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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 1 octobre 2020 modifiant I'arrété du 11 juillet 2019
relatif a I'expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance du diabéte gestationnel »

NOR : SSAH2026243A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-31-1 et R. 162-50-1 a R. 162-50-14 ;

Vu l'arrété du 24 janvier 2020 déterminant le montant prévisionnel de la dotation annuelle du fonds pour
I’innovation du systeéme de santé pour I’exercice 2020 ;

Vu l'arrété du 11 juillet 2019 relatif & I’expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance du diabete
gestationnel » ;

Vu le cahier des charges modifi€ sur le projet d’expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance
du diabete gestationnel » ;

Vu Iavis du comité technique de I’innovation en santé en date du 30 juillet 2020,

Arrétent :

Art. 1°. — Le cahier de charges modifié susvisé de I’expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance du
diabete gestationnel » annexé au présent arrété remplace le cahier des charges annexé a I’arrété du 11 juillet 2019.

Art. 2. — Le présent arrété sera publié ainsi que ses annexes au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 1* octobre 2020.
Le ministre des solidarités
et de la santé,
Pour le ministre et par délégation :
La directrice générale
de loffre de soins,
K. JULIENNE

Le ministre de I’économie,
des finances et de la relance,

Pour le ministre et par délégation :
Le directeur de la sécurité sociale,
F. Von LENNEP
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ANNEXES

Prise en charge avec télésurveillance du Diabéte
Gestationnel

Cahier des charges — Article 51
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1. Objet et finalité du projet d expéri on / Enjeu de I ntation

L'ohjet de cette expérimentation est d'inclure la télésurveillance médicale dans la prise en
charge spécialisée du dizbéte gestationnel et de proposer une rémunération forfaitaire par
patiente et par grossesse comprenant I'ensemble des actes et outils nécessaires au suivi du
diabéte gestationnel, dans le but d'améliorer la qualité des sains tout en testant un nouveau
modéle de financemant.

Le forfait comprendra les consultations de suiv, |a telésurveillance medicale ainsi que la
location d'une solution technique de télésurveillance. Le suivi obstétrical, le lecteur de
glycémie et ses consammahbles (bandelettes) ainsi gue les stylos & insuline sont exclus de ce
farfait.

Ce projet d'expérimentation s'articule donc en deux valets ;
(1) Inclure et valoriser la télésurveillance médicale dans la prise en charge du diabéte
gestationnel
(2) Proposer une remunération forfaitaire pour la prise en charge du diabete
gestationnel en remplacement de la tarnfication 3 I'acte

Contexte et Constats

Selon la définition de I'OMS*, le diabéte gestationnel est un trouble de la tolérance
glucidique conduisant & une hyperglycémie de sévérité variable, debutant ou diagnostiqué
pour la premiére fois pendant la grossesse.

Le diabéte gestationnel « DG » est en constante progression : en 2002 il concernait entre 1
et 6% des grossesses selon les études. En 2015, I'International Diabetes Federation (IDF/FID)
estime sa prévalence d une grossesse sur 7, soit environ 14%.

La prévalence du diabéte gestationnel en France a été estimée en 2012 & 8%’ des grossesses
par I'INVS (Santé Publique France), ce qui équivaut a un peu plus de 60 000 femmes chagque
annee,

Les recommandations de bonne pratiquez définissent les critéres pour un depistage ciblé en
prasence de facteurs de risque de diabéte pestationnel, les critéres diagnostiques, les
objectifs cliniques de traitement, le suivi et les mesures thérapeutiques (éducation
thérapeutique, diete, activité physique, insuline le cas échéant) a mettre en ceuvre par
I'équipe de soins sur la base de donnees d'auto surveillance (automesures glycemiques,
reparting du journal alimentaire et d'activité physique). Le suivi est protocolisé, mais la prise
en charge réelle est trés variable selon les équipes, le type de structure établissements

! Regrault N, Salanave B, Castathon K, Cosson E Vambergue A, Barry ¥, et al, Diabéte gestationnel en
France en 2012  dépistage, prévalence el modalités de prise en charge pendant la grossesse. Bul
Epigdmiol Habd, 2076;(0)164-73. iflp Aawey invs sanle eeh 201822016 & 2 kimi

? Recommandations de banne pratigue = Le Diabéte Gestationnel » CNGOF et SFE [2010]
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publiques ou privés, cabinets) et le lieu (caractéristiques géographiques).

Dans une enquéte réalisée par le porteur auprés de 65 établissements de santé et cabinets
le parcours le plus fréquemment pratiqué est le suivant :

- Suite a l'adressage par le professionnel qui suit la grossesse [médecin traitant,
abstétricien ou sage-femme), les patientes disgnostiquées sont vues en consultation
longue de digbeétalogie pour mise en place du suivi spécialisé.

- Certaines bénéficient d'éducation thérapeutique (ETP) (souvent le méme jour) sous
forme d‘atelier [nombre de participantes et professionnels impligués variables)
financées par certaines ARS pour certains centres hospitaliers, @ des montants
differents, tandis que d'autres patientes voient individuellement en consultation des
médecins, |DE et diététiciens pour couvrir la partie ETP.

