Notre évaluation des politiques publiques

Association Collectif Droit a Respirer
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QUELLE EST LA SITUATION EN FRANCE ?

La pandémie de Covid-19 a révélé les insuffisances de l'infrastructure de R&D en sciences biologiques et en santé,
soulignées tant par le rapport de I'office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques
(OPECST) que par les défis rencontrés pendant la crise sanitaire. Dans le cadre du plan du Ségur de la Santé, 19
milliards d’euros ont ainsi été débloqués par I’Etat, dont 7,5 milliards pour le financement de projets de
transformation de I'offre de soins et 2 milliards d’euros pour le numérique. Le plan Innovation Santé 2030, intégré
a la stratégie France 2030, alloue 1,7 milliard d'euros a la recherche biomédicale pour combler ces lacunes, avec
un intérét spécifique pour les maladies respiratoires telles que la BPCO. Ces investissements visent a revitaliser la
recherche frangaise et a renforcer la reconnaissance et le financement dans le domaine des maladies respiratoires,
afin de positionner la France en tant que leader de I'innovation en santé en Europe.

1,7 milliard d’euros investis par la stratégie France 2030 dans la recherche biomédicale avec
un intérét spécifique pour les maladies respiratoires.

En 2013, la santé ne représentait que 15,20 % de la dépense de R&D en France, contre 30,70
% au Royaume-Uni, 29,40 % aux Etats-Unis et 18,00% en moyenne dans |’UE.
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Annonce de 4 nouveaux bioclusters, 12 nouveaux instituts hospitalo-universitaires et
différentes infrastructures de recherche, qui vont recevoir un soutien financier de la part de
I’Etat pour accélérer la recherche et I'innovation en santé!

Il est aussi constaté une dépense intérieure brute en R&D en France représentait 2,20% du
PIB, contre 3,26% au Japon et 3,04% en Allemagne. En moyenne, dans les pays de 'OCDE, la
recherche représente 2,58% du PIB2.

1 France 2030 : 16 nouveaux programmes d’excellence soutenus pour accélérer la recherche et I'innovation en santé -
Ministére de la Santé et de |la Prévention (sante.gouv.fr)
2 Rapport « LE FINANCEMENT ET L’ORGANISATION DE LA RECHERCHE EN BIOLOGIE-SANTE » (senat.fr)



https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/france-2030-16-nouveaux-programmes-d-excellence-soutenus-pour-accelerer-la
https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/france-2030-16-nouveaux-programmes-d-excellence-soutenus-pour-accelerer-la
https://www.senat.fr/rap/r20-770/r20-7701.pdf

QUELLES AVANCEES DES POLITIQUES

PUBLIQUES EN FRANCE ?

Innovations numériques en santé respiratoire : des prémices de I’encadrement de la télésurveillance
a son arrivée dans le droit commun, un systéme qui mérite d’étre optimisé.

e La prise en charge et le remboursement de la télésurveillance, expérimentée jusqu’en 2022 dans le cadre d’'ETAPES
et pérennisée par la LFSS pour 2022, a été inscrite début 2023 dans le droit commun. En France, selon I'arrété du 16
mai 2023, les tarifs forfaitaires mensuels pour I'activité de télésurveillance médicale prise en charge par I'assurance
maladie sont déterminés en fonction de l'intérét organisationnel ou clinique, avec des montants allant de 50 € pour
un intérét organisationnel a8 91,67 € pour un intérét clinique li¢ a la mortalité®. La télésurveillance semble
indispensable pour suivre I'évolution de I'état clinique et prévenir les réhospitalisations chez les patients sous
oxygénothérapie de longue durée

e La Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé (CNEDIMTS) a de nouveau
recommandé que la télésurveillance des patients insuffisants respiratoires chroniques sous oxygénothérapie a court
ou a long terme soit intégrée a la prise en charge de droit commun, dans un avis mis en ligne par la Haute autorité
de santé (HAS) le 24 mars. Au ler juillet 2023, seules les pathologies ayant regu un avis favorable de la Haute Autorité
de santé (HAS) et ayant fait I'objet d’une publication au Journal officiel par arrété ministériel sont ouvertes a la prise
en charge dans le cadre du droit commun parmi lesquelles on retrouve I'insuffisance respiratoire®.

