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Resumen

La rationalité signifie principalement un calcul et une faculté calcu-
lable; est 'usage adéquat de la théorie, du pratique et de 1”évaluation
de la raison, c’est-a-dire: qu’elle doit étre utilisée pour adopter des
croyances, prendre des décisions et évaluer correctement. D’un autre
cOté, I'irrationalité apparait quand on reconnait et évalue positivement
la spécificité de I'affectif, c’est-a-dire: les passions, les émotions, les
sentiments et les désirs. Cet article réfléchit sur la rationalité (irratio-
nalité) de l'utilisation des technologies de la santé - médicaments, les
dispositifs médicaux et chirurgicaux et des systémes de soutien organi-
sationnel et ol1 ces soins est donné - et leur cycle de vie correspondant,
dans un pays en développement comme la Colombie, quand existe une
pression de la part de I'Industrie pour incorporer de maniére continuelle
et massive les nouveaux dispositifs et les équipements sans évaluer et
identifier les critéres de prix a caractere effectif des innovations versus
les technologies existantes.
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1. Introduction

Llrrationalité en philosophie apparait quand
on reconnait et évalue positivement la spéci-
ficité de I'affectif, c’est a dire, les passions, les
émotions, les sentiments et les désirs. Dans
cette perspective, étre irraisonnable ¢’ est
comprendre la limitation de la propre intelli-
gence et étre capable d’une plus grande com-
préhension et lucidité [1]. Il n"est pas sans
dire que durant une bonne partie de I’histoire
occidentale, les passions ont été condamnées
comme facteurs de désordre, ou d’'une perte
de la raison et plusieurs courants de pensée
ont cherché a les limiter ou les éradiquer.

Les irrationnels repoussent la pensée systé-
matique parce que ceux-ci essaient de réduire
a une unité la pluralité et la variété du com-
plexe et de la diversité; ce qui nie la dualité
entre l'affectif et le rationnel et c”est pour
cela que s’emploient les fragments, les apho-
rismes puisque 1'absence d’ordre ne peut pas
avoir d”expressions cohérentes.

Certains auteurs adeptes de 1” irrationnel
accordent une valeur maximale a l'activité
artistique et certains comme Schopenhauer,
considérent la tragédie comme le plus éle-
vé de tous les genres et que dans l'art se
retrouve la réponse a 'énigme du monde,
chaque fois qu’a travers du message tragique
on reconnait 'univers comme un conflit et
I’étre humain le reconnait quand il est obli-
gé de prendre un décision afin d“orienter son
action face a une situation conflictuelle ou
complexe I'idée de conflit de lutte de rupture
est central dans la tragédie [1]. Mais aussi

la souffrance n’est pas la fin, mais plutét le
chemin vers I’harmonie finale, quand on peut
atteindre un accord.

Le concept courant d’irrationalité est incalcu-
lable [2], ce qui signifie la liberté de volon-
té ; mais certains pensent que cette variable
n’existe pas dans la conduite humaine, niant
ainsi que la quotidienneté est remplie de phé-
nomenes oll le hasard est présent et qu”on ne
peut y trouver d explications et de relations
causales. Aussi, on parle d'une irrationali-
té quand une interprétation d’'une conduite
n’existe pas, c’est-a-dire quand il n”existe pas
de cohérence associée aux motifs préalables
et que plusieurs fois les processus ne sont
pas compris. Quand cela se produit, les per-
sonnes évaluent [2] ou prennent une position
face a ce qu'ils ne connaissent pas.

La rationalité signifie principalement un
calcul et une faculté calculable; le concept
historique de rationalité exprime le fait de
mettre en action le spécifique d'une société
dont I'organisation repose sur les principes
universels de calcul et rend possible de calcu-
ler les fins qui sont calculables; dans de telle
condition de rationalité, le calcul et le contréle
sont synonymes [3]. Cependant, il est expri-
mé que la liberté de volonté agit tres peu dans
les décisions des dirigeants d“entreprises qui
doivent affronter les pressions du milieu [2].