Ensuite, on remet a la patiente un camet de glycémie papier dans lequel elle devra
noter ses 4-6 résultats quotidiens d’automesures glycémiques ainsi que le traitement
administré, le joumnal alimentaire et des informations sur I'activité physique.

- La patiente est revue 13 2 semaines aprés pour vérifier I'équilibre glycémigue avec le
régime seul, la bonne conduite et compréhension des mesures hygiéno-diététiques
conseillées, leur adaptation éventuelle et la nécessité éventuelle d'introduire
I'insuline. En cas d'équilibre par le régime seul, les patientes sont revues toutes les 2
a 4 semaines environ, En cas de besoin dinsuline, ces femmes ant une deuxiéme
séance ou consultation longue pour la mise sous insuline, puis sont revues toutes les
2 semaines environ pour analyse de ses résultats et ajustement du traitement.

Dans certains centres, des hospitalisations de jour (HDJ) sont réalisées pour effectuer
I'évaluation et I'éducation initiales, cu pour débuter linsulincthérapie.

Pour répondre au besoin de suivre les patientes et les résultats glycemiques pour ajuster le
traiterent de facon réactive sans ajouter de déplacements supplémentaires, de nombreuses
équipes meédicales ont eu recours 3 une “télésurveillance rudimentaire et gratuite” gui
consiste @ demander aux patientes de prendre en photo leur carnet glycémique et I'envoyer
par email aux équipes, qui leur font un retour par email. Cette méthode de travail est trés
chronophage et non organisée mais traduit le besoin d'intégrer la télésurveillance’ dans le
parcours de soins du diabéte gestationnel.

L'activité a distance étant non valorisée pour les professionnels de santé, ils sont donc
encore nombreux a faire revenir les patientes pour des consultations non nécessaires et
dans certains centres, & prescrire des hospitalisations de jour (HDJ) systématiques.

En ce qui concerne I'éducation thérapeutique du patient, pilier de la prise en charge, les
pratiques sont trés disparates avec des forfaits aux montants vanables accordeés @ certains
établissements au cas par cas, défavorisant généralement les cabinets libéraux et
établissements dans des zones rurales.

Il est donc constaté le besein d'un parcours de soins plus organisé et homogénéisé (en

¥ o téldwrvellangs 2 pour objel de permetie § u prolessionne] de sante induant ou suivent wn patient, dintepréter § distance des
donnses nécessaires au sl inddical du patient e, e s echiant, de prendre des dedsions relatives 3 53 prise #n charge. Elie e plus
précisdrnent délirse comene be subvl dindicateuis dirdgues ou biodirgees b Sstancd avet Memtilicaton F slerled pouvant nécessileal mne
mtervention medicale.
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termes de pratiques et de codts) qui inclut la télésurveillance des patientes de fagen
valorisée.

Objectifs du projet d'expérimentation:

1 - Améliorer la qualité des soins, grace a I'accés pour 'équipe de scins, aux donnees des
patientes en temps réel, permettant ainsi une meilleure réactivité dans |a prise en charge et
une meilleure organisation du temps médical et des ressources mobilisées pour la prise en
charge médicale.

2 - Réduire le nombre d'actes médicaux non nécessaires (Consultations, HDJ} en incluant la
télésurveillance médicale des patientes dans la prise en charge du diabéte gestationnel.

3 - Améliorer la qualité de vie des patientes prises en charge pour un diabéte gestationnal
(moins de déplacements, echanges rapproches et facilités avec I'équipe soignante,...).

4 - Finer le tarif préfigurateur du forfait de prise en charge par télésurveillance du diabéte
gestationnel, le but étant de ne pas engendrer un colt superieur de prise en charge d'un
diabete gestationnel pour le systéme de santé.

Description du projet

Ce chapitre décrit les modalités de mise en ceuvre de la prise en charge du diabéte
gostationnel par télésurveillance dans le cadre de I'expérimentation nationale.

Il détaille les différents items compris dans la prise en charge ainsi que les missions et
modalités de réalisation par les acteurs impliqués.

1. Inclusion et prise en charge

La prise en charge forfaitaire d'une patiente dans le cadre du présent cahier des charges
comprend obligatoirement les prestations suivantes, pour la durée du diabete gestationnel
(i.e. depuis le diagnostic du diabéte gestationnel jusqu’a la fin de grossesse) : une primo
consultation de diabétologie, un entretien individuel avec le médecin effectuant la
télésurveillance, une éducation thérapeutique du patient (ETP) hors programme ETP agrée
ARS (, seulement pour les établissements de santé ne bénéficiant pas d’'un programme d’ETP
financé par leur ARS), k& fourniture d'une solution technique de télésurveillance, la
télésurveillance medicale, ainsi que les consultations médicales et paramédicales nécessaires
au suwi specialisé.

