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DISCLAIMER

&
The speaker has received remuneration b)kéﬁatris. All opinions and statements contained in this material and/or made by the speaker are
opinions and statements of the speaker resulting from their knowledge, research, clinical and professional experience, andspeaker bears
full responsibility for them. {0&6 5 ¥
All content is protected by copyriggg@trademarks and other intellectual property rights, as applicable, owned by or Iicgége&ed to Viatris or its
affiliates. @ &
The material and any statemeﬁ‘% made are intended for health care professionals; they may not be redistributedéc%%pied or disclosed.
The information contained '@\this material and any statements made are provided for education purposes onlgo@
They are of a general na@;&\\?e and do not constitute medical advice or recommendations, diagnostic or thergp%utic statement with regard to
any individual medica€ase. &
Each patient mustqb‘e examined and advised individually, and this information does not replace the n,@,é%l for such examination and/or advice

Qﬁ‘

in whole or in pasf” Y.
L &) : £ &
Viatris does ngt practice medicine. &
Each physician should exercise his or her own independent judgment in the diagnosis and tg@éiment of an individual patient.
<«
o
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f\@%ﬁotectlun des donnees ‘ . A Partenariat/| thérapeutique .
<& Médecin Télésurveillant & & © 6@«5\\
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- Se répérer dans la LFSS | o H
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- Situer les périmetres Réferentiel

Réglementation TLSm IC_A.Duchenne_Novembre 2023



Histoire fran@"‘”aise de la Telesurveillance

2009 Loi HPST - m Création dans le CSP du Clzﬁpltre VI : « Télémédecine » S « Télésanté »
2010 Décret n°2020-1229 du 19 oct 2010 : Deflnltlon(@l‘és actes de télémédecine > Décret n°2021-707 du 3 juin 2021

2014 LFSS n° 2013-1203, Art. 36 : Experlmente\m%ns en télémédecine + Arrété du 10 juin 2014 (liste des régions sélectionnées)
2015 Décret du 9 oct. 2015 autorise la creag@? de traitements de données a caractére personnel pour la mise en ceuvre de l'art 36.

O o
2016_» LFSS n°2016-1827, Art 91 modifie I'Art3&: possibilité de financement (FIR) pour des consultations =2 Cf. RGPD 25 mai 2018
dans le cadre d'une activité de téléméd‘edne (Art. L. 1435-8 ) + Cahiers des charges V1 avec les arrétés du 28 avril et du 6 décembre 2016

» 2017 > LFSSn°2017-1836, Art 54 modifie bArt36 en élargissant a I'ensemble du territoire (métropole et DOM-TOM) la N
possibilité d’ experlmentatlons apéur 4 ans, en ville, établissement de santé ou structure médico-sociale (...) TSP
> 2018 ) Arrété du 11 octobre 2018, Qﬁ’uallse les cahiers des charges ETAPES V2 (simplification ) Q}\Q‘oé\ iigligégeg‘nse
> 2020 ) Crise Covid-19 : Arrété %&33/03 par dérogation les patients TLS n'ont pas a remplir toutes les conditions prévues Q‘b&
& Nov. 2020 : Rapport
+ TCS possible excepimnnellement sans vidéotransmission 23 - "
é @ au parlement, pas de
Arrété du 23 d:ec 2020 : valide I'absence des criteres d’hospitalisation pour la TLS IC pour la suQ;)ed ETAPES | ¢onclusion possible
O sur étude d’impact
Ooo% - Pour tous les patients inclus AVANT le 1'¢ juillet 2023 Q@Q‘
&
é‘ﬁ 36 de la LFSS n° 2021-1754 => Reconnaissance de la TLSm => Travaux pour pasgage en droit commun
2022 1" Avis HAS pour la TLSm IC — IR - BPCO - Diabéte adopté le 18 janv. par la CNEQﬁVITS 3
Décret n° 2022-1769 du 30 déc. 2022 relatif au contenu de la déclaration des,\%ctlwtes de TLSm aux ARS [1
Décret n° 2022-1767 du 30 déc. 2022 relatif a la PEC et au remboursemeg&des activités de TLSm —
- 2¢ Avis HAS pour la TLSm IC - IR - BPCO - Diabete adopté le 21 mars pg;?‘ra CNEDIMTS —

