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Propos liminaires :

Ce guide s’adresse d’abord aux porteurs de projets et vise a les accompagner tout au long du
processus d’évaluation de leur projet. Il apporte également un appui aux accompagnateurs
(agences régionales de santé, organismes d’assurance maladie), en leur proposant une vue
d’ensemble du processus évaluatif, des acteurs de I’évaluation et des outils mobilisables dans le
cadre de leur mission d’accompagnement des porteurs de projets. Enfin, il met a la disposition
des évaluateurs externes une description détaillée de 'ensemble de la démarche évaluative.

Le présent “Guide de I'évaluation” a été développé conjointement par la Caisse nationale
d’assurance maladie (Cnam) et la Direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des
statistiques (DREES) du ministére en charge de la santé.

Il a été congu a partir d’une analyse de la littérature et d’autres guides destinés a informer sur
I’évaluation d’expérimentations en santé et I'accompagnement de porteurs de projet. Il a
bénéficié de I'apport et de la révision d’un panel d’une dizaine d’experts en évaluation en santé,
réunis en séminaire. Qu’ils trouvent a travers ce guide la traduction des remerciements de
I’équipe qui I'a rédigé.

Ce guide présente les différentes phases de la démarche d’évaluation qui va étre mise en ceuvre
dans le cadre de l'article 51 de la LFSS 2018, en précisant le réle de chaque partie prenante. Il
fournit des informations, conseils et apports méthodologiques nécessaires a la bonne
intégration de la dimension évaluative au sein de chaque projet.

Ce guide a vocation a étre actualisé au fur et a mesure de I'évolution des outils mobilisés dans
le cadre de I’évaluation des expérimentations article 51.
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Introduction

L'article 51 de la loi de financement de la Sécurité Sociale pour 2018 représente une formidable
opportunité pour transformer et adapter le systéme de santé aux défis épidémiologiques,
technologiques ou économiques auxquels il devra faire face dans les années a venir. La plupart sont
d’ores et déja bien identifiés : vieillissement de la population, défauts de coordination et besoin
d’intégration de I'offre de soins, nécessité impérative de renforcer la prévention, amélioration de la
qualité des soins et du respect des souhaits des patients. A cette liste déja longue s’ajoute encore le
besoin de concevoir des modeles efficients pour parvenir a intégrer le développement foisonnant
des nouvelles technologies. Tout cela doit enfin s’inscrire dans la contrainte de maitrise des dépenses
de santé qui, en France, font partie des plus élevées au monde.

Le dispositif de l'article 51 a d’abord choisi de s’appuyer sur I'expérience et la créativité des
professionnels de santé et acteurs de terrain pour s’'emparer de ces problématiques et proposer les
innovations organisationnelles qui permettront de dessiner le systeme de santé de demain. Il
identifie aussi la nécessité de faire évoluer les modes de rémunération des professionnels comme un
des principaux leviers pour la mise en place de ces nouvelles organisations.

Partant d’'une idée nouvelle et d’une initiative de quelques professionnels, le chemin est long jusqu’a
I'intégration de cette innovation dans le systeme de droit commun, son adoption par d’autres
professionnels, sa dissémination dans d’autres territoires, auprés de nouveaux patients et dans
d’autres contextes. Pour favoriser ce cheminement, le modeéle de I'expérimentation s’est imposé
comme un dispositif transitoire indispensable de concrétisation et de maturation d’un projet.
Désormais inséparable de I'expérimentation, I'évaluation est aussi consacrée par la loi comme un

passage obligatoire et systématique. Il n’est plus concevable aujourd’hui d’envisager la
généralisation d’une expérimentation sans apporter les éléments de preuve de son intérét et sa
faisabilité.

L’évaluation doit apporter des garanties de pertinence et d’efficacité ou d’efficience ; elle peut aussi
identifier des effets non désirés qu’il s’agira de corriger. Dans le cadre de l'article 51, le cadre
réglementaire a aussi conféré a I’évaluation des fonctions spécifiques d’information et d’aide a la
décision de différentes instances décisionnaires, du Gouvernement et du Parlement.

Pour cela, le dispositif d’évaluation qui se met en place tente ainsi de conjuguer ces différents
objectifs et missions.

L’évaluation se distingue d’une démarche de recherche

Dans le cadre de l'article 51, I'évaluation a d’abord une fonction d’aide a la décision pour le
régulateur qui doit définir les suites a donner a I'expérimentation : faut-il I'étendre, la prolonger,
I'arréter, la faire évoluer...? L’évaluation revét ici une dimension normative qui s’attache plus
particulierement a fournir des preuves de la faisabilité, de I'efficacité et de I‘efficience du dispositif
évalué. Elle se distingue en cela d’'une pure démarche de recherche.
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La distinction avec la recherche tient aussi a I'impossibilité pour la majeure partie des
expérimentations de s’inscrire dans le cadre expérimental idéal requis par les canons de la recherche
académique. Il en va de méme pour les données nécessaires a I’évaluation dont certaines seront
probablement indisponibles. L'article 51 ambitionne de développer et suivre des expérimentations

« naturelles », c’est-a-dire qui se développent dans des conditions de vie réelle. L’évaluation devra
faire avec ces imperfections.

R TR

Ces observations n’excluent pas autant la mise en ceuvre dans certains cas de travaux de recherche,
qu’ils soient a l'initiative des porteurs (dans le cadre d’appels a projets PREPS, PRME, IReSP par
exemple) ou de la Cellule d’évaluation. Ils permettront d’approfondir les enseignements tirés de
projets spécifiques ou de mettre en perspective des problématiques transversales a différents
projets.

L’évaluation est un processus externe et indépendant

S’il a été choisi de recourir a une évaluation externe, celle-ci n’exclut pour autant pas le porteur de
projet. Au-dela des points de rencontres planifiés qui sont décrits dans le guide, le porteur a toujours
la possibilité a la fois d’interroger I’évaluateur et de lui expliquer ce qu'’il fait dans le cadre de son
projet. L’évaluation externe des expérimentations n’est donc pas un jugement purement descendant
et déconnecté de la réalité du terrain. Elle vient au contraire garantir la transparence du processus,
I’'objectivité des analyses et une équité de traitement entre les projets.