La rationalité est I'usage adéquat de la théo-
rie, du pratique et de 1”évaluation de la rai-
son, c'est-a-dire qu’elle doit étre utilisée
pour adopter des croyances, prendre des dé-
cisions et évaluer correctement; la raison est
la capacité de penser et d’agir intelligemment
[4]. II s’agit d’'une vertu cognitive comportant
des degrés de succes, qui peut étre considé-
rée comme un systéme interne de controle,
associée a | “intention.
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D’un autre c6té on utilise I’expression ration-
nelle comme étant associée au savoir, que par
dessus tout elle est propositionnelle, c’est-
a-dire qu”elle est rationnelle si le savoir est
faillible [5]. Ce qui ne nie pas que, aprés avoir
choisi un concept sociologique d’action, une
relation déterminée s’établit avec le monde et
c’est pourquoi la rationalité de son action est
conditionné. Par exemple, on peut établir un
concept d’action téléologique qui présuppose
des relations entre un acteur et un monde
d’états de choses existantes. Dans un tel mo-
dele on dote a I'agent d’'un complexe cogni-
tif — volitif [5], par lequel on peut former des
opinions et développer des intentions. Par
ailleurs, on peut établir un concept d’action
stratégique qui incorpore d’autres agents qui
agissent en cherchant a réaliser ses propres
propos, ce qui demande d “agrandir 1~ horizon.

On peut aussi établir un concept d’action réglée
par des normes qui inclut un groupe social, par
lequel 'observance de la norme est I'accom-
plissement d’'une attente généralisée et validée
par une conduite. De la méme manieére, il peut
s’établir une action communicative entre des
sujets au moyen d’une négociation de défini-
tions de situations susceptibles de consensus.

D“un autre point de vue, on peut établir un
concept d’action dramaturgique ou d’une auto
mise en scéne des propres expériences, une
telle subjectivité a recours aux désirs et aux
sentiments qui sont des aspects de la partiali-
té, laquelle a ses racines dans les nécessités,
c’est a dire que les désirs cherchent les biens,
tandis que les sentiments percoivent affecti-
vement les situations.

Cependant, le systéme affectif est un systéme
de controle de la conduite parallele a celui de
rationalité et redondant [4] par rapport & ce-
lui-ci; en philosophie, I'irruption de I'affectif
nourrit les courants irrationnels, lesquelles
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reconnaissent et évaluent I'affectif ¢’est-a-di-
re les émotions, les passions, les sentiments
et les désirs qui montrent les limites de la
raison. De la méme fagon, les émotions cou-
vrent les lacunes de la rationalité imparfaite
en servant de filtres d’information.

Lirrationnel peut s’en remettre au probleme
de la connaissance et ainsi se méfie d'une rai-
son abstraite incapable de comprendre la ri-
chesse de I'étre humain; mais aussi on peut
se rapporter au manque de sens rationnel de
réalité [1]. Par cela, on recourt a I'imagination
et a la volonté, tant comme aux instincts, aux
préjugés et les pieges du langage.

2. L'vusage des technologies de santé

LOTA (Bureau d’Evaluation Technologique du
Congres des Etats-Unis) définit la technologie
de la santé comme «les médicaments, les dis-
positifs médicaux et chirurgicaux utilisés dans
l'attention médicale et les systémes organisa-
tionnels et de support a I'intérieur desquels la
attention se pourvoit». De cette organisation
découle un «cycle de vie des technologies de
santé» qui est particulierement présent dans
les pays en voie de développement.