Décret n° 2023-232 du 30 mars 2023 relatif a la PEC anticipée des @&lvités de TLSm par I'assurance maladie [
Arrété du 16 mai fixe le forfait TLSm + Arrété du 22 juin 2023 mg%rlt sur liste générique l'activité TLSm IC I

— Pour tous les patients inclus A PAR'Qﬁ du 1" juillet 2023
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( Décrets et arrétés \

lignes génériques
*Insuff. Card. chronique
N
*Insuff. Rénale chronlque O

*Insuff. Respi. chronlqugo
kProthese card. mplgp

*Diabéte R

La télésuweil#éé\\;\ce IC en France depuis juillet 2023

Rep%rer les perspectives et changement

Estlrge a 78% les patients en classe NYHA Il a IV, soit 403 500 et 807 000
¢ Population cible, au maximum, a 1 035 000 patients ICC

Q@Q
N

( gﬁtéres d’inclusion

&

N

ou
Actuellement en NYHA >= 2

~

9 . . .
Hospitalisé dans les 12 derniers
1> mois pour poussée d’IC

C NT-proBNP >1000 ng/I (BNP>100y

ﬁritéres de non-inclusiom

v Impossibilité phy/psy

X
N
v Refus d’accompagnt tth

~

/ P@f -requis
a&mlnlstratlfs

\\o
@I Assurance
,Qfl‘” 2/ Déclaration a ’'ARS
)Q@ 3/ Consentement
4/ Marché public
\5/ Indicateurs /

v Refus de la transmlsﬁoj

Q>
oV de données o
Qq:b 0,(\‘
Vv @&’ .
sion ing \pagnel @ echnic
5 °
e R
" y 7 . r ,\v .
Cardio ardiolc L'equipe opérateug u | - Algorithmes et
VIG - T dont au moinsb\@ organisations a préciser dans la
|€ | avec 40h %@P déclaration d’activité
OC

'S
)




&
&

M Arrété du’22 juin 2023

httos://www.quifrang\gﬁ;ouv.fr/iorf/id/JORFTEXTOOOO47720200

L%sb(ﬁ'rau Sommaire du JO ][ < Texte précédent ][ Texte suivant > ] B\I-IPR MER ﬁtoplsn,srsxrs
O
Q)@Q Arrété du 22 juin 2023 portant inscription d'activités de télésurveillance médicale sur la liste
&O& prévue al'article L. 162-52 du code de la sécurité sociale
@%' 28?P:wftzsifjrg\ﬂ;;francegnuvfr{eWarrete;’zuZSfozz,’SPRSZBHZY?A,’jnftex‘te 1 %x‘tra it df‘ Journal Ofﬁ_d?l 8\\'6‘
JORF n°0145 du 24 juin 2023 = électronigue authentifié 6\
Q,6 Texte n° 38 PDF - 788,9 Ko ) (‘\\
{06" é'\
) 2
© ¥
S S
2 ) : >
<° Vu le code de la santé publique ; (Q@Q
E 3 ecf\‘ Vu le code de la séenrité saciale._notamment ses articles L. 162-48, L. 162-52, 13\5%2-73 et R. 162-84 ;
REPUBLIQUE | egifragice @ le décret n° 2022-1767 du 30 décembre 20222elatif a la prise en charge et a%@%mhoursemenl des activités de
FRANCAISE Lcservu:cpubhc&{@%ﬁusiondudwit wlmﬂu"l = TICASITITITICTIL SO al‘tlde 3 . Kob
Liberté , . . - . o oo Ve .
E;:f:-;;_ & Ayl arrété du 16 mai 202341xant le montant forfaitaire de 1'activité de tﬁl\%ﬁrveﬂlance médicale prise en charge
Fratermite d;-“o par 1’ assurar adic prévu aux IT et IIT de I'article R. 162-95 du cge® de la sécurité sociale, ainsi que les
&Y modulations applicables a ces tarifs et la périodicité de leur révision Y
H 3o) . . . . .. D o . e s . o . . .
. ’Q'S . N o Vu l'avis de projet portant inscription d’activités de télésupveillance médicale sur la liste prévue a
) projet p p p
ans Taiseiiance modiie I'article L. 162-52 du code de la sécurit€ sociale, publi¢ en a&g‘ﬁ’cmion de I'article R. 162-84 du méme code
Wesx.  patient insuffisant cardiaque (Journal officiel de la République frangaise du 25 janvier 2023yt les observations en réponse des exploitants ou
HNUMERIGUES : et O 4 &
= chronique INStanNCLs-GenecTcs >
g e e e o VA e s I"avis de la Commission nationalgl’ ¢valuation deg-gvspositifs médicaux et des technologies de santé en date
H— surveillance médicgfe du patient insuffisant cardiaque chronique, proposant
st gt S S s apcsit notamment le référentiel prévu aux articles L. 162—5@%‘%1 R. 162-91 du code de la sécurité sociale (avis consultable
T o % - sur le site internet de la Haute Autorité de santé)@
7
&
<&
S
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047720200
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

