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COMPTE RENDU JOURNEE D’INFORMATION SNITEM
 TELEMEDECINE
 &
 DISPOSITIFS MEDICAUX COMMUNICANTS
1) MISSION TELESANTE DU DEPUTE Pierre LABORDES

Présenté par Bruno Carrias (conseil auprès de la mission)

Rapport en cours de rédaction

Définition de la télémédecine précise (art 78 de la loi HPST) à différencier de la télésanté  qui englobe le domaine médicosocial

Enjeux d’investissements importants (Grand emprunt d’état ?)

Il existe, aujourd’hui, des logiques d’organisation  de territoire ou régionale (Toulouse). 

Le problème étant le cloisonnement de la santé :
· Des gains sont générés de façon sûr mais pas dans la logique immédiate économique

· La France a pris un retard important dans le domaine et il ne faut pas rater la « fenêtre de tir »

· Nécessité de définir rapidement les règles du jeu : conditions dans lesquels les différents acteurs doivent travailler ensemble

· Nécessité de définir rapidement l’organisation de ce marché

L’État doit dégager très vite les règles :

· Tarification : CNAM

· Technique : ASIP avec création de normes sémantiques et normes de communication

2) DU CONCEPT A L’APPLICATION

Pierre SIMON (Conseiller Général des Établissements de Santé, DHOS)

La télémédecine, puissant levier de nouvelles organisations de soins

Contexte du changement :

· Des besoins et des coûts en santé en rapport avec l’allongement de la durée de vie :

· Une durée de vie qui ne cesse de progresser

· Un nombre de patients atteint de maladies chroniques qui progresse avec de plus en plus de besoins en soins de longue durée

· Des coûts de santé qui progresse plus vite que le PIB

· Une démographie médicale qui diminue de façon temporaire mais qui n’augmentera pas dans les 30 ^prochaines années

· Une urbanisation croissante et une désertification des zones rurales, un isolement dans les iles, les montagnes…

· Un système de soins qui doit s’améliorer

· Une volonté politique de développer la télémédecine

· Les déclarations du Président de la République : « la télémédecine c’est le futur »

· La volonté de la ministre de la Santé de développer la télémédecine en lien avec le DMP

· La publication du rapport demandé par la directrice de la DHOS sur « la place de la télémédecine dans l’organisation des soins »

· Une volonté politique confirmé dans la loi HPST qui inscrit pour la 1ère fois la télémédecine dans le code de la santé

· La volonté de la commission européenne de développer la télémédecine en Europe pour une meilleure prise en charge des maladies chroniques liées au vieillissement de la population (novembre 2008)

Les enjeux de la télémédecine en France :

· Puissant levier pour restructurer l’offre de soins hospitalière en filière de soins gradués

· Regroupement des plateaux techniques lourds et spécialités dans des centres de référence

· Maintient des services d’urgence et services de médecine polyvalente orientés personnes âgées et maladies chroniques dans les hôpitaux de proximités
La télémédecine aide à assurer la gradation des soins entre les établissements grâce à des téléconsultations et télé expertises spécialisées (Urgences ++)
Centre régionaux de téléradiologie ++

· Mieux prendre en charge les patients atteints de maladies chroniques (15 millions en France)

· Suivre les patients à leur domicile et éviter déplacements et hospitalisations injustifiées

· Optimiser la surveillance des patients permettant de prévenir les aggravations et les hospitalisations induites et couteuses pour la société.


La télémédecine assure le transfert des indicateurs spécialisés aux centres de 1er recours et spécialisés

La télésurveillance a domicile permettrait de décélérer certaines dépenses de santé et d’améliorer les pratiques médicales+++

· Des besoins prioritaires :

· Les territoires isolés

· Les établissements pénitentiaires

· Les centres de références pour maladies rares

· La régulation de la permanence des soins et de l’urgence pré-hospitalière


La télémédecine pourrait contribuer à réduire l’inégalité d’accès aux soins
Une définition simplifiée des actes de télémédecine pour définir les responsabilités engagées :

· La téléconsultation en présence du patient

· La téleexpertise entre médecins avec le dossier médical en l’absence du patient

· La télésurveillance : Transmission et interprétation par un médecin d’un indicateur clinique, biologique et/ou radiologique d’une maladie

· La téléassistance d’un médecin à un autre médecin ou secouriste ou personne portant assistance dans un contexte d’urgence
Des règles déontologiques inchangées :

Un cadre juridique de la responsabilité médical à rénover :
· Responsabilité contractuelle, délictuelle, partagée ….

· Responsabilité sans faute des tiers technologiques

Télémédecine et dispositifs médicaux

L’activité de télémédecine est impossible sans l’utilisation d’outils de nouvelles technologies qui véhiculent les informations du patient et qui permettent la réalisation de certains actes de soins.