e [’avenant n°9 a la convention médicale, entré en application en avril 2022, facilite le recours a la téléexpertise et en
étend la prise en charge. L'acte de téléexpertise et I'acte de demande, facturables a raison de quatre actes par an et
par médecin pour un méme patient, ont été revalorisés. Ces changements ont conduit a une augmentation
significative du recours a la téléexpertise, et le nombre de professionnels de santé inscrits sur des plateformes
comme Omnidoc a plus que triplé depuis avril 2022°

e Feuille de route du numérique en santé 2023-2027°. Cette stratégie souligne I'importance de :
— Prévention : Utilisation de l'innovation numérique pour une prévention plus personnalisée et I'avenement
de la médecine prédictive, notamment via la plateforme Mon Espace Santé.
—  Facilitation pour les professionnels : Amélioration de l'interopérabilité entre les solutions numériques de
santé et l'intégration de Mon Espace Santé dans les logiciels professionnels.
— Acces aux soins : Développement de la télémédecine pour réduire les inégalités géographiques d'acces aux
soins, avec |'objectif d'impliquer 1 million de patients chroniques en télésanté d'ici 2025.

e Afin de "promouvoir l'utilisation éthique du numérique en santé" et d'accélérer les usages, la délégation au
numérique en santé (DNS) a lancé en novembre 2023 une campagne d'information nationale "Pour ma santé, je dis
oui au numérique".

3 Arrété du 16 mai 2023 fixant le montant forfaitaire de I'activité de télésurveillance médicale prise en charge par |'assurance maladie
4 Ameli : La télésurveillance

5 Les évolutions réglementaires de la téléexpertise
5 Feuille de route du numérique en santé 2023-2027



https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047571442
https://www.ameli.fr/medecin/exercice-liberal/telemedecine/telesurveillance
https://omnidoc.fr/actualites/les-evolutions-reglementaires-de-la-teleexpertise/
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/dns-feuille-de-route-2023-2027.pdf

e Les innovations numériques dans la santé respiratoire en 2023 englobent I'intelligence artificielle, avec des outils
comme DeviceMD, un stéthoscope portable intelligent utilisant I'l|A pour détecter les sifflements respiratoires
anormaux chez les patients asthmatiques et atteints de BPCO’

NOTRE EVALUATION : L'intégration de la télésurveillance dans le droit commun au début de 2023 et |'établissement de
tarifs forfaitaires mensuels par I'Assurance maladie marquent un pas en avant dans |'encadrement de cette pratique. La
reconnaissance par la Haute Autorité de santé et la fixation des conditions de prise en charge pour des pathologies
spécifiques, telles que l'insuffisance respiratoire, renforcent ce dispositif. L'avenant n°9 a la convention médicale a par
ailleurs favorisé I'émergence et |'utilisation accrue de la téléexpertise, avec une revalorisation des actes et une
augmentation significative de l'inscription des professionnels de santé sur des plateformes dédiées depuis avril 2022. La
Feuille de route du numérique en santé 2023-2027 souligne l'importance de la prévention personnalisée, de
I'amélioration de l'interopérabilité entre les outils numériques et de I'acces élargi aux soins via la télémédecine. Ces
avancées, conjuguées aux innovations telles que I'intelligence artificielle appliquée au diagnostic respiratoire, suggérent
une meilleure exploitation des outils numériques en santé. Cependant, I'attractivité de la rémunération pour les équipes
de soins et la généralisation de la pratique de la téléexpertise restent des enjeux a surveiller pour optimiser |'utilisation

de ces technologies pour tous les patients.

Recherche : un financement qui tend a s’accroitre avec le lancement d’initiatives spécifiques a la santé
respiratoire :

e Laloi de programmation de la recherche pour les années 2021 a 2030 prévoit 25 milliards d’euros d’investissement
sur les dix prochaines années au profit des organismes de recherche, des universités et des établissements. L'objectif
est un budget annuel de 20 milliards d'euros en 2030, soit 5 milliards de plus qu'actuellement.

e Lacréation des instituts hospitalo-universitaires (IHU) constitue une avancée, mais aucun des 7 en place ne recouvre
directement le domaine de la santé respiratoire. A ce titre, le plan Innovation santé 2030 prévoit notamment le
soutien financier a la création de nouveaux IHUZ.

e Le plan Innovation santé 2030, qui fait partie de la stratégie plus large de France 2030, s"annonce étre un moteur
significatif d'investissement dans la recherche biomédicale. Ce plan allouera plus de 7,5 milliards d'euros, dont plus
d'un milliard dédié spécifiquement a la recherche et au lancement d'autres programmes d'excellence

e L'initiative de I''HU RespirERA, avec son financement de 20 millions d'euros, représente une avancée majeure dans
la recherche sur les maladies respiratoires, en mettant l'accent sur l'importance de l'environnement et du
vieillissement dans ces pathologies. L'originalité de cet IHU est de porter sur I'ensemble des pathologies touchant le
systéme respiratoire, de I'enfant a la personne agée.

e En2023,’'UMR 1152 (unité Mixte de Recherche, placée sous la double tutelle de I'Inserm et de I’Université de Paris)
poursuit ses recherches sur les maladies respiratoires en France, se concentrant sur l'identification des facteurs et
mécanismes liés a |'apparition et la progression de maladies pulmonaires aigués et chroniques telles que I'asthme,
la BPCO/emphyséme, et la fibrose pulmonaire. L'unité élargit également son champ d’étude a I'immunité innée