AVIS SUR LES
DISPOSITIFS ©
MEDICAUX
NUMERlQUéE

Q
S

EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTI%{‘\

N .. == 2022

Télésurveillance medlcaié
du patient msufﬂsant
cardiaque chronlqge

Référentiel des fonctions et oganlsatlons des soins

pour les solutions de teles%ﬂ?elllance medicale du

patient insuffisant cardig'@a’e chronique
R
N\
Adopté par la Commissiond}gtionale d’évaluation des dispositifs mé-
dicaux et des technolog@% de santé le 18 janvier 2022
S

o
>
b\)
é@% EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE
Q
3

C) == — —

TeIesurveHIance medicale du
patient insuffisant cardiaque
chronique

2023

Inscription d’une activité de télésurveillance médicale sous forme
générique sur la liste mentionnée a I’article L.162-52 du code de la
sécurité sociale

Avis de la HAS

Situe que « I'ICC évoluée reste un
enjeu prioritaire de santé publique »
Glossaire de la TLSm

Evolution et arbitrage entr%\
ETAPES et droit commu.n

Place de TL$?n dans la strategie de

PEC de I ICC une alternative a la

surve/léance conventionnelle

Rolgs de chacun et indicateurs

E/v%lutlon et arbitrage sur I'avis de
C,e‘prOJet => |es arrétes d'application

Adopté par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs Q{
médicaux et des technologies de santé le 21 mars 2023 OQ
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Déclarer J*actlwte Télésurveiller

@Q
ER ] \5@
HIIoTRRE o vata 30 e
ET DE ’
. é‘eg
e

Accompagnér le

4&6PERATEUR DE o°
| TELESURVELLANCE Bon pau@ent en

( COMMENT DECLARER SON ACTIVITE ?

=> Décret du

30 déc. 2022 * 2 Con»f’ormlte
8 Debromller les alertes
“en Equipe,
pws . Facturer

https://sante.qouv.(fasﬁ/lG/Ddf/ope
rateur de telesuf¥eillance com
ment _declarer son_activite.pdf

MAI 2023 <°
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https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/operateur_de_telesurveillance_comment_declarer_son_activite.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/operateur_de_telesurveillance_comment_declarer_son_activite.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/operateur_de_telesurveillance_comment_declarer_son_activite.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/operateur_de_telesurveillance_comment_declarer_son_activite.pdf

L acc;\g&pagnement thérapeutique est une composante de I'activité de télésurveillance et du forfait de
regnnneratlon associé. Une séance d’accompagnement thérapeutique n’est pas assimilable a une

A- ACCOMPAGNER &

Q’b Laccompagnement thérapeutique du patient et des aidants est un élément complémentaire et non

Q,@@ substitutif de I'éducation thérapeutique. Il ne se substitue pas a la formation du patient a I'utilisation du
«o(\é\ dispositif médical numérique et des dispositifs de collecte nécessaires.
- P N
= L’ATP devient un élément o&)o Il est réalisé par un ou plusieurs professionnels de santé de I'équipe de télésurveillance (médecin, IDE,

constitutif de Ia TLSm |C @Q* IPA, etc.) et a pour objectif de permettre au patient :

(] . . \ .
&o& de s’'impliquer en tant qu'acteur dans son parcours de soins ;
de mieux connaitre sa pathologie et les composantes de sa prise en chargg’

= La plupart des notions re
piup §i€ d'adopter les reactions approprices a mettre en oceuvre en I|F<ra\ avec son projet de

mChangeeS & télésurveillance. Ky
- P tient + afdant 2

our patien ? an L'accompagnement thérapeutique doit définir et tracer des obje,§t|\?s de progression simples,
° D|fferent de LﬁTP atteignables, individualisés et pertinents en tenant compte de ceuxf@@er lors des séances précédentes.