L'acceptation par la patiente de bénéficier de la télésurveillance médicale est un prérequis
@ la prise en charge forfaitaire du diabéte gestationnel.

En cas de refus de suivi par télésurveillance de la part de la patiente, cette derniere sera
prise en charge selon le suivi traditionnel.
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Un codage spécifique au forfait de prise en charge du diabéte gestationnel sera effectué par
le médecin réalisant I'entretien individuel. 1l permet d'identifier dans le SMIRAM les
patientes ayant un diabéte gestationnel et prises en charge par telésurveillance. |l est
également le préalable 2 toute rémunération des acteurs dans le cadre de I'expérimentation.

1.1. Primo consultation

La primo consultation avec un médecin est nécessaire pour établir le diagnostic du diabéte
gestationnel et proposer @ la patiente les premiéres mesures en termes de suivi et de
traitement.

Les professionnels de santé exergant selon I'un des modes suivants peuvent réaliser la primo
consultation:

- meédecin spédialiste en diabétologie-endocrinologie

- miédecin spécialiste en médecine interne

- médecin spécialiste en gynécologie médicale

- sage-femme

1.2, Entretien individuel

L'entretien individuel différe de la primo consultation ou d'une consultation en ce sens qu'il
n'a pas le méme objet ; en effet, il a vocation a informer la patiente sur I'acte et le dispasitif
de télémédecine conformément aux dispositions des articles 1.1111-2, [.1111-4 et R.6316-2
du Code de la santé publique. Précisément, cet entretien a vocation a expliquer a la patiente
en quoi consiste I'acte de télésurveillance, la différence avec une prise en charge classigue,
les risques spécifiques inhérents 3 ce type d'acte et les garanties en matiére de protection
des informations meédicales comme détaillé dans 'Annexe 1 (Conditions Générales &
respectar pour la mise en ceuvre de la télésurveillance).

Cet entretien peut étre concomitant @ une consultation médicale classique {notamment la
primo consultation), @ condition que lnfarmation dispensée par le madecin sur 'acte de
télémédecine a la patiente soit claire, explicite et transparente et préalable 3 I'acte de
télémédecine afin que la patiente y consente de maniére libre et éclairée,

L'entretien individuel permettra donc de recueillir le consentement de prise en charge par
telésurveillance de la patiente et de Finclure dans la prise en charge forfaitaire du diahéte
gostationnel.

En tous les cas, cet entretien est nécessairement individuel, ainsi que le prévaoit Varticle
L.1111-4 du Code de la santé publique.

Les professionnels de santé exercant selon 'un des modes suivants peuvent réaliser
I'entretien individuel:

B medecin specialiste en diabetologie-endocrinologie

- medecin specialiste en meédecing interne

- médecin spécialiste en gynécalogie médicale

- sage-femme

1.3, L'éducation thérapeutigue du patient (ETP)
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L'éducation thérapeutigue du patient (ETP) est un pilier de la prise en charge du diabéte
gestationnel. Il a pour objectifs de permettre a la patiente:

- lacquisition et le maintien par le patient de compétences d'autosains’. Parmi elles,
l'acquistion de compétences dites de sécurté vise a sauvegarder |a vie du patient. Leur
caractére prioritaire et leurs modalités d'acquistion doivent &tre considérés avec souplesse et
tenir compte des besoins spacifiques de chaque patient ;
la mobilisation ou lacquisition de compétences d'adaptation”, Elles s'appuient sur le vecu et
I'ex périence antérieure du patient et font partie d'un ensemble plus large de compétences
psychosociales

- de connaitre sa pathologie et les composants de sa prise en charge
- de s‘impliquer en tant qu'acteur dans son parcours de sains
- d’adopter les réactions appropriées 3 mettra en ceuvre dans le cadre de la prise en

charge

L'ETP devra comprendre a minima les points suivants :
- Etablir le diagnostic educatif.
- Danner a la patiente les connaissances nécessaires sur le diabéte gestationnel
- Eduquer la patiente et renforcer ses compétences a la nutrition adaptée au diabéte
gestationnel
- Former la patiente a la technigque d auto-surveillance glycémigue
- Former la patiente a I'utilisation de la solution de télésurveillance

Les professionnels de santé pourront librement compléter I'ETP avec les points qui leur
semblent nécessaires & abarder pour atteindre les objectifs cités ci-dessus.

Les professionnels de santé pourront arganiser I'ETP salon las modalités pratiques les mieux
adaptées a leur etablissement, leur organisation et leurs patients.

A noter : Les établissements de sonté bénéficiant d'un programme d'ETP financé por ie forfait
FIR de leur ARS ne réoliseront pas I'ETP décrit ci-dessus dans le cadre du forfait de prise en
charge du diobéte gestationnel Art, 51. Le montant du forfait diobéte gestationnel Art, 51
sera ajusté & celte organisation, el les établissements pourront poursuivre la réalisation du
programme ETP déja en place et déja financé por le FIR de leur ARS.