7 LE TOP 7 DES INNOVATIONS SANTE EN 2023
8 Gouvernement. Innovation santé 2030.



https://communaute.macsf.fr/blog/actus/24/le-top-7-des-innovations-sante-en-2023
https://www.gouvernement.fr/sites/default/files/contenu/piece-jointe/2021/06/sante_innov30_a4_07_vdefdp.pdf

contre les infections pulmonaires et les complications de la greffe du poumon, avec le soutien de I'NSERM et des
professionnels de I'Hopital Bichat a Paris®

e Le 11 octobre 2023, la Chaire industrielle REVIDA pour les maladies infectieuses respiratoires, portée par la
chercheuse Sophie Trouillet-Assant (UCBL/HCL), a officiellement été lancée par I'Université Claude Bernard Lyon 1,
les Hospices Civils de Lyon et bioMérieux, avec le soutien de I’Agence nationale de la recherche. Elle doit permettre
de renforcer la capacité des systémes de santé a faire face a I'émergence de nouvelles maladies respiratoires?®.

e Lescentres de référence pour la mucoviscidose en France bénéficient d'une dotation de la mission d'intérét général
(MIG) qui finance partiellement leurs activités. Malgré cela, il y a un déficit de personnel, avec un besoin estimé de
10 millions d'euros supplémentaires pour répondre aux standards de soins. L'association "Vaincre la Mucoviscidose"
compense une partie de ce manque avec environ 900 000 euros annuels provenant de dons. Les financements
annuels de la MIG comprennent 420 000 euros pour la filiere santé maladies rares MUCO-CFTR et des fonds
supplémentaires pour divers programmes et outils de prise en charge des patients!?.

NOTRE EVALUATION : La dynamique de financement en santé respiratoire en France prend de I'ampleur, illustrée par la
loi de programmation de la recherche et le plan Innovation santé 2030 qui prévoient des investissements significatifs.
L'initiative de I'lHU RespirERA et |la création de la Chaire industrielle REVIDA soulignent I'intérét croissant pour les impacts
environnementaux et la nécessité d'une approche globale pour la santé respiratoire. Ces développements témoignent
d'une prise de conscience accrue et de la promotion d'une recherche holistique et multidisciplinaire dans ce domaine

crucial.

Acces al'innovation : Une amélioration de I'accés a des médicaments innovants, impliquant des enjeux

de financement a I'avenir

e Laréforme de I'acces précoce a permis d’accélérer sensiblement I’accés a un nombre important de médicaments
présumés innovants au bénéfice des patients. Elle a aussi prévu une implication renforcée du patient dans le recueil
de données mais également l'intégration de la perspective des patients dans le processus d'évaluation au travers
des contributions des associations de patients et d'usagers.

La progression de I'ONDAM de 3,2 % en 2024, représente un engagement des pouvoirs publics a investir dans la
santé, malgré les contraintes budgétaires. Cette augmentation, bien que modeste face a l'inflation, indique une
reconnaissance de l'importance de |'accés aux innovations en santé, y compris pour les maladies respiratoires, tout
en essayant de maintenir la maitrise des dépenses publiques

NOTRE EVALUATION : Au-dela de la réforme de I'acces précoce favorablement accueillie par la majorité des acteurs,
I’acces aux innovations reste freiné par le cadre de financement du systéme de santé, Pour 2024, I'Objectif National des
Dépenses d'Assurance Maladie (ONDAM) en France a été fixé a une progression de 3,2 % par rapport a 2023, ce qui
représente un montant de 254,7 milliards d'euros, soit 8 milliards d'euros supplémentaires en prenant en compte
I'inflation. Il reste cependant urgent de penser la santé comme un investissement et non comme un codt.

9 Physiopathologie et épidémiologie des maladies respiratoires - PHERE - UMR-S 1152 - RNSR n°201420731C
10 | ancement de la Chaire industrielle REVIDA sur les infections respiratoires virales
11 Financement des centres de ressources et de compétences de la mucoviscidose



https://u-paris.fr/sante/laboratoires/
https://anr.fr/fr/actualites-de-lanr/details/news/lancement-de-la-chaire-industrielle-revida-sur-les-infections-respiratoires-virales/
https://www.senat.fr/questions/base/2019/qSEQ191012915.html

... et en Europe/a l'international ?