Il a pour objectifs de confirmer les informations collectées et cjgﬁbnner des conseils sur notamment :

« Tout formgfpossmle etc. _ _ : t dg sur notamr
la maladie, les signes d'alerte, la gestion des compg@lons, les régles hygiéno-diététiques

E)—H—minim%—mensuel— appropriées, les modes de vie, la surveillance et I'ajuster@nt du traitement.

—  Mais a g@entuer efforts en début de La premiére séance qui suit l'initiation de la telesurve@%\nce permet également d'évaluer I'adhésion du
TLSI’@%OUF beneflce++ avec - patient a la télésurveillance et de répondre a ses e%ntuelles questions sur le suivi mis en place.

Les séances peuvent étre organisées en pres@?\tlel ou a distance en fonction de I'organisation choisie

adh‘éSK)n ala PEC: observance et entre 'équipe de télésurveillance et le patl@‘%
risque augmenté Cet accompagnement thérapeutique tgjﬁ%u long du projet de télésurveillance est indispensable pour
permettre au patient de s'impliquer d&hs sa surveillance et d'adhérer ainsi a son plan de soin.
— SI Médecm seul : doit assurer Il nécessite I'accord préalable d@%ﬁﬁent
I'’ATP lui-méme A la suite du premier mcngp%e télesurveillance qui nécessite un accompagnement thérapeutique

rapproché, la frequencegt@l accompagnement thérapeutique est a adapter aux objectifs, aux besoins
du patient et a sa patkologie.
)

Cardiclogues des

Réglementation TLSm IC_A.Duchenne_Novembre 2023 Hopitaux
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295 Mrj}p B- Repérer les indications pertinentes

(\\QJ

Peut étre proposée a certains momentsad&u suivi, pour :
6\)
1. « Détecter et prendre en Char%@qires précocement une éventuelle dégradation de I'état clinique afin
d’éviter hospitalisation ou rec?)urs aux soins d’'urgence ou limiter la durée d’hospitalisation, si n@cessalre

2. « Assurer une surveﬂlange dynamlque sécurisant les retours a domicile aprés hospltallsatlomet permettre,

dans certains cas, ung»‘%ortle plus précoce ; &Q,\\@

3. Favoriser | adhe&gﬁ au traitement, I'observance et anticiper les adaptations therapeuyﬁues nécessaires ;
Faciliter les ecnénqes et améliorer la réactivité de mise en place de ces modlflcatlpﬁs de traitement ;

5. Faciliter le g@hw des patients isolés géographiquement du centre qui assure Iewfsuwl conventionnel ou
ayant d%sf dlfflcultes a se déplacer en optimisant le parcours de soins : le SU<l<\‘7I a distance permet
d’ espgc?er les consultations en présentiel en maintenant un suivi adapté aﬁ’eur état clinique.
«U

Au rengﬁvelement

A Pinclusion
— Quel(s) objectifs visez-vous é = Legobjectlfs ont-ils eté atteints ?
= Restent ils d’actualité ?

en priorité pour ce patient ?
P P P é% Faut-il en fixer d’autre ?

o
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C=Pr ire la télésurveillance
' &

N
IV. — Modalités de prescription, d’utilisation gf’de distribution

du dispositif médical numc:;gﬁu: @ Ordonnance bizone
2 o — .
1. Conditions de p?‘{ESC(ifﬁIfOrl 145D Arickes L 303 3 et 4, L 1044 et 16145 o Cooe s o sécurké sociale
. Y & c‘;\\.o Identfiesion di presiripleus IeerbBeason &g a stuzhis
a) Conditions générales de prescription 06° 1 peer # e i K e e AN, FRESS 3 SFET
. . . $ ., . a . - e —

Le recours a la télésurveillance reléeve d’une dcclsu}n@?anagcc entre le patient et le médecin prescripteur. A L__Nomprénom | L_bom équipe - hopital ]

issue de cette décision partagée, la prescription mé/c\l&sgle associe systématiquement : N RPPS "I|I |II e N FINESS MI|III||"I||]||

1. La fourniture d’un DMN de télésurveillance ggde ses éventuels accessoires de collecte de données répondant 8\@ T
aux spécifications techniques définies préc%d@’mment. - 6@‘