Le dispositif s’inscrit dans une logique « d’industrialisation »

Le nombre et la diversité des projets ont conduit a développer un cadre commun articulé autour des
trois critéres (faisabilité, efficacité / efficience, reproductibilité), ainsi qu’'une démarche pragmatique
et graduée, consistant a adapter ce cadre et I'ampleur des travaux d’évaluation aux enjeux, aux
données disponibles, aux colts des travaux a mettre en ceuvre. Enfin, pour accélérer et faciliter la
mise en ceuvre des travaux, la Cellule d’évaluation va travailler avec plusieurs équipes sélectionnées
dans le cadre d’'un marché public. Ces équipes rassembleront des consultants et des chercheurs
ayant une grande expérience de I'évaluation et regroupant des compétences pluridisciplinaires. Sera
ainsi mise en ceuvre une forme « d’industrialisation » de I’évaluation.

Cette organisation ne constitue en rien un renoncement a |’exigence et la rigueur méthodologiques
requises. Le guide rappelle a cet égard quelques éléments sur les bonnes pratiques en la matiére.
Dans tous les cas, la période initiale de I'évaluation sera consacrée a I'étude minutieuse de la
conception du projet, a la réalisation d’un diagnostic des données disponibles et de celles qui
pourraient étre raisonnablement recueillies au fil de I'expérimentation. Cette période débouchera
sur I'élaboration d’'une méthodologie adaptée et partagée avec le porteur de projet, qui sera validée
par la Cellule d’évaluation.
%k 3k k

L’organisation de I’évaluation des expérimentations de |'article 51 constitue un défi : mener de front
autant de chantiers d’évaluation n’est pas courant. Inévitablement, et c’est d’ailleurs ce qui a été
constaté a I'étranger, il est probable que I'on devra réaliser des arbitrages entre le niveau
d’évaluation désiré et celui que I'on pourra effectivement réaliser. Cela posera plus souvent
probléme pour les petites expérimentations ol le nombre de patients inclus ne sera pas toujours
suffisant pour mener des études quantitatives satisfaisantes. Toutefois, il s’agira aussi de développer
les approches et les méthodes habiles qui permettront d’apporter les connaissances pertinentes
pour nourrir les réflexions des instances décisionnaires.
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1. Un guide de I’évaluation : pour qui ? pour quoi ?

LES POINTS SAILLANTS

La section 1 précise les objectifs du guide, a savoir : clarifier 'ensemble du processus
d’évaluation, aider le porteur de projet dans la rédaction du cahier des charges de
I’expérimentation et se familiariser avec les objectifs et concepts de I'évaluation.

1.1 Un guide pour clarifier I'ensemble du processus d’évaluation du
projet et ses implications concrétes pour chaque partie prenante

Le premier objectif du présent guide est de clarifier les différentes étapes du processus
d’évaluation des projets entrant dans le champ de I'article 51, en précisant le role exercé par
chacun des différents acteurs :

@ Le porteur de projet
@ Les évaluateurs externes

@ Les acteurs nationaux et régionaux de I'article 51, pilotes et accompagnateurs (I’équipe
projet nationale, ARS et organismes d’assurance maladie)

@ Les institutions pilotes de I’évaluation (Cnam et DREES)

@ Les instances de pilotage national de Iarticle 51 (Comité technique de I'innovation en
santé (CTIS), Conseil stratégique)

Ce guide vise a aider le porteur de projet a comprendre la démarche particuliere mise en place
pour évaluer son projet. En effet, I’évaluation dans le cadre de I'article 51 est ambitieuse : le
Conseil Stratégique de I'innovation en santé (CSIS) a décidé de mettre en place une évaluation
indépendante, réalisée par un évaluateur externe, tout en impliquant le porteur de projet tout
au long de la démarche. Ainsi, au lancement de chaque expérimentation, il est prévu qu’un
évaluateur externe au projet soit désigné pour construire une méthodologie d’évaluation
adaptée au projet. Une attention particuliére sera portée a la qualité des échanges entre le
porteur et I'évaluateur externe.
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1.2 Un guide pour aider le porteur de projet a rédiger les rubriques du
cahier des charges relatives a I’évaluation

S’il n'est pas attendu du porteur de projet qu’il élabore une méthodologie d’évaluation
(compétence attribuée a I'évaluateur externe), la rédaction du cahier des charges requiert
néanmoins un travail de réflexion sur plusieurs dimensions importantes pour préparer
I’évaluation : formulation des objectifs de I'expérimentation, description des résultats attendus,
identification d’indicateurs...

Le présent guide propose aux porteurs de projet et a leurs accompagnateurs (ARS et organismes
d’assurance maladie), un appui méthodologique qui facilitera la rédaction du cahier des charges.
Il les aidera notamment a :

@ Clarifier précisément la problématique,

@ Identifier I'hypothése testée,

@ Formuler des objectifs clairs et réalistes,

@ Préciser les résultats,

@ |dentifier des indicateurs pertinents.

Renseigner clairement les volets en rapport avec I'évaluation du projet déposé devrait
permettre, d’'une part, au Comité technique de I'innovation en santé (CTIS) d’apprécier plus
aisément le caractere évaluable du projet et d’autre part, au porteur de projet, de clarifier
certains aspects de son expérimentation (objectifs fixés, résultats attendus, population cible...).

Les conseils pour la rédaction des éléments relatifs a I'évaluation sont détaillés dans la partie
4.3.1 du guide. La section 5 du guide, consacrée aux « Fiches méthodologiques » fournit une

aide méthodologique complémentaire.

1.3 Un guide pour se familiariser avec les principes fondamentaux de
I’évaluation d’une expérimentation

Le guide de I'évaluation est également un outil au service des personnes qui souhaiteraient
approfondir leurs connaissances en matiere d’évaluation d’une expérimentation. Il vise
notamment a fournir aux porteurs de projet un socle d’informations et de conseils

méthodologiques qui leur permettront de structurer leur projet dans la perspective d’une

évaluation.

Cependant, il convient de souligner que bien que ce guide rappelle quelques notions de base sur
I’évaluation, ses grands principes et ses méthodes, il ne constitue en aucun cas un recensement
exhaustif des méthodologies mobilisables pour évaluer des projets ou des politiques publiques,
ni un manuel d’apprentissage pour apprendre a mettre en ceuvre une évaluation.
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1.4 Présentation de la structure du guide de I’évaluation

Ce guide est divisé en grandes sections :

La section 2 rappelle le contexte de l'article 51, des expérimentations et la place
prépondérante accordée a |'évaluation ainsi que ses enjeux ;

La section 3 décrit le cadre général retenu pour I'évaluation des expérimentations ainsi
que sa gouvernance ;

La section 4 développe le processus de I'évaluation ;

La section 5 précise la place du porteur de projet dans le processus et ce qui est attendu
de lui aux différentes étapes ;

La section 6 est consacrée a des fiches thématiques permettant d’accompagner la
rédaction du cahier des charges pour les items en lien avec I'évaluation, avec des
exemples a I'appui ;

Une annexe technique compléete enfin ce guide a des fins d’approfondissement de
certaines notions d’évaluation.