» Au niveau européen, le programme Horizon Europe est la principale initiative de financement pour la
recherche et l'innovation, couvrant divers domaines de la santé, y compris la santé respiratoire. Horizon
Europe se concentre sur la santé tout au long de la vie, les déterminants de la santé environnementaux et
sociaux, les maladies non transmissibles et rares, et les maladies infectieuses, y compris celles liées a la
pauvreté et négligées. L'objectif est de développer de meilleurs diagnostics, des thérapies plus efficaces, des
approches de médecine personnalisée, et d'intégrer des technologies de santé innovantes, telles que les
solutions numériques, pour améliorer la santé et le bien-étre. Cela inclut une collaboration transfrontaliere
pour partager les connaissances et les ressources et améliorer les systémes de santé et de soins*?

> L'étude EGEA a joué un role clé dans les progres de la recherche en pneumologie a I'échelle internationale. En
2023, elle a fourni de nouvelles données sur les aspects phénotypiques, environnementaux et biologiques de
I'asthme, qui seront utiles pour comprendre |'évolution a long terme de cette maladie et les facteurs qui y
sont associés™®

> A I'échelle mondiale, la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) a publié son rapport
2023, qui résume les dernieres connaissances et recommandations pour la prise en charge de la BPCO, une
maladie respiratoire majeure. Ce travail est un exemple de recherche collaborative internationale et fournit
une référence pour les praticiens et chercheurs dans le domaine de la santé respiratoire'*

12 Horizon Europe : Research and innovation funding programme until 2027
13 Effets additifs et synergiques entre les médicaments anti-inflammatoires de I'asthme - ScienceDirect
14 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease 2023 Report: GOLD Executive Summary



https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe_en
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0929693X04900024#:~:text=L%E2%80%99%C3%A9tude%20EGEA%20participe%20aux%20avanc%C3%A9es,facteurs%20associ%C3%A9s%20%C3%A0%20cette%20%C3%A9volution
https://erj.ersjournals.com/content/early/2023/03/01/13993003.00239-2023

NOS PROPOSITIONS
POUR ALLER PLUS LOIN

Afin de répondre a I'urgence que représentent les maladies respiratoires, notre association met en avant plusieurs
recommandations :

Propositions générales

Poursuivre la mise en place d’un cadre de télésurveillance des maladies respiratoires soutenable pour la
collectivité et viable financierement pour les acteurs de la pratique, et encourager le développement
d’innovations numériques en santé respiratoire.

Soutenir et renforcer la recherche en Santé Respiratoire, notamment en créant un fonds de recherche public-
privé et en y associant I’'Union européenne et les collectivités territoriales.

Créer des outils de recensement statistiques transparents a I’échelle nationale pour chaque type de maladie
respiratoire permettant de documenter I'impact sanitaire, économique, social et professionnel de ces maladies.

Investir de facon volontariste dans la recherche afin de mieux prédire, prévenir, repérer précocement et prendre
en charge la dysfonction chronique du greffon pulmonaire pour les greffés.

Instituer des programmes de formation et de perfectionnement destinés aux professionnels de la santé sur les
derniéres innovations en matiere de traitement des maladies respiratoires, pour assurer une mise en ceuvre
efficace et informée des nouvelles technologies et thérapies dans la pratique clinique.

Promouvoir la participation des patients dans les études cliniques.

Développer des outils d’évaluation pour les professionnels de santé leur permettant d’orienter leurs patients
vers des applications numériques utiles aux malades respiratoires.

Prendre en compte le regard des industriels, porteurs d’innovations techniques ou médicamenteuses, pour
mieux répondre aux besoins des professionnels et des patients en matiére de développement du numérique en
santé.



OBSERVATOIRE DE LA SANTE RESPIRATOIRE

Notre échelle d'évaluation des politiques publiques et
des mesures déployées

TRES INSUFFISANT

Aucune mesure identifiee et/ou
avec un impact deletere sur les
patients atteints de maladies
respiratoires.

&f%

EN BONNE VOIE

Des mesures qui doivent étre
poursuivies, dont nous
percevons les premiers
resultats.

%

INSUFFISANT
Peu de mesures, ponctuelles,
peu specifigues a la sante
respiratoire ou sans impact.

& A

IMPACTANT
Des mesures concrétes et
impactantes pour les patients,
avec de bons résultats.

2%

MOYEN

Quelques mesures ponctuelles et
une réflexion en cours, a
concreétiser.

TRES IMPACTANT

Politique exemplaire et
réepondant directement aux
besoins des patients.

L'Association Collectif Droit a Respirer, ce sont 26 organisations de patients, de professionnels de
sante et de l'environnement, et d'usagers, impliques dans la lutte contre les maladies respiratoires.

Notre ambition est de rassembler lensemble des acteurs de la sante, publics et prives, pour faire
de la santé respiratoire une priorité du quinquennat et pour travailler a la mise en ceuvre d'un
grand plan national sante respiratoire & environnementale.
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Retrouvez l'intégralité de ['Observatoire de la santé respiratoire sur www.droitarespirer.com


https://www.collectif-sante-respiratoire.com/
http://www.droitarespirer.com/