" . ) 0 3 . 2 e e \

2. Une surveillance médicale ayant pour @Bjet 1’analyse des données et alertes transmises au moyen des P sty sy WO o
dispositifs médicaux numeériques et toyes les actions nécessaires i la mise en place de la télésurveillance, au i pea® ' R
paramétrage du DMN, a la ﬁ::-rmatlcaﬁ du patient a son utilisation, a la vérification et au filtrage des alertes, — AN =) R

N ; ’ : 5
ainsi, qu’un accompagnement tgm$cu11quc. e i Q%ﬂ_ e |

S AR menenent YN

¢) Durée de prescription & & |

Prescriptians relatives au u@cﬁem de I'zffection de longue durée reconnue {liste ou hors liste}

— période d’essai initiale ﬁ.lgé??n de laquelle I’opérateur doit évaluer I'intérét de la prestation de télésurveillance
(AFFECTION EXONERASE
Ke

édicale d tient : 1 IS ;
médicale du patient (@ﬁms,

— durée de prescriptioncfprimo-prescription et renouvellements) suite & la période d’essai initiale : au maximum

de 6 -p, p @ P p ) P H‘escﬁpﬁmdelé&uei!mméﬂi:d&deﬁmﬁsmcardmuepmr:

€ 0 mois ; qﬁf _ &o_ o _ _
— durée de sui'vfl{b @u’patient : prescription renouvelable. L"EPES\%%'&MW mas, sunie dune penode de 5 moss
3% : : : .

La trace duqPonsentement du patient est conservée dans le dossier médical de ce dernier. En cas de refus du @%@

patient, celui-ci est également inscrit dans le dossier médical. S\@;m_
. m . . P . . . N Foumniture de [ sofsson techreque par la socété Nom et n° référencement

Le patient doit €tre informé que la télésurveillance ne constitue pas une prise en charge d’urgence et que lese I |
données enregistrées ou alertes ne sont pas lues et interprétées instantanément, mais uniquement pendant les ‘J:%:ﬁ@ - Téksuneillance médicale et accompagnement thérapeutique réafsés parla]  Nom équipe - hapital |
et les heures définies par I'opérateur de télésurveillance. Le patient est donc informé qu’en cas d’urgence, ({Hoit
contacter un numére d’appel d’urgence. \)O

ce, Clu’ 1]- ("effectvés parles infirmiers de  Cefluie o Erpenise of g Coontinabion de Mnsafisance Canfagque Sévine de Fhdpial Hend MONDOR dans ke

Ce point permet de vérifier que le patient présente toujours les critéres nécessitant une télésurvei
adhere a la télésurveillance mise en place notamment par I'évaluation de sa satisfaction, d’évaluer [Sntérét de la

télésurveillance en termes de qualité de vie e, si les conditions sont réunies, de procéder au ren
prescription de télésurveillance.

cae dy prodoooke de cogpértion de Mnsafisance candague - Améle dy JTH2AH9— NOR SSAHTIGA)
oy&fllement de la
N

)

)
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é@} 1. Dispositif médical numérique de télésurveillance médicale
N

X
D- Surveiller et Reagl I+
Spécifications techniques minimales obligatoires
Le d@omtlt médical numérique doit permettre :

transmetire des données nécessaires a la réalisation de la télésurveillance saisies manuellement et/ou
\§3‘ collectées de fagon automatique a partir d’objets de collecte connectés et leur mise a disposition a 1’opérateur
de télésurveillance ;

O
Surveiller des - --
U rvel e r eS @’ — d’extraire des donnees pour la réalisation des contrdles de son utilisation effective.
Le dispositif médical numérique doit permettre de recueillir les données suivantes :

<
Sym ptomGS — le poids du patient. => Transmission automatique recommandée par la H@\

Le format de recueil de ces données doit étre prévu pour s’adapter aux différents t)@s de données et a leur

&6\{9 fréquence de collecte en fonction des différents besoins cliniques des patients (qule\}&ul ¢tre a la demande ou
& quotidienne selon les criteres). q,(‘
\2:\0 La fréquence de collecte et de transmission des données susmentionnées dogg&tre quotidienne.
Oec’ & =>Recommandation HAS
3. Organisation de télésurveillance médicale mise g@opiuce
&
I d @Ontlfl er a) Modalités de suivi &
La fréquence de lecture des alertes télétransmises doit étre au @finimum bihebdomadaire, voire plus
I rapprochée selon les enjeux du suivi. En 'absence d’alerte, la fI‘E uence de lecture des données peut Etre
d g% a e rteS déterminée par 1'opérateur. &

Le dispositif médical numérique doit permettre 1’émission R@iﬁe un algorithme des alertes suivantes :

— alertes de signalement en cas de suspicion de decomp&;&atlon cardiaque débutante nécessitant possiblement
un ajustement de traitement ; g

— alertes relatives a la non- transmlsslcm des donnée‘}\f\?,u alertes ne peuvent pas étre désactivées par 1'opérateur.