Lusage irraisonnable des technologies de
santé (des médicaments par exemple) impli-
quant I'usage incorrect, avec le dosage inco-
rrect, se traduit par de hauts prix des services
de santé; ainsi, il est indiqué de faire un usa-
ge thérapeutique adéquat et responsable et
que les prix des services et des technologies
soient effectifs en santé. Lacceés aux techno-
logies de la santé s’inscrit a l'intérieur de la
lutte a ce que la santé soit un droit; la rationa-
lité qui prévaut dans le secteur de la santé est
I’économique, laquelle se présente comme la
perspective la plus rationnelle qui inclut la lo-
gique [6]; par lequel le désenchantement est
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un peu le statut de ceux qui font une inves-
tigation autonome par I'usage rationnel des
technologies de la santé, mentionnant que les
échanges dans les profils sociaux de morbi-
mortalité n’ont pas été affectés par les tech-
nologies en santé.

Plusieurs formes d’irrationalité dans l'usage
de technologies sont associées en santé a la
prise de décisions sans avoir de certitude; dans
le cas échéant, établir et documenter I'incerti-
tude associée a absence d’évidence peut sur-
passer de telles conditions; sans oublier que
les normes impliquent une attention tres spé-
cifique [6] aux problémes de méme nature, ce
qui pose des limites aux stratégies méthodolo-
giques globales, comme la médecine basée sur
I'évidence, pour éviter que la standardisation
extréme englobe la réalité [6] et la change en
marchandise de consommation de masse dis-
tribuée et auto promue par les producteurs de
technologies; en rappelant que la normalisa-
tion est un produit de 1”intelligence critique de
portée limitée et régionalisée.

On retrouve au moins deux types d’envi-
ronnements lors de 1”évaluation des milieux
ol 1’on operent les organisations: le tech-
nique et 1”institutionnel [7]. Dans le premier,
il se produit et s”échange des hiens ou des
services dans les secteurs dans lesquels les
organisations y sont récompensées pour con-
troler efficacement leur systéme de produc-
tion, avec lequel elles réussissent a protéger
leur fonctionnement des perturbations ex-
ternes. De méme, dans le deuxiéme cas, il
existe des regles et des conditions requises
auxquelles 1l faut ajuster I'organisation pour
avoir un appui et une légitimité; de telles re-
gles peuvent naitre de I'Etat, des réunions en
corporations ou de I'opinion publique.

2.1. L'usage des technologies et
des secteurs sociaux

Un secteur social est défini comme [7]: I'en-
semble des organisations qui opérent dans la
méme aire d’assistance, offrant une simili-
tude de services, de produits ou de fonctions.
Le secteur social englobe I'ensemble d’or-
ganisations qui pourvoient des services aux
citoyens [8]. Le contenu de 'action collective
est orienté vers la prévention (éviter), 1'as-
sistance (s’occuper des besoins) et I'insertion
(intégrer des personnes).

Le type de travail immatériel qu“appuient les
organisations sociales repose sur des proces-
sus d “assistance basés sur la création et sur la
manipulation de I'affection, le travail d’'inter-
action et de contact humain intense inhérent
aux processus de leur mission en santé. Par
son objet et sujet de travail ils requiérent un
modele enrichi de la communication pour la
génération de son un produit. Ses produits
provoquent un bien-étre, un confort, une
slireté et une certitude chez les personnes.
De tels travaux affectifs sont dénommés
d’'une “maniére corporelle”[9], parce qu’ils
requierent des actions physiques associées
a la prestation de services, et ils engendrent
des produits intangibles dans trois types de
travail immatériel: I'un engendre la plupart
des biens d’attention sociale : 1) la production
informatisée, 2) des processus analytiques
symboliques et 3) une production et une ma-
nipulation affective et des soins personnels.
Les structures mettent en évidence les “
puissantes regles institutionnelles” [10], qui
les conditionnent, lesquelles agissent com-
me “des mythes rationalisés” obligatoires;
par cela les plans, les projets, la structure et
les processus, aussi comme les technologies
incorporées obéissent aux causes externes,
telles que I'opinion publique, les concepts de
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personnes remarquables, la jurisprudence,
etc. Ces mythes rationalisés nourrissent
I'apparence et valident I'organisation, engen-
drent des structures qui ont deux propriétés:
1) ils identifient comme technique les propos
sociaux et changent en régles les moyens
pour atteindre de telles fins; 2) ils sont insti-
tutionnalisés, ce qui les rendent 1égitimes et
ne sont pas maniables par les organisations.