11 @
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2. L’émergence et la diffusion des innovations organisationnelles au
cceur des objectifs de I'article 51

LES POINTS SAILLANTS

@ ’article 51 a été créé pour favoriser et accélérer I’émergence d’organisations innovantes
répondant aux grands enjeux du systeme de santé, il met aussi en exergue la nécessité
d’inventer de nouveaux modes de financement des activités comme une condition
essentielle a leur mise en ceuvre et leur diffusion.

@ Les travaux de recherche et les expériences étrangéres nous apprennent que les
innovations organisationnelles dans les services de santé ne se limitent pas a la notion
de nouveauté mais impliquent également un positionnement en rupture avec les
pratiques précédentes et la recherche de création de valeur (qualité, efficacité clinique,
efficience économique...). Le développement et la diffusion des innovations résultent de
processus complexes dépendant de divers facteurs, notamment liés au contexte de leur
implantation et a la preuve de leur efficacité. Le dispositif d’évaluation des
expérimentations de l'article 51 prend en compte ces enseignements et tente de
proposer un cadre adapté décrit dans la section suivante (section 3).

2.1 Ll'article 51, une disposition juridique au service de I’'innovation
organisationnelle en santé

2.1.1 Un défi a relever : l'insuffisante adéquation entre les modes
d’organisation et les modes de financement des activités de santé

Le systeme de santé frangais est aujourd’hui confronté a de nombreuses difficultés en matiere
de coordination des soins et d’intégration de la prise en charge des patients. Ces difficultés se
manifestent avec une acuité particuliere au niveau des interfaces des grandes structures
organisationnelles des systemes de santé et social : entre médecine générale et médecine
spécialisée, entre secteur primaire et hopital, entre secteurs de la santé, du médico-social et de
I'aide sociale, entre le préventif et le curatif...

Les modes actuels de rémunération des professionnels et des organisations de soins sont
souvent présentés comme des freins a la mise en place de nouvelles formes de prise en charge
plus adaptées aux besoins de santé des patients (prises en charge multidisciplinaires,
coordonnées, intersectorielles). En particulier, les formes de paiement a I'acte ou a I'activité
telles que pratiquées aujourd’hui permettent difficlement de dégager du temps pour la
coordination ou la prévention. Elles sont en outre peu favorables a une évolution des pratiques
vers une plus grande pertinence et efficience des soins.

12 @
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2.1.2 Des expérimentations dérogatoires visant a décloisonner le systeme de
santé frangais pour en améliorer la qualité, I’efficience et I'accessibilité

R TR .

Dans ce contexte national caractérisé par une insuffisante coopération entre les acteurs du
systeme de santé, |'article 51 de la LFSS 2018 constitue une avancée importante puisqu’il prévoit
la possibilité de mettre en ceuvre des expérimentations dérogatoires aux modes d’organisation
traditionnels et a la tarification de droit commun.

L’article 51 vise ainsi a expérimenter des organisations innovantes faisant appel a des modes de
financement et d’organisation inédits afin d’inciter a la coopération entre les acteurs du systéeme
de santé. Ce faisant, ces expérimentations doivent également concourir a un objectif
d’efficience du systeme de santé et de meilleure prise en compte de la prévention et de la qualité
des soins. Enfin, ces expérimentations sont aussi |'occasion de promouvoir les innovations
technologiques qui favorisent I'émergence de ces nouvelles organisations.

En résumé, les expérimentations doivent a terme permettre d’améliorer :

les parcours des usagers, via notamment une meilleure coordination des acteurs,
la pertinence et la qualité de la prise en charge sanitaire, sociale ou médico-sociale,
I’efficience du systéme de santé,

I’acces aux prises en charge (préventives, curatives et d’accompagnement des patients),

I’émergence et la diffusion d’innovations technologiques au service des organisations
innovantes.

2.1.3 Une grande diversité de projets éligibles a I’article 51

L'article 51 représente une opportunité unique de tester de nouvelles approches en couvrant
une grande diversité de thématiques et de formes d’organisations qui, pour certaines d’entre
elles, préfigureront la structuration du systeme de santé de demain.

Le décret n°® 2018-125 du 21 février 2018 relatif au cadre d’expérimentations pour I'innovation
dans le systeme de santé identifie un large champ d’expérimentations éligibles, s’articulant
autour des cinqg catégories suivantes :

@ organisation et financement d’activités de soins, de prévention et d’accompagnement
sanitaire, médico-social ou social, a destination d’individus ou de populations, de
maniére alternative ou complémentaire aux modalités en vigueur ;

@ organisation et financement d’activités de soins, de prévention et d’accompagnement
sanitaire, médico-social ou social, et financement de technologies ou de services non
pris en charge par les modalités existantes ;

@ prises en charge par I'assurance maladie des médicaments, des produits, prestations de
services et d’adaptation associées dans les établissements de santé ;

@ prescription des médicaments, des produits, des prestations de services et d’adaptation
associées ;

W recours au dispositif de I'article L. 165-1-1 pour les dispositifs médicaux innovants avec
des conditions dérogatoires de financement de ces dispositifs médicaux.
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2.2 Une définition de I'innovation organisationnelle et quelques

enseignements issus des expériences étrangeres

A Vinstar d’autres pays (Etats-Unis, Royaume-Uni, Allemagne, Pays-Bas...), la France a choisi
d’instaurer un Fonds d’innovation pour expérimenter de nouvelles maniéres d’organiser et de
dispenser des soins. Le besoin de repenser profondément les modéles d’organisation des soins
et la maniére dont ils sont financés se fait en effet de plus en plus pressant dans nombre de pays
dont certains ont fait de l'innovation organisationnelle un enjeu majeur pour l'avenir de leur
systéme de santé.