1.4, Télésurveillance

La télésurveillance nécessite un travail collaboratif entre le meédecin spécialiste en
diabetologie — endocrinologie et la maternite, et plus largement avec I'ensemble de I'equipe
médicale, paramédicale et médico-sociale prenant en charge le patient.

Le médecin ne peut programmer a I'avance un premier acte de télésurvaillance ni recaurir &
un acte de télésurveillance sans avoir (i) réalisé préalablement I'entretien individuel pour
délivrer I'information légale a la patiente et {ii) recueilli préalablement son consentement de
suivi par télésurveillance.

* dedisionm que be patiert prend svec Mnendion de modfier Mefel de ln maladie sur 58 sanbé. Work! Healt
Copaniation, Centre for Heath Developmant, A giossary of v for commumily bealh cane and services for older
poracas, Kobe WHOT 2004
55@&nupﬂrmﬂulh“pmtﬂn.mplhllwwpumdﬂlﬂmmm
o e diriger leur existence, ol Facquins |8 capacid & vhae dars lewr emdrannement el & modifier celud-ci.

Work! Heatn Qrpanation. Sk for baalh. Genewt | WHO | 2003
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La télésurveillance médicale dans le cadre de la prise en charge forfaitaire du diabéte
gestationnel comprend le suivi des alertes de fagon au minimum hebdomadaire ainsi que le
traitement de ces alertes {contact éventuel avec le patient le cas échéant, ajustement du
traitement, convocation du patient ...).

Les professionnels de santé exercant selon l'un des modes suivants peuvent effectuer la
télésurveillance :

- meédecin spécialiste en diabétologie-endocrinologie

- medecin spécialiste en médecine interne

- medecin spedaliste en gynecalogie médicale

- sage-femme

ou le cas écheéant, un personnel parameédical agissant en application d'un protocole de
coopération pris sur le fondement de I'article 51 de la loi HPST du 21 juillet 2009 et ddment
autorisé par le directeur général de I'ARS de la région au sein de laguelle il ou elie exerce.

1.5, Consultations de suivi

Le forfait de prise en charge du diabéte gestationnel dans le cadre du présent cahier des
charges comprend toutes les consultations médicales et/ou paramédicales de suivi du
diabéte gestationnel qui s'avéreraient nécessaires & la bonne prise en charge de |a patiente.

2. Patientes sous insuling

Un forfait additionnel de risque est prévu pour les patientes nécessitant un traitemant par
insuline. Ce forfait additionnel couvrira la consultation de mise sous insuline, la formation de
la patiente a la pratique de l'injection d'insuling, a la prévention des complications évitables
et @ la gestion des effets indésirables, la télésurveillance médicale renforcée, ainsi que les
consultations médicales et/ou paramédicales nécessaires éventuelles.

Un codage du forfait additionnel de risque est effectué par ke meédecin effectuant la
telésurveillance lors de la mise sous insuline du patient (se référer au chapitre 8 du présent
cahier des charges),

La télésurveillance medicale des patients sous insuline dans le cadre de la prise en charge
forfaitaire du diabéte gestationnel comprend le suivi des données de fagon au minimum
hebdomadaire ainsi que la traitement des alertes (contact éventuel avec le patient le cas
échéant, ajustement du traitement, convocation du patient ..},

Mise a jour Covid-19 ;

Les établissements de santé ayant eu besoin de modifier ou ajuster I"organisation de La prise en
charge du diabete gestationnel suite & la situation de crise Covid-19 devront documenter les
adaptations réalisées. (Exemple : Mise en place de téléconsultations eu lieu des consultations en face
a face, réajustement de I'éducation thérapeutique, etc..)

3. Solution technigue et organisationnalle

Dans le cadre du présent cahier des charges, la télésurveillance médicale des patientes davra
étre réalisée grace a une salution technigue de télésurveillance devant o minima associer ;
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Un systéme de recueil des données de glycémies capillaires et de traitement de la
patiente au sein du liew de vie de celui-ci, transmis au medecin effectuant la
télésurveillance au moins quotidisnnement.

Un algonthme personnalisable pour chacun des patients inclus et validé par le
médecin effectuant la télésurveillance, permettant de générer des alertes
d'hyperglycémies et d'hypoglycémies selon des fréquences et des seuils de
glycémies,

La solution technique devra respecter les normes de sécurité suivantes :

Hébergement des donnees de santé chez un hébergeur certifie par I'ASIP santé,
Respect du Reglement Géneral sur la Protection des données en vigueur depuis le 25
mai 2018,

La solution technique de télésurveillance répond a la définition d'un dispositif
médical de Classe |, il doit &tre marqué CE au titre de la réglementation eurapdéenna
relative aux dispositifs meédicaux, (Voir la Déclaration de conformité CE DCEC-001revl
pour la solution myDiabby Healthcare jointe en Annexe 3).