Dans ces secteurs institutionnels caractérisés
par des régles et des conditions requises,
ceux-ci “imposent” ou “autorisent” des straté-
gies, des processus et/ou des structures, ou
encore font des pressions pour soumettre
aux organisations des “processus d’accrédita-
tion volontaire”. La réponse développée par
ces organisations par rapport aux climats est
d’émanciper les processus d “assistance de ses
structures formelles, ainsi que de sélectionner
les profils professionnels qui s’adaptent aux di-
mensions du milieu, exprimés par des normes,
des conditions requises et des systémes de li-
cence et de certification.”

Lévolution des organisations sociales montre
une grande diversité initiale et par la suite, la
supériorité de certains types; une situation
est parfois expliquée en utilisant le concept
de champ organisationnel [11] ou d”organisa-
tions qui se développent dans un secteur so-
cial spécifique et qui sont articulés a travers
des services ou des produits; par exemple,
des régulateurs, des pourvoyeurs, des produc-
teurs, des clients, etc. Ce processus se nomme
isomorphism [11] et cherche a homogénéiser
les organisations et non nécessairement a
les rendre plus efficaces. Le déroulement du
champs organisationnel prend naissance dans
trois facteurs : 1) Par la compétence; 2) par
I'Etat et finalement; 3) par les professions.

[l existe trois isomorphismes dans les mécanis-
mes d’échange institutionnel des secteurs so-
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ciaux: 1) 'isomorphisme coercitif associé aux
pressions politiques et a la recherche de la 1é-
gitimité; 2) I'isomorphisme mimétique associé
a I'inclusion de réponses standards du secteur
pour diminuer I'incertitude; 3) 'isomorphisme
normatif associé a la pression des corporations
professionnelles qui veulent inclurent des con-
naissances et une habileté spécifique.

Dans le secteur de la santé un type spécifique
d’organisation existe: le professionnel. Celui-
ci dépend pour son fonctionnement des com-
pétences standardisées de ses professionnels
opérants. Les structures des organisations
professionnelles sont basées sur deux piliers
fondamentaux : une division du savoir et une
participation collective dans la gestion (ges-
tion associée). Dans ces organisations, malgré
la standardisation nécessitée, demandée et re-
cherchée, deux employés n“interviendront pas
de la méme maniére; une raison pour laquelle
qu’il est difficile que deux chirurgiens appli-
quent leurs compétences de la méme fagon.
La structure qui prévaut est celle des proces-
sus, qui assigne une responsabilité intégrale,
regroupant la totalité des activités. Pour ce
genre d organisations, il correspond mieux
de construire et de maintenir les catégories
desquelles sont observées deux balises essen-
tielles [12] : 1) Diagnostiquer les nécessités
des usagers pour identifier qu'un répertoire
de routines est employé; et 2) appliquer ou ex-
écuter le programme identifié.

2.2. L'usage des technologies et
des systémes d’attention

Les milieux cliniques sont définis comme une
portion des systémes d’attention et de soin
en santé et dans les activités cliniques inclu-
ses dans le soin direct aux patients, dans les
recherches, en enseignement et dans les ac-
tivités de service public de relation du soin de
patients qui développent des activités insérées
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dans beaucoup de facettes du monde hospita-
lier, Actuellement, les ingénieurs jouent un
role multi facettes; leurs clients, incluent le
staff clinique, l'administration hospitaliére,
les agences de régulations, et la sécurité de
I'équipe médicale a I'intérieur de I’hopital, afin
d”assurer un service sir et effectif.