2.2.1 Qu’est-ce que lI'innovation organisationnelle dans les services de
santé ?

De nombreux travaux portent depuis une quinzaine d’années sur la question de I'adoption des
innovations organisationnelles et des conditions favorisant leur diffusion a une large échelle. Il
existe différentes définitions dans la littérature scientifique, mais récemment en 2018,
I’Organisation mondiale de la santé (OMS) associée a I'Observatoire européen des systemes et
des politiques de santé ont publié un travail de revue de littérature! et proposé une définition
inspirée des travaux de Greenhalg et al. (2004)2.

L'innovation organisationnelle des services de santé apparait ainsi comme la réunion de
quatre facteurs :

® un ensemble nouveau de comportements, d’habitudes, de pratiques et maniéres de
travailler,
@ qui s’inscrit en discontinuité ou en rupture avec les pratiques précédentes,

@ quivise a améliorer les résultats de santé, I'efficience administrative, le rapport co(it-
efficacité des soins ou I'expérience des patients,

@ et qui est mis en ceuvre de maniére planifiée et coordonnée.

Les observations empiriques sur les expériences étrangéres ont notamment montré que, de plus
en plus fréquemment, les innovations dans les services de santé comprennent le
développement, I'introduction et la généralisation de I'utilisation de nouvelles technologies, non
sans rencontrer de nombreuses difficultés.

Nolte E. How do we ensure that innovation in health service delivery and organization is implemented, sustained
and spread? WHO, European Observatory. 2018

Greenhalgh et al. Diffusion of innovations in service organizations: systematic review and recommendations.
Milbank Q. 2004
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2.2.2 Les facteurs favorisant ’émergence et la diffusion des innovations
organisationnelles dans les services de santé

P B .

Ces observations ont également confirmé l'importance de différents facteurs dans leur
développement puis leur dissémination a plus large échelle3.

@ Les éléments liés au pilotage du projet innovant apparaissent ainsi essentiels : le
leadership et le management, notamment le développement d’accords de
responsabilité et de performance entre les différents membres de |'organisation ;
I'implication des parties prenantes, I'allocation de ressources dédiées au temps passé a
la mise en ceuvre du projet et au développement des infrastructures nécessaires ; la
mise en place d’'une communication efficace au sein de 'organisation ; le suivi et le
retour d’information réguliers, la capacité d’adaptation continue au contexte local...

@ La combinaison d’éléments de contexte (institutionnels, politiques, culturels...) joue
également un rble clé dans la mise en ceuvre, la durabilité et la diffusion de I'innovation.

@ L’évaluation et la démonstration de I'efficacité (voire de I'efficience) de I'innovation,
ainsi que de ses éventuels effets inattendus (par exemple I'exclusion de certaines
populations de I'acces a I'innovation) constituent des facteurs nécessaires a I’adoption
et la dissémination.

® Le développement d’une innovation et son inscription dans la durée constituent un
processus relativement long.

3 D’aprés Nolte E. How do we ensure that innovation in health service delivery and organization is implemented,

sustained and spread? WHO, European Observatory. 2018
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2.3 Quels enjeux pour les évaluations des expérimentations article 51 ?

R B .

L’évaluation des innovations organisationnelles se différentie de celle d’une innovation
technologique (comme un nouveau médicament ou un dispositif médical). Il ne s’agit pas
seulement d’évaluer I'efficacité du nouveau dispositif qui se met en place, mais d’observer
I’ensemble de son processus de mise en ceuvre. Ainsi, un dispositif ou une organisation qui
fonctionnent parfaitement dans un contexte donné peuvent ne pas parvenir a se reproduire
avec la méme efficacité dans un autre environnement.

De fait, partant d’'une idée ou d’une invention, I'innovation est aussi présentée par certains
auteurs comme un processus par lequel I'invention, qu’elle soit de produit, de procédé ou de
service est reconnue socialement et trouve sa place dans les marchés, les institutions, les
pratiques professionnelles ou les usages sociaux®.

Pour gagner le statut d’innovation, I'invention doit donc démontrer sa capacité a se structurer,
s’inscrire dans le temps, faire la preuve de son efficacité/efficience au regard d’objectifs
clairement définis, ainsi qu’a se déployer ailleurs et a plus grande échelle. Il appartient dés lors
a la démarche d’évaluation d’apporter ces preuves.

Pour autant, la grande diversité des expérimentations (taille, thématique, maturité...), le nombre
des projets qui vont devoir étre évalués, la disponibilité des données, le colt élevé du recueil de
données ad hoc... conduisent a développer une démarche d’évaluation pragmatique et graduée
qui vise a :
@ Mettre en place des analyses mixtes qualitatives et quantitatives qui tendront a éclairer
la complexité des processus de développement ;

@ Valoriser les analyses d’implantation qui tiennent compte du contexte local dans lequel
les projets se mettent en ceuvre ;

@ Réaliser des arbitrages inévitables entre ce que I'on souhaiterait pouvoir évaluer et ce
qu’il sera possible d’évaluer.

L'approche retenue est détaillée dans la section 3 de ce guide.

4 Bourgueil Y. Santé publique volume 29 / N°6 nov. Dec. 2017
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3. Le cadre général de I’évaluation des « projets article 51 » et sa

gouvernance

LES POINTS SAILLANTS

La section 3 présente le cadre général élaboré pour évaluer les expérimentations
bénéficiant du Fonds d’innovation pour le systeme de santé (FISS).

Le dispositif d’évaluation qui se met en place dans le cadre de I'article 51 a deux
grandes fonctions : i) porter une appréciation sur la réussite d’un projet, ii) capitaliser
et consolider les enseignements que |I'on pourra tirer des projets.

Un cadre méthodologique général de I’évaluation des innovations organisationnelles
a été élaboré par la Cellule évaluation (constituée autour de référents de la DREES et
la Cnam). Il couvre trois grands types de criteres : la réussite de la mise en ceuvre
opérationnelle, son efficacité et son efficience, sa reproductibilité.

Le Conseil stratégique et le Comité technique ont choisi de construire la gouvernance
de I’évaluation autour de trois grands principes : une évaluation externe qui implique
les porteurs de projets tout au long de la démarche; la sélection d’équipes
d’évaluateurs expérimentés sur la base de procédures de marchés publics; un
pilotage de I’évaluation, confié a la Cellule évaluation qui s’adjoindra le soutien
technique d’experts issus de différents horizons.