Une fois la patiente inscrite sur la plateforme de télésurveillance, le matériel de
télésurveillance est mis en place sur le lieu de vie de la patiente et activé par le fournisseur
de la solution technique. Le fournisseur est responsable

de sa mise en place

de sa maintenance en parfait état de fonctionnement

de la formation des professionnels de santé et des patientes a son fonctionnement
de I'assistance technique des professionnels de santé et des patientes

de la déclaration des incidents graves quand il 5'agit d'un dispositif médical

de la destruction des données personnelles de la patiente en fin d'utilisation selon un
procédé respectant le Réglement Général sur la Protection des Dannédes
Personnelles.

de rendre possible I'extraction 'ensemble des données de suivi des patientes

Population ciblée
La population ciblée par ce projet d'expérimentation est la population des femmes enceintes
présantant un diabéte gestationnel (ou diabéte de grossesse).

Concernant les professionnels de santé, I'expérimentation portera sur les équipes médicales
en charge du suivi du disbéte gestationnel, exercant en centre hospitalier, en hapital prive
ou en cabinet libéral,

Critéres d'inclusion etfou d'exclusion

Les patientes eligibles a une prise en charge dans le cadre de I'expérimentation sont celles
remplissant les critéres ci-dessous :

Présentant un diabéte gestationnel (DG) dépisté par un test HGPO positif réalisé entre
la 24" et la 28"™ semainge d'aménorrhée ou par une glycémie a jeun supérieure a
0,92 gfl inclus réalisée lors du premier trimestre de la grossesse [Recommandations

nationales oy CNOGOF ef de lfo SFD sur e dépistoge du  diobdte  gestationne!
hittos e sfendacring grafarticle 34 2inapvelissrecommandations-pour-le-diggnas bic-du-dighe e

gestationnei)

Ayant donné leur consentement de prise en charge par télésurveillance
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Les patientes non éligibles & une prise en charge dans le cadre de I'expérimentation sont

celles présentant Fune des situations suivantes ¢

- Patiente présentant un diabéte connu préalable a la grossesse

- Patiente se trouvant & plus de 36 SA au moment de 'inclusion

- Patiente refusant |z prise en charge par télésurveillance

- Impossibilité physique ou psychiqgue d'utiliser tous les composants de la
télésurveilllance selon le jugement du médecin souhaitant inclure la patiente dans
|'expérimentation

- Pour les établissements ayant un programme d’'ETP, les patientes ne suivant pas ce
programme d'ETP,

L'effectif de patientes incluses dans "expérimentation était intialement de 3000 patientes,

Cet effectif est augmenté jusqu'd a un total de G000 patientes pouvant étre incluses dans
'expérimentation, pour répondre au besoin |ié & la crise du Covid-19. La répartition initiale entre les
17 établissements expérimentateurs est maintenue tout en gardant ume marge de souplesse,

Le nombre d'établissements de santé et cabinets participants sera de 17, de profil, zone
géographique, patientéle et volumetnes variées afin d'avoir la meilleure représentation
possible de la diversité nationale.

La Volumetrie de patientes prévue pour chagque établissement participant est décrite au
chapitre modéle économigque.

2. En adéquation avec les objectifs fixés ci-dessus, quels sont les impacts attendus a court
£t moyen terme du pr d'expérimentation ?

En termes d'amélioration du service rendu pour les usagers ?

Les impacts attendus pour les patientes sulvies sont d'une part une amdélioration générale de fa
qualité de vie grice & linclusion de la télésurvelllance dans la prise en charge (réduction des
déplacements, des contacts plus régullers et de meilleure qualité avec 'équipe médicale, des
ajustements du traitement plus réactifs]. Nous attendons également une homogeéndisation des
pratiques médicales sur le terrtoire grice a la mise en place de la télésurveillance, Cette
harmonisation contribuera & une réduction des inégalités d'accés aux soins dues aux zones
géographiques ou aux types d'établissements ou de cabinets dans lesquelles sont prises en charge
les patientes.

Nous attendons également une réduction des inégalités d'accés aux soins dans les 2ones rurales ou
dans les déserts médicaux grace a la télésurveillance.

Sur le long terme, 'optimisation du parcours de soins grice & la télésurveillance et les outlls
numériques pourralt permettre de miewx suivre en post partum les patientes ayant é1é prises en
charge pour le diabéte gestationnel et donc d'améliorer la prévention et le dépistage du diabéte de
type 2 apres "accouchement.
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[Les patientes ayant eu un diabéte gestationnel ont un risque multiplié par 20 de déclarer un
diabéte de type 2 dans les années sulvantes®)

En termes d'organisation et de pratiques professionnelles pour les professionnels et les
établissemnents ou services ?

Pour les professionnels de santé, les impacts attendus sont une simplification générale du parcours
de soins, tant dans le mode de facturation, que dans 'organisation de la pratique médicale. A moyen
terme, |l est attendu un gain de temps et d'efficlence ainsi gu'une homogéndisation des pratiques sur
I'ensemble du territoire,

En termes d’efficience pour les dépenses de santé 7

La mise en place de la télésurveillance dans le parcours de soins sera compensée notamment par la
réduction des actes non nécessaires de type consultations et des hospitalisations de jour
systématiques.

