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Une application web et mobile reliée
destination des personnes touchées par une maladie rare

ala BNDMR a

Les fonctionnalités répondent a 3 objectifs principaux

Alléger la charge mentale liée a la
gestion quotidienne de la pathologie

Permettre l'implication dans la recherche via
l'alimentation de bases de données
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Accéder a une vue d'ensemble de I'écosysteme
maladies rares

Un projet qui s'inscrit dans la
durée ...
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Conception de
l'application

Maintenance et
amélioration continue
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.. en co-conception avec les
futurs utilisateurs ...

Entretiens Groupes de Expérimentation
utilisateurs tl‘d‘ ail utilisateur
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.. et I'écosysteme maladies rares
déja établi

plateformes d'expertise
et de coordination
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filieres de santé
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©ewws | Fonctionnalité par version de |'application

Maladies Rares

Théme Version 1 — Disponible fin 2026 Extensions potentielles — Développement en 2027

Acces aux données BaMaRa et gérer droit Interopérabilité avec MonEspaceSanté,

Exercice des droits C s et e , \ . . . . .
a réutilisation des données dans I'EDS BNDMR interface centralisée de gestion des droits des patients

Saisie des symptomes et questionnaire qualité de

Transmission d'informations médicales | . ., . , ,
vie, génération et envoie rapport état de santé

Traitement, intégration de saisie assistée par IA

Participation recherche Recherche non-interventionnelle et SHS Essais cliniques et acces précoces

Portail ressources Bibliotheque de contenus certifiés IA conversationnelle formée sur ressources certifiées
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Connexion étatique Implémenter accessibilité Gestion comptes familiaux
4
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ﬁ‘% Projet pilote pour développer un compagnon numérique sur une pathologie
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svomr .| FraMaRa au service des ERNs

?
Interface centralisée de Outil de collecte de
gestion des consentements PROMS

@ Déploiement initial limité aux patients résidents en France
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" Une collecte au service de tous les acteurs de

Vitadics Rares Ia rECherChe
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Cliniciens Chercheurs Associations

Institutionnels Industriels
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BNDMR

Banque Nationale de Données

d'usage

Cadre réglementaire selon la finaliteé

¥ Recherche non-interventionnelle

Objectif : Mieux comprendre I'histoire naturelle des
maladies rares

Exemple : Validation par les utilisateurs des termes HPO
concernant leurs pathologies diagnostiquées

Formalité réglementaire : CPP

® Essai clinique

Objectif : Intégrer des PROMs dans les critéres de
jugement de |'essai clinique

Exemple : score SF-12 intégré dans un essai de thérapie
génique

Formalité réglementaire : CPP

OGO

28 Sciences humaines et sociales

Objectif : améliorer I'offre de soin et le pilotage des
politiques de santé

Exemple : Comprendre le reste a charge financier par
pathologie

Formalité réglementaire : Avis CSE

£ Accés précoce

Objectif : collecter des données en vie réelle dans le
cadre d'une AAP

Exemple : qualité de vie déclarée dans un PUT pour
renouvellement d'AAP

Formalité réglementaire : PUT
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Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Processus de demande de collecte de
PROMs via FraMaRa
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Investigateur

. . N—
Soumission de la demande
Criteres d'inclusion, questions,
données souhaitées en restitution

N—

Démarches réglementaires
CPP/CSE/PUT/avis motivé de la
FSMR selon le cadre

N

Mobilisation
Communication aupres des filiéres
et patients concernés

N—

Valorisation
Exploitation et diffusion des
résultats
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Evaluation préliminaire
Analyse du besoin, définition du
cadre réglementaire applicable

rd \-/ .
Implémentation

Intégration du questionnaire dans
l'application

N—r" . .
Collecte et restitution
Mise a disposition des données au
format convenu

Appel a projet de questionnaires pilotes en avril 2026
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Un outil centralisé de collecte de PROMs
dédié aux maladies rares

Authentification Sécurité

Analytique Centralisation Gratuité
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©:wow | Prochaines étapes

Maladies Rares

Court terme — Lancement des questionnaires pilotes

* Appel a candidatures — avril 2026

* Choix questionnaires pilotes — T3 2026

* OQuverture des réponses aux utilisateurs — T4 2026
e Restitution des premieres données — T1 2027

Long terme — Perspectives d'évolution

* Aide au choix et a la sélection des questionnaires adaptés a la pathologie

* Extension aux patients non enregistrés dans BaMaRa et résidents étrangers (ERNSs)
* Référencement au catalogue RWD de I'EMA
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