3.1 Les enjeux liés a I’évaluation des expérimentations « article 51 »

L'article L. 162-31-1 du code de la sécurité sociale (CSS) prévoit la mise en ceuvre d’'une

évaluation systématique des projets expérimentaux entrant dans le dispositif. Au plus tard dans

les six mois suivants la fin de I'expérimentation, le rapport d’évaluation est transmis au Comité

technique de I'innovation en santé (CTIS) puis au Conseil stratégique de I'innovation en santé,

pour avis, notamment sur I'opportunité de la généralisation des expérimentations. Ce rapport

d’évaluation et ces avis seront communiqués au Gouvernement qui présente chaque année au

Parlement un état des lieux des expérimentations achevées et en cours.

Dans ce cadre, deux grandes fonctions ont été octroyées aux évaluations :

Porter une appréciation sur la réussite d’un projet : il s’agit de fournir des éléments
d’aide a la décision pour les instances qui devront statuer sur le devenir du projet.
L'appréciation de I'atteinte des objectifs se fera de facon graduée et pragmatique pour
tenir compte de la diversité des expérimentations, a I'aune de trois grands criteres :

o lafaisabilité / 'opérationnalité du dispositif ;

o lareproductibilité en d’autres lieux et contextes et a plus grande échelle ;

o Iefficacité / efficience du dispositif.

Capitaliser et consolider les enseignements que I’'on pourra tirer de I’'ensemble des
projets : au-dela des résultats de chaque dispositif pris individuellement, il s’agit
d’analyser les facteurs clés de succés - ou les freins, ainsi que les facteurs de contexte
qui permettront a des modeles systémiques d’émerger.
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Ce guide traite essentiellement de la premiere fonction. Des approches différentes seront

développées pour tirer des enseignements généraux des différentes évaluations.

3.2 Focus sur les criteres d’évaluation

@ La faisabilité / 'opérationnalité du montage expérimental : on observe ici la capacité
des organisateurs a mettre en place I'expérimentation envisagée, a la faire fonctionner
dans la durée et a atteindre la population visée ; ce critére inclut I'analyse du contexte
local dans lequel le projet se déploie, ainsi que des éléments de |'histoire de son
implantation.

Toutes les expérimentations seront évaluées selon le critéere de faisabilité /
opérationnalité.

@ Lefficacité / I'efficience des organisations : I’analyse se concentre ici sur la capacité du
dispositif a améliorer la pertinence, la qualité et I'efficience des soins, ainsi qu’a
apporter une meilleure réponse a certains besoins de santé. L’analyse économique du
dispositif sera également mise en ceuvre a ce niveau.

En fonction des expérimentations et de la disponibilité des données, ces analyses sur
I’efficacité pourront étre plus ou moins poussées en s’appuyant principalement sur des
données quantitatives (et plus rarement qualitatives), permettant de construire des
indicateurs de processus, de résultats intermédiaires et finaux. Certaines évaluations
pourront mobiliser des méthodes expérimentales ou quasi-expérimentales. Dans la
mesure du possible, les évaluations auront recours aux données du systéme national
des données de santé (SNDS).

Le critere d’efficience, consistant a apprécier les résultats au regard des colts de
I’expérimentation, sera analysé par les évaluateurs selon les données disponibles et le
profil des expérimentations. Tant que faire se peut, des estimations d’impacts
budgétaires ou de retour sur investissements seront réalisées. Des études médico-
économiques de type colt efficacité, colt bénéfice etc., pourront aussi étre
développées lorsque cela apparaitra véritablement utile.

@ La reproductibilité : ce critére est sans doute le plus délicat & apprécier. Il s’agit ici de
porter un regard sur les perspectives de disséminations des expérimentations a des
échelles territoriales plus larges et, in fine, sur la capacité de I'expérimentation a donner
naissance a un modele structurant de l'offre de soins, et a répondre aux besoins
spécifiques des territoires.
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Critere d’évaluation ‘ Criteres d’analyse

Faisabilité/Opérationnalité : Les moyens mis en ceuvre (humains, matériels, financiers) sont effectivement mobilisables dans un délai et a un
Dans quelle mesure les acteurs ont-ils réellement la capacité de co(t raisonnable

monter et faire fonctionner les dispositifs envisagés ? Le porteur de projet a la capacité de structurer et piloter une organisation innovante

Le projet permet une mutation des expertises professionnelles (exercice pluriprofessionnel, transfert de
compétences, nouveaux métiers)

Le projet a la capacité de s’installer dans la durée

Efficacité
Dans quelle mesure les objectifs de I'expérimentation ont-ils été
atteints sur les différentes dimensions identifiées en amont ?

L’expérience des patients/usagers, des professionnels, des aidants, ..., s’est améliorée

La qualité et la pertinence des soins et des prises en charges s’est améliorée

L’accés aux soins a été renforcé sur le territoire / auprés des publics cibles

Les modes d’organisation du travail testés sont plus performants au regard de différents criteres (satisfaction et
qualité de vie au travail des professionnels améliorées)

Les dépenses sont optimisées par rapport a I'organisation préexistante et elles sont justifiées au regard des
résultats obtenus

Les co(ts de fonctionnement sont controélés et justifiés

Il est possible de mesurer ou d’estimer un ROl — des co(ts évités sont mesurables ou identifiables

Le dispositif génére des gains de productivité

Efficience

Quel est I'impact budgétaire ?

La mise en regard des résultats et des colits dessine-t-elle une prise
en charge plus performante ?

Reproductibilité

Dans quelle mesure I'expérimentation est-elle capable de donner
naissance a un modele systémique de I'offre / I'organisation des
soins ?

Des marqueurs de la reproductibilité complexes, multiformes et variables ont été identifiés et analysés

Des contextes similaires ont été identifiés dans d’autres territoires / auprés d’autres publics cibles

Des leviers de succes comparables ont été identifiés dans d’autres territoires

L'impact budgétaire en cas de « généralisation » ou « de passage » a une échelle plus importante est soutenable
pour le systéme

Sources de données envisagées (variables selon le type d’expérimentation)

Entretiens individuels / collectifs, enquétes : patients bénéficiaires, aidants, professionnels de santé, partenaires...