Un des objectifs de IM'expérimentation est de fixer le tarif préfigurateur du forfait de prse en charge
par télésurveillance du diabéte gestationnel afin de ne pas générer de codts supplémentaires pour le
systéme de santé.

3, Durde de I'expérime on on
L'expérimentation est proposée pour une durée de 2 ans, avec une période d'inclusion d'une
durée de & a 10 mois debutant a la fin du deuxieme trimestre 2019.

Planning prévisionnel des grandes phases de mise en ceuvre du projet d'expérimentation :
Phase 1 : Recrutement des établissements participants

Phase 2 : Mise en place du projet dans les établissements et formation des équipes
medicales au nouveau mode de prise en charge et de facturation

Phase 3 : Inclusion et suivi des patientes (8 2 10 mois d'inclusion estimés suivis de 6 mois
pour le suivi des derniéres patientes incluses)

Phase 4 : Collecte et remontée des indicateurs tout au long de la réalisation de
I'expérimentation

Phase 5 : Evaluation des indicateurs & mi-parcours

g Source ; Increosed risk of Bohemic egr? diseme, hypertension, and fype 2 diobele In women with previous geatotion ol Wabetes melifus,
a torget group in genenal proctice for preventive infervendions: 4 popudation=hased cofort sfudy - Borborg Daly, Konsfombings 4, Touls, Neid
Thomay, Erishog Gokha'e, fames Mavling Jonatian Webber, Deepi Beatly, Kofe folly, Poanviamy Socovanan, Kiishadeaioh
Nirpatharpkuwmar - Pubfabed, Johuory 18, J018 - Uaited Eingdom

Version 16.0 - 15 fuillet 2020

10

Texte 32 sur 147



9 octobre 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

oAk WE S e L LT el " = T i

ki | Prase 7 ] Phaga 3 |
du calves den. |
4
. -
Tz | Phasa § |
--------------------- i ek b o |
Fr—— s ealslh poe
Phane 2 | Mive en place da proget dani ey #tabl " den dquipes médicales au e e prive on changs of de Teituraton
Phasa § : Inck  waivi des B & 20 mod o ek i subviy de [ moa pour e auie des dernidren patientes incluses)

Phase 4 : Collects #i temontée des mdcateun tout au lorg de la réalaastion de lexpdrirmeniation
Phana § ¢ Evalustion des indicatean & mi-parours

Mise a jour Covid-19 :
La durée de Mexpénmentation sera maintenue a 2 ans maximum, le planning prévisionnel
initial étant consenve.
[i.e. Le nombre de patientes incluses pourra étre augmenté jusqu'a 6000 patientes, sans que
ceci ne modifie le calendrier prévisionnel initial).

Champ d’a tion territorial pro :

a-  Eléments de diagnostic
- Contexte et constats ayant conduit a la proposition de projet d"expérimentation:

Voir chapitre 1 « Contexte et constats ».
Le champ d'application est national.

Les territoires retenus pour Fexpérimentation sont les suivants:

- Région Pays de Loire : départements Maine et Loire (49) et Mayenne (53)

- Région Auvergne-Rhone-Alpes : départements Haute-5avoie (74)

- Région Hauts de France : départements Pas de Calais (62) et Nord (59)

- Région Grand-Est : départements de la Marne (51) et Bas-Rhin (67)
Région Occitanie : département Haute Garonne (31)

- Région lle-de-France : départements Essonne (91), Seine 5aint Denis (93], Val d'Oise
[95) et Paris (7%)

- Region Provence-Alpes-Cote d'Azur : département Bouches du Rhéne (13)

- Région Centre Val de Loire : département Indre et Loire (37)

Quels sont les atouts du territoire sur lequel sera mise en ceuvre I'experimentation ?
Travailler sur 8 régions permet de travailler sur des territoires varies et représentatifs
de I'ensemble du territaire national.

Au-dela de Faspect géographique, des établissements de santé et cabinets de toutes
tailles et profils participerant sur volontariat @ cette expérimentation, de nouveau
dans le but de représenter au mieux les différentes pratiques territoriales.

Version 16.0 - 15 juillet 2020
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Les participants seront donc constitués de CHU, centres hospitaliers publics et privés
situés dans des agglomérations de tailles variées, de cabinets libéraux, et de
professionnels de santé ayant différents niveaux d'expérience du numeriqgue et de la

telésurveillance.

{Vioir lo liste des étoblissements et cobinets participants au paragrophe 5 ci-dessous).

Le fait que ce projet soit principalement dématérialise et ne demande pas
d'installation de matériel ou de machines, il est rapidement déployable & I'échelle de

ces 8 régions.