. Apres filtrage des alertes, en fonction des données recueil hesd\e médecin en charge de la télésurveillance les
Tralter deS interprete et son analyse médicale peut le conduire, le cas u.gﬁ?dnt aprés consultation ou téléconsultation, a des
p atlentS propositions d’adaptations du traitement, une adaptatmn dg\ge_modalues de surveillance par les professionnels de
sant¢, un renforcement de 1’accompagnement therapeuthlmopar I’un des professionnels médicaux ou paramédicaux

de l’eqmpe: de télésurveillance. 3

Collége
Réglementation TLSm IC_A.Duchenne_Novembre 2023 ﬁ:;ﬁ;r;'uj_“”“‘ des




E- Partenariat : qui peut faire quoi ? nclusion

ii \\Q,
' & v v s ___, Rappel
- Y 4 pesée

L’opérateur de télésurveillanc AIAs oir nédicales ~de T (CRsmeillance .(u.unzm,
["accompagnement thérapeutique, le pre= e rappel des patients quant a l’observan'ce.} aun TT-=---_ ---2 ATP
tiers (un autre professionnel de santé, une soci€tg®ou un bénévole travaillant au sein d’une association), dd{l\ lc
respect de ses compétences, sans pre]udme de%ﬁbhgauons et de la responsabilité de chacun. ~~ .99

&O

v

G.)
Le patient doit &tre inform¢ des actmgé%\ confiées a un tiers, ces activitg§ doivent étre détaillées et encadrées par
une convention (cf. décret du 30 deca@&ﬁe 2022 relatif au contenu de la déclaration d’activité) transmise a I’agence

—

~

Pré-filtrage

g = Données fiables ?
régionale de santé et ces activités &R)m,m étre réalisées uniquement/a distance (et non directement aupres du &e}\g 0 eels joles
patient). ,\O 4 I

< | Alerte !
A noter qu’aucune acti ;,f? médicale ou ne relevant etk UI"'l.-’LllldI‘lLL lTlLdlLdlL ne peut étre 5°
confiée a un tiers (un 1qgl>ustr1el par exemple). AinsiCne peuvent pas étre conﬁee im—thess—les hilans de soing®
infirmiers, prescriptios ou renouvellements d’ordonnance; it Ticre ;:enerdle toute décision_madigle Filtrage
entrant dans le cadre d:: la prise en charge du patient. -
o = Qualifier
> . . . P . . 53 I'alerte
« Lorsquc&s professionnels appartiennent a la méme équipe de soins, au sens de ['article L. {eb 10-12,
peuvent partager les informations concernant une méme personne qui sont strictement nécessaires aokﬁ coordination
ou a la continuité des soins ou a son suivi médico-social et social. Ces mformations sont rcpuv:gé: confiées par la Traitement
personne a 1’ensemble de I'équipe. <8”
R
Le partage, entre des professionnels ne faisant pas partie de la méme €quipe de soins, @Ci’nf ormations necessaires
a la prise en charge d’une personne requiert son consentement prealable recueilli paﬁtout moyen, y compris de Surveillance

facon dématérialisée, dans des conditions définies par décret pris aprés avis L@o a Commission nationale de