Données agrégées et indicateurs de la plateforme de facturation article 51

Pour certains projets : les données individuelles de la plateforme de facturation article 51

Quand cela s’avérera possible, extraction de données issues des systemes d’information disponibles (dossiers médicaux informatisés par exemple, SNDS) ou éventuellement développés
dans le cadre de I'expérimentation ; possibilités également d’envisager des recueils ad hoc de données

Analyse d’implantation du dispositif
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3.3 Lagouvernance de I'évaluation

3.3.1 Une évaluation externe qui implique le porteur de projet tout au long
de la démarche évaluative

Le Conseil Stratégique a souhaité que les évaluations soient menées par des spécialistes de
I’évaluation, externes au projet. Cela signifie que :

@ Le porteur de projet ne pourra &tre son propre évaluateur, ni avoir des liens d’intérét
avec lui;

® Il ne pourra pas non plus choisir son évaluateur ;

@ Enfin, I'évaluateur ne devra pas avoir été directement impliqué dans I’élaboration du
projet.
Ces principes ont vocation a garantir 'impartialité et I’équité du dispositif d’évaluation entre
tous les porteurs. En effet, si certains porteurs auront la capacité (technique et méthodologique)
de mener eux-mémes les travaux d’évaluation, ce ne sera pas le cas de nombreux autres.
Désigner un évaluateur externe permet ainsi de mettre tout le monde sur un pied d’égalité face
aux enjeux de I"’évaluation et ses conséquences sur le devenir de I'expérimentation.

Le porteur de projet n’est pas pour autant « exclu » du processus d’évaluation mis en ceuvre.
Dés la rédaction de son cahier des charges, il lui est demandé de décrire différents éléments
structurants pour I'évaluation de son projet. Il sera également sollicité par I'évaluateur, dés la
définition de la méthodologie propre a son projet, puis a différentes étapes de I'évaluation [cf.
partie 4.3 pour une description détaillée du réle et du porteur de projet].

3.3.2 Une sélection des évaluateurs selon des procédures de marché public

Les évaluateurs externes seront désignés a partir de procédures d’appels d’offre organisées par
la Cnam qui est |le gestionnaire opérationnel du Fonds d’innovation pour le systéme de santé.

D’une part, un accord-cadre permettra de sélectionner un ensemble d’équipes qui se verront
attribuer les projets a tour de rdle, au fur et a mesure qu’ils seront autorisés par la Ministre ou
les ARS. Les équipes seront sélectionnées sur des criteres de compétence et d’expérience en
matiere d’évaluation, de capacité a mobiliser des équipes pluridisciplinaires (sociologues,
économistes, médecins, gestionnaires...), de capacité a gérer plusieurs projets de front... Les
équipes qui répondront a I'appel d’offre seront probablement plus souvent des cabinets de
consultants, mais des équipes au profil plus académique ont également leur place dans le
dispositif d’évaluation de I'article 51.

D’autre part, dans une minorité de cas, lorsque I’évaluation de projets requerra des méthodes
complexes (par exemple lorsque la constitution d’un groupe témoin mobilisera des méthodes
expérimentales) des appels d’offre ad hoc seront lancés. Dans ce cas, un prestataire sera recruté
pour la réalisation d’une évaluation spécifique.
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3.3.3 Le pilotage de I’évaluation est national et réalisé par la Cellule
évaluation

Le Conseil stratégique a confié le co-pilotage de I'évaluation des projets bénéficiant du FISS a la
Cellule évaluation, constituée autour de la Cnam et de la DREES. Dans ce cadre, celles-ci sont
chargées :
@ d’éclairer le CTIS sur le caractére évaluable des projets candidats au FISS sur la base de
leurs cahiers des charges ;
@ d’organiser la mise en ceuvre et le suivi des travaux d’évaluation. Dans ce cadre, elles :
— sélectionnent les évaluateurs selon des procédures de marchés publics ;
— attribuent les projets aux évaluateurs ;
— expertisent les méthodologies d’évaluation proposées par les évaluateurs de
chaque projet ;

— suivent les travaux d’évaluation et s’assurent de leur bon déroulement (notamment
de lI'implication et de I'information réguliere par I’évaluateur des différentes parties
prenantes) ;

— contribuent a I'animation des échanges entre évaluateurs, porteurs et institutions
concernées ;

— informent la Rapporteure générale de résultats intermédiaires ;

— analysent les rapports finaux, consultent et recueillent I’avis des porteurs de projet
avant de transmettre le rapport et ses résultats a la Rapporteure générale, au CTIS
et au Conseil stratégique.

@ de définir et faire évoluer en tant que de besoin le cadre évaluatif général de I'évaluation
de projets de I'article 51 ;

@ d’animer une réflexion sur les méthodes d’évaluation des projets afin d’améliorer les
approches qui sont développées pour les différents projets, ainsi que sur la maniére de
capitaliser sur les enseignements de I'ensemble des travaux.

Pour mener a bien ses missions, la Cnam et la DREES adjoindront dans le cadre de la cellule
d’évaluation les services de représentants des institutions nationales, régionales ou locales (ARS
et organismes d’assurance maladie), ainsi que d’experts choisis intuitu personae pour leurs
compétences en matiére d’évaluation. Leur apport sera sollicité en particulier pour expertiser
les méthodologies d’évaluation et effectuer la relecture des rapports intermédiaires et finaux.
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4. Les grandes étapes du processus d’évaluation des projets dans
I"article 51

LES POINTS SAILLANTS
Schématiquement, I’évaluation se déroule selon les étapes suivantes :

® Larédaction par le porteur, dans le cahier des charges, des éléments nécessaires pour
préparer |'évaluation de I'expérimentation.

@ Peu de temps aprés 'autorisation du projet, la seconde étape est constituée par
I’élaboration d’'une méthode évaluative par un évaluateur externe. Cette méthode
est concue sur la base d’une analyse de documents, de l'inventaire des données
disponibles et d’échanges avec les porteurs de projet. La Cellule évaluation valide la
méthode qui sera mise en ceuvre pour I'évaluation du projet.

@ La réalisation, par I'évaluateur, d’un bilan & mi-parcours de I'expérimentation,
terminé par la rédaction d’un rapport intermédiaire.

® L’élaboration des conclusions et la remise d’un rapport final par I'évaluateur quelques
mois apres la fin de I'expérimentation. Ce document doit permettre d’alimenter la
réflexion du CTIS et du Conseil stratégique quant aux suites a donner a
I’expérimentation.