Ce projet d'expérimentation est faisable et reproductible sur I'ensemble du territoire.

b- Champ d'application territorial

QuUI/N | Préciser le champ d'application territorial
On Et ohservations éventuelles

Local

Répional

Interrégiona | OUI Hbpitaux publics, privés et cabinets

l Régions Pays de Loire, Auvergne-Rhine-Alpes, Hauts de

France, Grand-Est, Occitanie, lle-de-France, Provence-Alpes-
Cote d'Azur et Centre Val de Loire (Vair liste des partenaires
ci-dessous)

National

5. Présentation du porteur du projet d’expérimentation et des partenaires de

I'exnpérimentation
Entité juridique et/ ou Coordonndes des contacts : nom Nature du
SEATLE ; et prénom, mail, téléphone partenariat ou de la
Adresse participation au
projet
i'expérimentation
[mayen humain,
logistique, financker,
autres i préciser, .. ]
Priciser les
coopérations
existantes
Anastasia
Porteur : Plchereau
MDHC MDHEC SAS @y '
Fournisscur de i av. des
solution de Champs Elysées 062192 4990
73008 Paris

Version 16.0 - 15 fwillet 2020

12



9 octobre 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Texte 32 sur 147

ékémidecine 017640 0178 -
Cabinet du docteur.els@pmail.com Cahinet
Dr Emmanuelle Lecornet- participant
Sakol
3 Rue Francisque Sarcey,
75016 Paris
Clinique Beauregard drnarbonnebouchard@gmailco Etablissement
23 Rue des Linots, 13012 m participant
Marseille
Cabinet du Dr christinechabrolle@gmail.com Cabinet
Christine Chabrolle participant
Pile Santé Léanand de
Vinei - Bitiment Le Lucé -
Avenue Alevandrs
Minkowski, 37170
Chambray-lés-Tours
CHU ANGERS Dr Sandrine LABOUREAL Etablissement
4 Rue Larmey, 49100 sandrinelabourcau@chu-angers.fr participant
Angers Dr Ingrid ALLIX
InAllix@ chu-angers.fr
CH ANNECY GENEVOIS Dr Sandrine FAVRE Erablissement
1 Avenue de I'Hapital, sfavre@ch-annecygenevois.fr participant
74370 Metz-Tessy
CH CALAIS Dr Bénedicte MYCINSKL Frablissement
1601 Boulevard des Justes, b.mycinski@ch-calais fr participant
GZ 100 Calais
CHU REIMS Pr Brigitte DELEMER Etablissement
Rue du Général Koenig, adelemer@chu-reims fr participant
51100 Reims Dr Anne FEVRE
afevre@chu-reimsfr
CHU Toulouse {Hipital Dr COUSTOLS VALAT Magali Frablissement
Paul de Viguier) coustols-valatm@chu-toulowsefr participant
330 Avenue de Grande
Bretagne, 31300 Toulouse
Cabinet Dr Leroy cabinetglls@yahoo.fr Cabinet partcipant
71 Rue de la Louviére,
S9H00 Lille
Hipital Jean Verdier Pr Emmantel COSS0N Etablissement
APHP participant
Avenue du 14 juillat emmanuel cossan@apip.ir
93143 Bondy cedey
CH Boulegne sur mer Dr Marie LEPAGE Et.lhlis&emcnt
Rue Jacques Moned, 62200 mlepage@ch-bowlognefr participant
Boulogne-sur-Mer

Version 16.0 - 15 fwillet 2020
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CH LAVAL [r Jutiotee Hardouin Etablissement
33 Rue du Haut Rocher, juliette hardowin@chlaval fr participant
53000 Laval
CH SELESTAT Dr Elodie Thomas Etablissement
23 Avenue Louls Pasteur, elodie.thomaséghso.fr participant
67606 Silestat
CHRU LILLE Pr Anne VAMBERGUE Frablissement
2, avenue Dscar Lambret - annevambergueichne-lillefr participant
59037 Lille Cedax
Cabinet du Dr Ouzounian sophieauzouniani@gmail.com Cabinet partcipant
20 Route de Boussy-Saint-
Antoine, 91HID Quincy-
SOUS-Sénart
CH Sud Francilien Pr Alfred PENFORNIS Frablissement
40 Avenue Serge Dassault, alfred.penfornis@chi-sud- participant
91100 Corbeil-Essonnes francilienfr
CHI de Montreail Dr Bruno Renevier Erablissement
56 Boulevard de [a brunc.renevieri@ chi-andre- participant
Boizsidre, 93100 Montrewil gregoiredr

Le porteur de projet est la société MDHC qui est fournisseur de logiciels de telémedecing

specialisés dans le diabete, a I'origine de la plateforme myDiabby Healthcare.

Dans le cadre du projet d'expérimentation, MDHC sera en charge de fournir la solution de
télésurveillance du diabeéte gestationnel ainsi que ses prestations associées, déployer le
prajet et le mettre en place dans les établissements de santé et les cabinets, former les
professionnels de santé & leur participation, participer a la collecte des indicateurs d'impact

de l'expérimentation pour I"évaluation.

Les établissements de santé partenzires de |'expérimentation seront les participants a

|'expérimentation.