Ces outils doivent répondre pour la  pluparts à la réglementation sur les dispositifs médicaux (Art L. 5211-1 et R. 5211-1 du code de la santé) et dont la définition vient d’être complété par la Directive 2007/47/CEE  du 5 septembre 2007 qui modifie la directive 93/42/CEE sur les DM :
« "dispositif médical": tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matière ou autre article, utilisé seul ou en association, ainsi que tout accessoire, y compris le logiciel destiné par le fabricant à être utilisé spécifiquement à des fins diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez l'homme à des fins:

- de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d'atténuation d'une maladie,

- de diagnostic, de contrôle, de traitement, d'atténuation ou de compensation d'une blessure ou d'un handicap, et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens; »

Il est précisé dans les attendus :

(6) Il convient de préciser qu'un logiciel en lui-même est un dispositif médical lorsqu'il est spécifiquement destiné par le fabricant à être utilisé dans un ou plusieurs des buts médicaux figurant dans la définition d'un dispositif médical. Un logiciel à usage général utilisé dans un environnement médical n'est pas un dispositif médical.

3) LES USAGES :

· Télécardiologie :


P. Chevalier, HCL – A. Lazarus cliniques du Val d’Or & Bizet :

· Télé ECG 
· Télé suivi des porteurs de Stimulateurs/Défibrilateur, 
Détection précoce d’évènements médicaux et techniques

Télé consultation et télésurveillance

Organisation des praticiens + cadre économique et juridique

· Télédialyse :


B. Bene, Gambro R&D – A. Caillette-Baudoin, Calydial – J. Chanliau, Altir

Contrôle à distance de la séance de Dialyse
Télé consultation du patient dialysé avec matériel visioconférence et accès dossier patient

Système expert dans la définition du poids sec

Expérience de télésuivi à domicile de patients dialysés (dialyse péritonéale) avec stylo communiquant Orange
Télé suivi des patients IRC non dialysés avec e-tablette Orange

· Télérespiration :


A. Reiser, Présidente du GS « respiration à domicile » du SNITEM

Balbutiements : Une expérience Nord Américaine en 2008 avec Respirateur incorporant un GSM et serveur accès internet. Rien en Europe

230 000 patients traités par PPC pour apnée du sommeil

· Téléradiologie :


A. Rahmouni, Secrétaire général de la SFR – responsable du groupe SFR-
Téléradiologie
Repose sur une organisation médicale
Comprend télédiagnostic et téléexpertise

Publication par SFR d’un guide du bon usage de la téléradiologie élaboré le CNOM

Publication de la Charte de téléradiologie

4) PRE-REQUIS ET ENJEUX

André LOTH  (Chef de la Mission pour l’Informatisation du  Système de    Santé au Ministère de la Santé)

Définition de la télémédecine précise (art 78 de la loi HPST) 

Le problème des pré-requis :

· Assurer la possibilité de l’exercice de la télémédecine : l’art L162-3 du code de la Sécurité Sociale interdit de fait aujourd’hui la télémédecine
· Définir un modèle économique viable :  
· Projet Décret avec différentiation télédiagnostic, téleexpertise, téléassistance et télésurveillance (qui pose le plus de problème)
· Place d’une organisation Régionale et nationale. on se dirige plutôt sur une organisation en 2 temps, d’abord régionale avec évaluation des fonctionnements puis Nationale

· Les débats aujourd’hui au ministère :
· Organisation Régionale/MIGAC/ Contrats (forfait national ?)

· Qui gagne/qui perd ?

· Coûts associés à l’hébergement des datas

· Coûts associés aux équipements

5) TELEMEDECINE ET DM COMMUNICANTS : Enjeux pour l’industrie

Emmanuel CORDONNIER (ETIAM, GT TICS du SNITEM)

Rapport FIEEC (juin 2008)

· Un problème sociétal de fond

· Une problématique mondiale et des marchés solvables

· Des industriels impliqués et une industrie capable de rattraper le retard grâce à des technologies aujourd’hui matures

· Des solutions technologiques donnant une même qualité de soin et un environnement plus agréable pour les patients (maintient à domicile)

· Des problèmes concrets solubles rapidement


Propositions rapport FIEEC :

· Lancer un comité de pilotage commun interministériel/industrie

· Renforcer l’interopérabilité des systèmes (respect des standards internationaux, présence des industriels Français aux travaux de normalisation internationale
· Clarifier le cadre juridique (DM, systèmes d’information et communication)

· Faire évoluer les pratiques et mentalités

Rapport DHOS (novembre 2008)

· Manque de visibilité qui décourage l’offre au niveau national. Les AO restent modestes et l’éparpillement des demandes nuit à la structuration d’une offre de qualité