@ A chacune des trois étapes précédentes, une visite sur site sera effectuée par
I’évaluateur.
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4.1 Un processus évaluatif structuré en trois phases

T0 11157 Fin exp Fin +6 mois

qq semaines

Arrété autorisantI’expén‘mentation Avis du CTIS

Phase 1

Phase 2 Phase 3
Initiation de

Pendant I'expérimentation A la fin de 'expérimentation

'expérimentation

Construire 'approche Mobiliser les données afin d’élaborer un
évaluative propre a rapport comportant les résultats Mobiliser les données afin d’élaborer les
chaque projet 1 intermédiaires de I’évaluation ? conclusions évaluatives finales
I

Objectifs

* Finalisation de la collecte / analyse de données

* Discussions évaluateurs / porteurs / Cellule
évaluation / accompagnateurs sur le rapport final

* Discussions évaluateurs / porteurs / Cellule * Eventuelles demandes d’approfondissement de
évaluation / accompagnateurs sur les conclusions certains aspects de |'évaluation

* Visites sur site de I'évaluateur ,
évaluatives i * Transmission du rapport au CTIS (6 mois) et au

* Recueil et mobilisation de données disponibles
(recueil ad hoc, Plateforme A51, SNDS)

* Sélection de I'évaluateur
(Cellule évaluation)

* Echange évaluateur /
porteur de projet/
accompagnateurs

* Validation du protocole
(Cellule évaluation)

Etapes clés

* Restitution des conclusions intermédiaires Conseil Stratégique

* Grille d’analyse adaptée au * Rapport intermédiaire d’évaluation * 15 version * Version définitive

Livrables projet (évaluateur) (évaluateur) du rapport final du rapport
* Méthodologie d’évaluation (évaluateur) (évaluateur)
(évaluateur)

Figure 1 : Les étapes du processus d'évaluation
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Phase 0 : Préparation de I’évaluation en amont de I’arrété autorisant

I’expérimentation

Réflexion du porteur de projet sur les dimensions évaluatives de son projet

Cette réflexion sur la démarche évaluative est réalisée par le porteur, avec le soutien des
« accompagnateurs » (ARS et organismes d’assurance maladie) et/ou de I’équipe projet
nationale « article 51 », lors de la rédaction du cahier des charges. Le porteur de projet est ainsi
impliqué trés en amont du processus évaluatif puisqu’il lui est demandé de formaliser sa
réflexion et ses hypotheéses sur :

@ d’une part, les éléments clés de la structuration de son projet (identification de la
problématique, hypotheses sur les solutions organisationnelles innovantes apportées
par la mise en ceuvre du projet, objectifs, population cible, modalités d’inclusions,
résultats attendus),

@ d’autre part, ce que I'évaluation de son projet devrait permettre de montrer, a travers
des criteres de réussite et des indicateurs clés.

Les différents éléments attendus du porteur sont précisés plus loin dans cette section 4.

Phase 1 : Elaboration de la méthode évaluative propre a chaque projet, dés le début
de I'expérimentation

Désignation de I’évaluateur externe et élaboration de la méthode d’évaluation

Rapidement aprés la publication de 'arrété autorisant I'expérimentation, la désignation de
I’évaluateur externe est réalisée par la Cellule évaluation.

Rencontre avec le porteur de projet, les institutions locales / nationales et élaboration de la
méthodologie d’évaluation

Une fois désigné, I'évaluateur prendra connaissance de toute la documentation disponible sur le
projet a évaluer. Aprés une réunion de cadrage avec la Cellule évaluation, il effectuera une visite
qui lui permettra d’échanger avec le porteur de projet sur toutes les dimensions de son
expérimentation et sur les moyens de |'évaluer, dans un esprit de co-construction. Il rencontrera
aussi les « accompagnateurs » de I'expérimentation (équipe projet nationale Article 51, ARS et
organismes d’assurance maladie). Pour les expérimentations nationales, les échanges seront
réalisés avec les directions d’administration centrale et les équipes nationales dédiées. Sur la
base de ces différents éléments, I'évaluateur définira une méthode d’évaluation adaptée au
projet. En particulier, cette méthode tiendra compte des contraintes liées a la disponibilité des
données.

Dans le cas ol I'évaluation nécessiterait des analyses quantitatives mobilisant des données et
des méthodes complexes (notamment des données individuelles issues du Systéme national des

données de santé (SNDS), une seconde équipe évaluatrice, spécialisée dans I'analyse de ces

données, pourra étre désignée. Les deux équipes d’évaluateurs seront coordonnées au niveau
national.

Validation de la méthodologie d’évaluation

La validation finale de la méthode d’évaluation reviendra a la Cellule évaluation et aux experts
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Phase 2 : Mobilisation des données qualitatives et quantitatives pour réaliser un
bilan intermédiaire, a mi-parcours de I’expérimentation

Nouvelle visite sur site et mobilisation des données

La méthodologie de I’évaluation définit un plan de recueil et de mobilisation des données
disponibles qui seront soit remontées au fil de I'eau, soit collectées de maniére spécifique et
ponctuelle.

A mi-parcours de la mise en ceuvre de I'expérimentation environ (sans toutefois excéder une
vingtaine de mois), une nouvelle visite sur site sera organisée par I'évaluateur. A cette occasion,
des outils de collecte spécifiques complémentaires pourront étre déployés (données
d’entretiens individuels ou collectifs, enquétes de terrain).

Les autres sources de données qui pourront étre utilisées sont les données individuelles ou
agrégées de la plateforme de facturation article 51 et les données issues de systémes
d’information divers (ceux propres a I'expérimentation, les bases médico-administratives telles
qgue le SNDS, d’autres bases éventuellement).

Rédaction et remise du rapport d’évaluation intermédiaire

A partir des données analysées, un rapport intermédiaire exposant des conclusions évaluatives
provisoires sera rédigé par I'évaluateur externe et remis a la Cellule évaluation. Un temps
d’échange sur la base de ce rapport sera organisé et réunira I’évaluateur, le porteur de projet,
les « accompagnateurs » et la cellule d’évaluation. Ces discussions permettront d’enrichir, de
nuancer ou d’approfondir certains aspects du rapport évaluatif.

Ces résultats intermédiaires seront transmis a la Rapporteure générale et présentés au CTIS et
au Conseil Stratégique.