Il est évident que le degré de développement
des études relatives est centré sur les pays
oll I'économie de la santé et de I'évaluation
économique en santé ont un plus grand déve-
loppement a partir de la création d”entités qui
focalisent sur les efforts et les préoccupations
des professionnels en lien avec ce théme, de
facon a ce qu'une masse critique soit engen-
drée pour réaliser des études avec une présen-
ce pluridisciplinaire, qui observe dans des pays
ot il y a des associations, des institutions pu-
bliques ou privées que aide au développement
des méthodologies et des études en lien avec
le théme, comme dans le cas de ’Espagne, de
I'Argentine, du Brésil, du Mexique et de Cuba.

Il y a 40 ans aux Etats-Unis, les pourvoyeurs
controlaient tout. Nous n” avions pas d”autre
choix que de recourir 4 leurs services mais les
hépitaux ont commencé a faire affaire avec leur
propre équipe de travail. Les pourvoyeurs se
sont vus affectés, ce qui a produit un malaise et
a mesure que 'Ingénierie Clinique s’est déve-
loppée, cette activité a peu a peu cessé d”étre
réalisée par les pourvoyeurs mais plutot faite
par les ingénieurs cliniques, ce qui a comme
conséquence créé une relation de conflits.

La forme d’unir ces deux groupes consisterait
en ce que les ingénieurs cliniques soient aus-
si insérés dans la gestion de cette technologie
- donc de cette maniére, les pourvoyeurs se-
raient dans 1”obligation de maniére les besoins
des ingénieurs cliniques. Le probleme consis-
tait en ce qu’avant tout, le service était offert
par les pourvoyeurs et tout I'argent allait dans

leur poche, mais maintenant plusieurs de ces
fonctions sont réalisées par les ingénieurs cli-
niques, ce qui ne plait guére aux fournisseurs.

De plus, la maintenance et le service des équi-
pes tendra a se simplifier dans le cas des ré-
gions isolées ou rurales ou encore des petites
villes qui auraient une personne a I'intérieur
de I'hopital qui serait en charge du maintient
et de la réparation des équipements, sans
avoir a le demander au fournisseur. Ce qui
permettrait d assurer un meilleur service.
Une derniére chose, le but des pourvoyeurs
est de faire de I'argent pour les actionnaires
des compagnies. Le but de I'hdpital est de
donner un bon service au patient a moindre
cofit. Ces objectifs sont opposés.

Par type d’étude, les études d’évaluation éco-
nomique partielle, et par le fait méme, les
études de prix sont celles qui dans un plus
grand nombre ont été réalisées en Amérique
latine. Les études d’évaluation économique
compléte ont une meilleure participation
relative dans les trois derniéres années par
rapport aux années antérieures. En rapport
avec la participation d’enquéteurs par étude,
I'information obtenue confirme I'importance
du travail fait dans une équipe et la nécessité
de le réaliser de maniére pluridisciplinaire.

La création de la Base de Données de Nevalat
des études liées 2 'Evaluation Economique
dans la Santé [13] nous indique comment
nous nous situons par rapport au développe-
ment de 'EES ce qui se convertit en apport
positif pour les recherches futures et surtout
pour 1“amélioration des prises de décisions
dans les pays de I’Amérique latine.

3. Technologies en santé

La techno vigilance est 'ensemble d’activités
qui ont pour but I'identification et 1’évaluation
des effets non désirés (des incidents contraires)
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produits par les dispositifs médicaux, ainsi que
I'identification des facteurs de risques associés
a ces derniers par des effets ou des caracté-
ristiques rattachés a ce risque, qui ont comme
bas la notification, le controle, I'évaluation sys-
tématique et une gestion correspondante des
incidents contraires relatifs afin de déterminer
la fréquence, la gravité des incidents du méme
genre et finalement prévenir leur apparition.

On entend par Dispositif médical tout instru-
ment, appareil, équipe, matériel, produit ou au-
tre article seul ou en association, qui comprend
des accessoires et un logiciel qui intervient
dans son fonctionnement, destiné a étre utilisé
par I’étre humain, pour des fins médicales et
dont 'action principale n’est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques, immunologi-
que ou métabolique [14]. Le but principal de
la techno vigilance est de réussir a améliorer
la sécurité et la protection des patients et des
usagers qui utilisent les dispositifs médicaux et
ce, au moyen du déroulement de mécanismes
pour collecter et communiquer I'information
éminente relative au risque.