I'informatique et des libertés ». &

Réglementation TLSm IC_A.Duchenne_Novembre 2023




O N= Si protocqelﬁé de coopeération IC
D =2 socleé a ne pas dissocier

o 0D
&
Télésurveillance médicalé i Télésurveillance par un-e IDE
& | dans le cadre du PCN-IC
00 .
Programme ETAPES : Expéri~ s de Télémédecine pour : Art 51 de la loi HPST (2009) e
I’Amélioratior - ° &
Drolt £0 68 5 ¥
Q}\Q‘
*Art 36 dela =2 CSS/\e\\?b Y f014 mo~ 7 3rlart 91 : &
de la LFSS 203 : de I::lzl E‘iozg : ACTES DEROGAL@IRES
+ S
e Ar S ba 02 NS 2022 rges i ‘/ Poser |’|ndlcat|0n 600
relat (éc,gerent\e\ . 202 ! v’ Prescrire la telgsﬁrvellla nce
B cets de DeC: 4in 702 : v' Décider de Ia ‘Conduite a tenir selon des
A U q de al ¥ : arbres deus&ﬁnnels
v Nfete | v Télé caﬁsulter
| .
v Orighter
|
[ Nouveau ] ] O&Le
: Arrete % 27 décembre 2019 relatif a I'autorisation du protocole de
1 coopation « Télésurveillance, consultation de titration et consultation
1 noﬁ programmeée, avec ou sans télémédecine, des patients traités pour
I gfnsufflsance cardiaque, par un infirmier » - NOR : SSAH1936424A




2@
&
X

PO M= &
» F- Facturation

~ ’ _
® Arrete d u II. - Pc-olif’ chaque activité de télésurveillance médicale inscrite sur la liste mentionnée a 'article L. 162-52 du
code de Ja'sécurité sociale, le montant forfaitaire mentionné au I modulé selon le II fait I'objet cl'urg&rrété publié¢ au
1 6 : 2023 ermgfu_;_‘ﬁde.’ de la République francaise et est révisé tous les six mois. -6@
mal & 0@0
@&rt. 2. — Le montant du forfait opérateur assurant la rémunération de I'opérateur g€alisant ["activité de

w

’d B4 ) - g * . = Fd L] . \) - - - -
oeﬁ:lesurvelllance médicale prévu au premier alinéa de I'article L. 162-54 du code de & sécurité sociale et a

(®) . - - - e . N .
Q\f I"article R. 162-95 du méme code est fixé a partir de I'un de ces deux tarifs mcnsuel@i&’l
O P ) .
> — tarif du forfait opérateur de nive €7 ~o°@
0 o ™ i - XY
@@b — tarif du forfait opérateur de i
$ s ; . o . 3 P i
00“% Art. 3. - Par dérogation au |* alinéa ¢ de I'article 1*du présent a la premiere révision des montants
P et - ; . 3 )
0?& tarifaires s appliquera au 1*avril 2024. /\O\S‘
©‘1, 'e,%'
S S

o _ . o
Ay s = 1 date de soins pour chaque m
Arréte du -

by \ L]
= Observance a calculer pour gﬁ’aque mois
N\

S 2. Périodicité de facturation du forfait : 1 mois. Q\f\o
22 JUln 2023 3. Forfait applicable a I'opérateur de télésurveillance pedicale : tarif du forfait opérateur d
I’arrét€ du 16 mai 2023 fixant le montant forfaitairgde I'activité de télésurveillance médicalcprr
par I’assurance maladie prévu aux II et III de 1’§ét’i-:le R. 162-95 du code de la sécurité sociale, ainsi que les
Q)OOQ

s
)
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20= Recuell de conséntement et tragabilité @«

3
Q = &
,0@"’ SHAM —Article 20/02/2020 i
CSP % Le consentement éclairé du patient : quelle tracabilité ?
— ours
tte mformahon est dehvree agb La preuve pouvant étre apportée « par tous moyens » (59), aucun mode de preuve
\ 1111-2: « Ce dividuel »; ,‘o;@ : n‘est a exclure. De maniére générale, en cas de contentieux, il est recommandé de
d'un entre’uen in me géns son dossier fournir un maximum d’'éléments convergents vers une mformatlgn de qualité
1111-4 - sa décision « est insC < comprise par le patient : e «b\
: . '0% \.\
médica\ » .\f es de sante) mention de I'information et du délai de reﬂemon\g%ns le dossier patient
megt (donne
ébergems<; slectronique, (dates et heures des rendez-vous + réaction pﬁﬁmuhere du patient le
1111-8° AN dft, papier ou 2% e cas échéant) ; et
quel qu 'en SO|t le SUPRY e prise en chard &

L@C\a ersonne

ost realisé apres @ f opposition »

I@abﬁ\?ormee et sau

été damen >
= CJ]Odrort au respect de sa vie priv
oncernant. »

4«
Lc-i?;;(e)cr@ es informations la c

=
Recommandations de bonnes pratiques
HAS « Délivrance de l'information a la personne
sur son état de santé » - Mai2012