Ne pas confondre « Rapport d’évaluation intermédiaire » avec les « rapports d’étapes »

Le rapport d’évaluation intermédiaire, élaboré par I'évaluateur externe, doit étre clairement
distingué des « rapports d’étapes » mentionnés a I'article_R.162-50-2 du décret n°2018-125
du 21 février 2018. Tandis que le rapport d’évaluation vise a porter une appréciation
évaluative sur I'expérimentation a I'aune de différents criteres d’évaluation préétablis, le
rapport d’étape se rapproche plutot d’un rapport d’activité. Cette distinction faite, il convient
néanmoins de souligner qu’il existe des passerelles entre les deux exercices, puisque
I’évaluateur pourra éventuellement puiser des éléments figurant dans les rapports d’étapes
pour alimenter sa réflexion évaluative.

25 @



&y ['Assurance
Maladie

\nevalion

. En santé

-

Phase 3 : Nouvelle mobilisation des données qualitatives et quantitatives en vue de
I’élaboration des conclusions évaluatives finales

S B

Derniére visite sur site et mobilisation des données

A la fin de la période d’expérimentation, les données qualitatives et quantitatives nécessaires a
I’évaluation du projet seront une nouvelle fois analysées, afin d’enrichir, confirmer, nuancer les
conclusions intermédiaires.

Comme lors de la phase précédente, en complément des données collectées « au fil de 'eau »
par le porteur de projet, des outils de collecte de données complémentaires (entretiens,
enquétes) pourront étre déployés par I’évaluateur externe, notamment dans le cadre d’une
nouvelle visite sur site.

Les données issues de la plateforme de facturation article 51 et des systéemes d’information
(dossiers médicaux, SNDS) pourront également faire I'objet d’une nouvelle exploitation.

Elaboration par I'évaluateur externe d’une proposition de rapport d’évaluation final

Une fois I'expérimentation terminée, |'évaluateur externe rédigera, sur la base de I'ensemble
des données collectées tout au long de I'expérimentation, un rapport d’évaluation final
contenant la réponse aux questions évaluatives posées et des recommandations concernant la
généralisation du dispositif (conditions de succes, difficultés prévisibles). L'évaluateur externe
pourra étre amené a rencontrer d’autres équipes d’évaluation sur des dispositifs similaires pour
échanger sur leurs expériences.

Cette proposition de rapport final sera remise a la Cellule évaluation. Elle fera I'objet d’échanges
entre le porteur de projet, I'évaluateur externe, les accompagnateurs et la Cellule d’évaluation.
Ces échanges pourront conduire I'évaluateur a amender le rapport d’évaluation final en
précisant certains aspects de ses conclusions évaluatives et recommandations.

Transmission du rapport d’évaluation final au CTIS et au Conseil stratégique

Conformément a la réglementation, le rapport d’évaluation final devra étre transmis, au plus
tard six mois apreés la fin de I'expérimentation, au CTIS puis au Conseil stratégique de I'innovation
en santé, pour avis, notamment sur I'opportunité de la généralisation de |'expérimentation.
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4.2 Précisions sur le role et I'implication du porteur de projet dans le dispositif d’évaluation

Porteur de projet

I\

Accompagnateurs
Cellule

Evaluation
/ CTIS

Evaluateur
externe

Avant I’expérimentation

Phase 1: Construction de 'approche

évaluative

Avant la sélection
de votre projet

Aprés la sélection de votre projet,
concrétisée par la publication
d'un arrété d'autorisation

v Rédaction du cahier v Discussion des

des charges propositions faites par
v Consultationgrille I’évaluateur pour la
d’analyse générique méthode d’évaluation

v Ajustementetlancement
du dispositif de suivien
fonction de la grille
d’analyse adaptée

v pilotage des expérimentations régionales et
accompagnement du porteur de projet dans la structuration
de son projet

¥' Accompagnement spécifique pour la rédaction du cahier des
charges

v Examen etsélectiondu v Validationdela

projet (CTIS) méthodologie d’évaluation
v’ Sélectionde I'évaluateur proposée par I’évaluateur
externe (CE) externe

v’ Elaboration dela grille
d’analyse générique

v Visitedeterrain/
entretiensavecle porteur

v Adaptationde la grille
d’analyse au projet

v Elaboration de la méthode
d’évaluation

v’ Réponsea I'appel
d’offres organisé par la
Cnam

S

Pendant|’expérimentation

Phase 2 : Mobilisation de

données pour le bilan
intermédiaire

Suivi et remontée desdonnées
al'évaluateur externe

Relecture critique du rapport
intermédiaire réalisé par I’évaluateur
externe

Participation aux temps d’échange
consacrés aux résultats intermédiaires

Participation aux temps d’échange
consacrés aux résultats intermédiaires
de I"évaluation

Relecture critique du rapport
intermédiaire et éventuelles demandes
d’approfondissement

Participation aux temps d’échange sur les
résultats intermédiaires

Validation du rapport intermédiaire
d’évaluation

Analyse desdonnéesremontées par le
porteur

Visite de terrain, recueil etanalyse de
données complémentaires

Rédaction du rapport intermédiaire
Organisation de temps d’échange sur les
résultats intermédiaires

NN

A la fin 'expérimentation

Phase 3 : Résultatsfinaux
et avis sur la généralisation

Suiviet remontée desdonnées
al'évaluateurexterne

Relecture critique du rapport final réalisé
par I'évaluateur externe

Participation aux temps d’échange

sur lesrésultats finaux

Participation aux temps d’échange
sur lesrésultats finaux de I'évaluation

Relecture critique du rapport final réalisé
par I’évaluateur externe (CE)
Participation aux temps d’échange sur les
résultats finaux de I’évaluation
Validation du rapport final d’évaluation
Avissur la généralisation du projet (CTIS)

Analyse des données, visite de terrain /
outils de collecte complémentaires
Rédaction du rapport final

Organisation de temps d’échange sur les
résultats finaux

Figure 2 : Rbles et responsabilités des parties impliquées dans le processus évaluatif
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4.2.1 En amont du lancement de I'’expérimentation

Rédaction du cahier des charges

Deux types d’éléments sont demandés au porteur de projet :

@ Décrire les éléments clés de la structuration de son projet (problématique, hypothése,
objectifs, impacts ou résultats attendus...) qui seront indispensables a son évaluation

@ Donner son point de vue sur les modalités d’évaluation de son projet: comment
rendrait-il compte de sa réussite ?

— Quelscriteres de succes mettrait-il en avant ? La perception (expérience) du patient,
celle des professionnels de santé impliqués dans le projet, la perception des autres
professionnels intervenant dans I'environnement du projet ; I'amélioration 