Tous ces équipements ont différentes phases
d’étude avant d’étre commercialisés; Dans la
phase de pré mise en marché, ils doivent pas-
ser par une batterie de tests ot11”on démontre
que leur fonctionnement est sécuritaire, que
les risques sont analysés et que des mesu-
res sont prises afin de diminuer les risques.
Lévolution des technologies en santé a entre
autres les étapes suivantes [15]: la premiére
innovation, qui commence avec l'invention
d’un nouveau produit, qui inclut le processus
ou la pratique qui est complétée par la pre-
miere utilisation. Le facteur déterminant de
I'innovation se présente comme la persistance
d’'une maladie, associée fondamentalement 2
des pathologies chroniques que 1”on retrouve
dans les pays dits développés ot s “ initie le pro-
cessus. Aussitdt qu'une nouvelle technologie
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est lancée sur le marché, la forme de paiement
s’engage alors dans la couverture de diffusion,
influencée par des facteurs tels que le prestige
du fabricant, etc., ce qui n”est pas nécessaire-
ment rattaché aux caractéristiques épidémio-
logiques de la population. Lincorporation se
produit lorsque les assureurs ou 1”Etat pren-
nent la décision de rembourser les patients ou
de subventionner la nouvelle technologie, ce
qui a pour résultat 1" obtention des gains en
santé et 1”amélioration de la qualité des ser-
vices due a son usage.

En général, la validation d’un processus est le
mécanisme ou systéme utilisé par le fabricant
qui sert a planifier et a obtenir des données, a
inscrire des données, et a interpréter des don-
nées. Ces activités se divisent en trois phases
: 1) une qualification initiale de I’équipement
utilisé et la disposition des services néces-
saires - aussi connue comme qualification
d’installation (IQ); 2) une démonstration que
le processus produira des résultats accepta-
bles et établira des limites (dans le pire des
cas) des parametres du processus - aussi
connue comme qualification opérationnelle
(0Q); et 3) un établissement de la stabilité du
processus a longue échéance - aussi connue
comme qualification de dégagement (PQ).

Alors que la théorie de la validation de proces-
sus est raisonnablement directe, la décision
du fabricant pour évaluer tous les processus
en vue d une validation potentielle peut por-
ter a I'incertitude. Quelques recherches régu-
latrices indiquent que tous les processus qui
ne peuvent pas complétement avoir lieu au
moyen d’une inspection subséquente doivent
étre validés. La déviation de ce principe peut
étre permise par les régulations locales, mais
elle doit étre completement justifiée par le
fabricant du au manque de risque pour le pa-
tient. Des régles sont fournies pour prendre
des décisions sur une validation potentielle.
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Le déroulement technologique dans le do-
maine de la santé des derniéres années a
connu un développement important sur le
plan mondial et la Colombie n’échappe pas a
cette régle. Dans derniéres décennies, le sec-
teur la santé, spécialement les institutions
hospitaliéres, ont dirigé leur attention vers
I'acquisition et I'incorporation de technolo-
gies sanitaires telles que des dispositifs mé-
dicaux, des produits biologiques, des produits
obtenus par la biotechnologie et les systémes
informatiques, pour ne nommer que ceux-la.

Laffiliation de ces technologies requiert
une réalisation d'un processus judicieux
d’évaluation, dans lequel on considere les
risques et gains que celles-ci peuvent en-
gendrer pour la santé de la population, et
qui devra étre la principale préoccupation
des organismes sanitaires de l'état et des
institutions hospitalieres qui utilisent ces
technologies; Ce processus d’évaluation doit
mettre une emphase particuliére sur les ris-
ques possibles associés aux étapes qui cou-
vrent le cycle de vie des dispositifs médicaux
(design, fabrication, autorisation de com-
mercialisation, commercialisation,sélection,
d’acquisition, installation, usage, maintenan-
ce et élimination), afin de garantir que ces
produits ne causent pas dommages aux pa-
tients ni aux usagers ou a 1" environnement.