« Parce que ces mentions suffisent a servir de moyen de preuve
en cas de litige, il n'y a pas lieu de demander a la personne une
confirmation signée de la délivrance de l'information »

Réglementation TLSm IC_A.Duchenne_Novembre 2023

courrier au médecin traitant (mentlong*a((r\wt la délivrance de
linformation) dicté devant le patler@% lissue de la consultation ;

formulaire de recueil du cansgﬁ‘tement éclairé complété et signé par le

patient ; /\0
témoi Q\‘e?
émoignages :
gnag %@
v tous éléments mrg@nstanmes démontrant que l'information a été

donnée et co r@ﬁse

Il faut avoir a l'es que le juge se trouve dans l'obligation de vérifier a posteriori,
sans avoir asgi$té a l'entretien entre le médecin et son patient, si 'information
délivrée orgiement I'a été d'une maniére adaptée de sorte qu'elle a été comprise. E

—

Q\-D
O
N ©
X2




X leb&e\\Qee
.\oﬁ\éée
Mercmour votre attention
9&0 &‘”\\Qgé
L $OCIALE OQ\/\& Laurter " il
Alargce (G CECIC) 935&?,@;; T
@'ﬁb@fﬁe | Ex

H MINISTERE
= DES SOLIDARITES

, ET DE LA SANTE
HAUTE AUTORITE DE SANTE Liderd
alritd
.‘f.f..'rmu{'

Innovation \f«' @ 2 Agence Régionale de Santé
. <0 lle-de-France




2IEINIS 0, RGPD et donnees de santé

https://www. cmlﬁ/fr/quest -ce-ce-quune-donnee-de-sante
Q)

Reglement européen sur la Protectlogﬁﬂes données personnelles entré en application le 25 mai 2018

=> 3 catégorie dg@ﬂonnees entre la notion « données de santé » :
\@

1. Données de santé par nafﬁre antécédents médicaux, maladies, prestations de soins r%allses
resultats d’examens, tgéltements handicap, etc.

&
S

"o 0
2. Données de santedsar croisement permettant de tirer une conclusion sur |'état dg‘zsante ou le
risque pour la ga?ﬁte (poids croisé avec nb de pas, tension, etc.) é@,@
&
3. Donneées dgﬁante par leur usage et destination au plan medical. @6“'0\
S Q
& @

d N e@“*crent pas dans la notion de données de santé celles a partir desquéﬁes aucune conséquence ne
@Eut étre tirée au regard de |'état de santé de la personne concern@% (ex : une application collectant
un nombre de pas au cours d’'une promenade sans croisement gke ces données avec d’autres).

O Le responsable d'un traitement de données a caractere per\;@nnel est la personne morale ou
physique qui détermine les finalités et les moyens d’un tra‘tc‘tement c’est a dire 'objectif et la facon
de le réaliser (fichier, outils, qui décide de sa création. @)’ " En pratique et en général, il sagit de la
personne morale (entreprise, collectivité, etc.) mcaﬁﬁee par son représentant legal.
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https://www.cnil.fr/fr/quest-ce-ce-quune-donnee-de-sante

6\\'@

29=INI= 0, Condltlons de remboursement

,@Q’
@)
06\

oy o , o : . 4
Deux éléments peuvent condjtionner le remboursement d’'une télésurveillance médicale :

&
&0
,\O

1. L’utilisation effectlyfe du DMN par le patient. &
. Appgémee par les professionnels de santé impliqués dans la télé- surveulzance du
Qgtlent lors de la premiere séance d’accompagnement therapeuthueib
c)ec"\wa les alertes de signalement liees a la non-transmission des dogfﬁees nécessaires au
¥ fonctionnement des alertes b°°

9

S &
.&00"0 - et/ou lors des réévaluations précédant tout renouvellemenge otentiel.
< &0

o)}

q/©f» Q\@g,

Q

2. L’obtention de résultats individualisés ou nationaux d’ qﬁ‘fsatlon en vie réelle évalues

sur le fondement d’indicateurs définis dans le référentiel mecﬁtlonne a l'article L. 162-52.
Oeo
Y 60
« A ce stade, les indicateurs de suivi et le processus Q'é suivi prévus au L162-56 n’existent pas ».
OO

2

s
)

Collége
a
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