· Les questions éthiques et de responsabilité touchant les médecins, les patients, les fournisseurs de réseau et les fabricants de dispositifs doivent être clairement précisés

· La mission recommande l’identification d’une instance transversale permettant de partager une vision conjointe des développements et équipements souhaitables entre professionnels, industriels et décideurs

Rapport CNOM (janvier 2009)

· Concertation avec les industriels spécialisés et les organisations qui les représentent

· Garantir la mise en œuvre de bonnes pratiques dans la communication à distance tant pour le recueil, la transmission et le traitement des données personnelles de santé du patient, que pour ce qui concerne les dispositifs technologiques

· Les matériels auxquels recourt la télémédecine correspondent à des dispositifs médicaux, soumis de ce fait la réglementation qui leurs est propre (marquage CE médical, Vigilances, obligation de maintenance….)

· Détermination, dans un chapitre financier, des modalités de rémunération de la pratique mise en œuvre tant pour l’équipement que pour la maintenance des dispositifs

Les Fournisseurs des TICS pour la santé

· Équipements Médicaux (représentant SNITEM) : Matériel

· Informatique médicale (représentant LESISS) : Logiciels

· Industrie TIC (représentants FIEEC, SYNTEC) : service

Ces 3 composantes doivent travailler ensemble et offrir une interopérabilité parfaite et transparentes pour l’utilisateur

La télémédecine est un mode de pratique, basé sur l’utilisation d’un service qui  repose sur un ensemble de dispositifs médicaux

Les fabricants de DM doivent s’intégrer dans cette offre de service (intégration aux équipements, partage de responsabilité juridique, évolution du modèle économique)

Les piliers des standards TICS

· DICOM, standard mondial de l’imagerie (norme AFNOR, ISO et CEN) 

· HL7 standard dominant de l’informatique médicale
· IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) qui permet de définir des architectures et des profils de solutions intégrées basées sur les standards grâce à une collaboration étroite entre les utilisateurs et les fournisseurs, intégré dans Interop’santé
· Continua émerge pour les MAD/SAD/HAD

6) RESPONSABILITE DU CORPS MEDICAL

Jacques LUCAS  (CNOM)

Définition  et clarification des responsabilités des différents acteurs : Professions de santé médicales et non médicales.

Conditions de mise en œuvre : Juridiques, réglementaires, tarifaires …… 

Gros travail réalisé par la FNEHAD cf. livre blanc

Rapport CNOM
7) CONTRIBUTION A UN MODELE MEDICO-ECONOMIQUE

Catherine JEROSME (membre du GT TICS du SNITEM)

Mathilde FALISE (SNITEM)

Les usages de la télémédecine

· Nombreuses expérimentations en France (locales, régionales, nationales)

· Absence de modélisation économique et juridique :

· Le modèle médico-économique est un pré-requis à la consolidation des systèmes de télémédecine

· Le modèle médico-économique implique de valoriser les enjeux de l’ensemble des acteurs en télémédecine

Engagement du SNITEM

· Le matériel utilisé pour réaliser les actes de télémédecine répond à la définition du Dispositif Médical

· Dans la composition et l’évaluation du système de télémédecine

· Dans la révolution en cours : du DM au aux services de télémédecine
Les enjeux structurant de la télémédecine
· D’une évolution technologique à une révolution systémique
· Des enjeux structurant pour l’ensemble du système de santé et de ses acteurs
· Le SNITEM travaille avec l’ensemble des acteurs du système de santé à l’élaboration d’un modèle médico-économique pertinent

Démarche SNITEM
· 1ère étape :
· Analyse des différentes composantes de la télémédecine (télé surveillance, télé-expertise, téléconsultation)

· 2ème étape :
· Définition du schéma organisationnel de la télésurveillance

· Construction du modèle médico-économique et application à la télésurveillance en cardiologie, dialyse, diabétologie et respiration

· 3ème étape :
· Généralisation : application du modèle aux autres composants de la télémédecine via définition de leur schéma organisationnel
8) PRISE EN CHARGE

Isabelle LIMOGE-LENDAIS (Responsable du Dpt de la coordination des politiques, CNAMTS)

Pas de prise de position ni de décision dans les mois à venir.

Étude et réflexion sur les enjeux et les perspectives de la télésanté en cours

Expertise de quelques expériences en cours

Plutôt paiement à l’acte pour consultation, expertise

Plutôt paiement au forfait pour surveillance

9) TABLE RONDE

Reprise pour l’essentiel des problèmes juridique concernant l’ensemble des acteurs et les matériels, des problèmes de tarification et d’incitation au développement et à la mise en place de la télémédecine
Octobre 2009




Bruno FUMAGALLI


Vice Président de l’AFIB

Veille Technique Télésanté
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