Dans le cas ot il n”y a pas de contréle, les
risques se traduisent dans des manifesta-
tions contraires ou les incidents contraires,
qui dans beaucoup de cas, peuvent nuire a la
santé ou méme causer la mort des patients;
¢ est pour cela que ces problémes de sécu-
rité ont un aspect critique dans les activités
de vigilance et de contrble des organismes de
I’état, des systéemes de qualité et de survei-
llance épidémiologique pour les prestataires
des services de santé.

LOMS a formulé un programme appelé Es-
sential Health Technologies [16] qui inclut
I’ensemble de technologies qui fournissent
des solutions cofit/ efficacité basées sur I'évi-
dence, en prenant en considération des appa-
reils comme le tensiomeétre jusqu'a des ma-
chines de dialyse, en excluant I'infrastructure
physique et les équipement de support de
puissance. Cette initiative réunit les besoins
pour les soins en santé. La construction d'une
politique est cruciale pour les services de
santé et affecte les soins des patients, le trait-
ement de la maladie et le taux de mortalité.

Les expressions d’irrationalité dans la gestion
de la technologie en santé sont : I'infection,
les complications et la mort des patients par
I'usage de dispositifs et d’équipements médi-
caux [17]. La sécurité des services est une
partie des programmes de gestion de la qual-
ité en santé; une grande partie de I'inéquité
en santé s’explique par I'acces a la haute tech-
nologie, étant donné que le marché global des
dispositifs est estimé a environ US$260 bil-
lion pour 1"année 2006 [17].

Un modele de liste essentielle de dispositifs
médicaux définit, d aprés les maladies des
populations les plus pauvres, les interven-
tions de santé [16] et établit les dispositifs
nécessaires pour de telles maladies et les in-
terventions qui doivent étre accomplies. Pour
conformer cette liste nous devons considérer
que des dispositifs sont nécessaires pour
établir des interventions a un prix raisonna-
ble. Si les dispositifs sont efficaces et sfrs.

Dans tous les cas, la complémentarité de la ré-
glementation et de I'évaluation des technolo-
gies de la santé est liée a une série de questions
auxquelles il faut répondre pour assurer une in-
troduction coherente, et rationelle, de ces tech-
nologies, notamment des dispositifs médicaux,
dans les systemes de santé, Figure 1, [18].
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Figure 1. De la performance a Ivtilisation dans le domaine des
soins de santé : Strates de questions. [18]

Comment la technologie doit-elle étre
mise en ceuvre dans e coniexie ?

La technologie doit-elle étre mise
en ceuvre dans ce contexte ?

La technologie est-elle efficace
dans ce contexte ?

Evaluation des technologies de la santé : dispaositifs médicaux

3. Condusions

Les formes d’irrationalité dans 1'usage de te-
chnologies sont associées en santé a la pri-
se de décisions sans avoir de certitude. Les
Agences d’Evaluation de Technologie en San-
té évaluent la meilleure évidence possible
relative a la streté, c”est a dire, I'efficacité,
I'impact de I'organisation et ’analyse écono-
mique. Le Réseau d’Agences d’Evaluation
de Technologies en Santé (INHATA) qui
réunit 30 pays, et la Société Internationale
d’Evaluation de Technologies (ISTAHC) font
la promotion de 1”échange d information et
d”expériences.

Il existe une pression de la part de I'Industrie
qui souhaite incorporer de maniére continuelle
et massive les nouveaux dispositifs et les équi-
pements, alors que les gouvernements cher-
chent évaluer et identifier les critéres de prix
a caractere effectif des Innovations versus les
technologies existantes qui ont été acceptées
dans ses listes de gains et de couverture.
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