6. Catégories d'expérimentations

Modalités de linancement innovant (Arl, B 162-50-1 -1-1%)

Cocher

a] Financement forfaitaire total ou partiel pour des sctivités inancées & X
I'acte ou i I'actviee

b] Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins X

c] Financement modulé par La qualite, L sécurité ou lefficience des
soins, mesurdes i Féchelle individuelle ou populationnelle par des
indicateurs issus des bases de données médico-administratives, de
données cliniques ou de données rapportées par les patients ou les
participants aux projet d'expérimentation d'expérimentations

Version 16.0 - 15 fwillet 2020
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d] Financement collectif et rémunération de 'exercice coordonné

Muodalités d'organisation innovante [Art. B, 162-50-1 - 1-27)

Cocher

a] Seructuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou i
domicile et promotion des coopérations interprofessionnetles et de
partages de compitences

b) Organisation favorisant artculation ou Uintégraton des solns
ambulatoires, des solns hospitaliers et des prises en charge dans le
secteur miodioo-social

c] Utilisation d'outils ou de services numérigues favorisant ces
organisitdons

Modalités damélioration de VelMicience ou de fa qualité de la prise
en charge des produits de santé (A, B 162-50-1 - [17)7:

Cocher

1o Des prises en charge par 'assurance maladie des médicaments et
des produits et prestations de services et dadaptation associées au sein
des établissements de santé, potamment par L mise en place de mesures
incitatives et d'un recueil de donndes en vie réelle

2o D la prescription des médicaments et des produies et prestations de
services et d'adaptation associées, notamment par le développement de
nowvelles modalités de rémunération et dincitations financidres

3o Du recours au dispositif de Varticle L 165-1-1 pour les dispositifs
médicaux innovants avec des conditions dérogatoires de financement de
ces dispositifs médicans

I - Régles de financements de droil commun auxguelles il est souhaité déroger ?

Limites du financement actuel - Actuellement pas de financement pour lo

disparate.

reélimurveillomoe du diehdte gestationnel (solution
technigue + acte médieal de edlésurvelllance)

- Financement 4 Nacte impliguant la focturation
d'actes non mdcessaires pour compenser le mangue
det valorisation de la tdiésurvelllance

- Ateliers d'éducation thérapetutique du patient
fimancds au cas par cos par les ARS, seulement pour
certining établissements et patients et de fugon

" Me concernent les projets d'expérimentation déposés auprés des ARS que dans e cas ol ces modalités
s'intégrent dans un projet ayant un périmétre plus large relatif aux organisations innovantes (définies au 1" du |

die Farticle L. 162-31-1)
Version 16,0 - 15 fuillet 2020
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Dérogations de igancement Nous souhaitons expérimenter le modéle sulveant :
envisapgbes {articlie L162-31-1-11-1%et et

39 (1) Un forfait/pationte/grossesse couvrant lo prise en
* Foeturation, charge du dichéte gestetonnel & partirde
. Tarification, Vadressage de lo patiente & un spécialiste ou centre
= Rembeirsement, spéeinliséd dans le dinbéte gestationnel, fusqu'
. Palement direct des honoraires Poccowchement exclus, versé d Vétablissement de
par le malade, sontd ou au cebinet et comprenant les prestofons
i Frals couverts par lassurance sulvantes ; [Forfair 1 ou 1bis selon le cos)
mithiadie
- Participation de lasaird Forfait 1 : Ftablissements sans programme ETP
* Prize en charge des médicaments [inancé par ARS
et dispositifs médicaus = Prime consultation
= Education thirapeutkpue (ETP) hors programme
differ firaned

= Consultations nécessaires
- Téldsurvelllance médicale
Total : 270 €

Forfait 1 bis : Etablissements gyec programme
ETP financé par ARS

- Primo consultation

= Consultations nécessaires

= Téldsurveillance médicale

Total : 196 €

Le lectenr de ghvodmic ef 525 consommuables
[(bandelettes], les stylos & insuline sont exclus de c¢
forfait, ainsi gue le suivi obstdrical

{2)  Unforfole supplémentiive de risque pour les
patientes mfcessitant un treftement par insuline,
Socturd au moment de o mise sous instling de la
patiente, versd & Fiftablissement ou cabinet lidral
comprenant:

- consultation supplémentaire de mise & insuling
- iélésurveillonoe supplémentaire
Forfait 2 : 150€

i3

=

Lecation de la solutton de sélésurvelllance pour la
dirde de lo grogsesse versé au fournisseur de da
Solution technigue:

Forfait 3 : 180€ par patiente jusqu'a 150 fermmes
netuses par Nétoblizsement ou le cabinet Fbdfral e
N ati-dela de 150 femmes incluses

Pour les dittalls des modalités de réalisation de La
prestation, se référer i I'Annexe 1: Conditions générales i
respecter pour b mise en ceuvee de L eélésurvelllance

I - Risgles d'organisation de Uoffre de soins auxguelles il est souhaité déroger 7
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Limites des régles dorganisation NAA
actuelles

Drngations organisationnelles
envisapées (article L162-31-1-11-2°):

Partoge d honoraires entre
professionmels de sand N/A
Prestations dhébergement non
médicalisé

Autorisation d'ectivitd de soins
etd'dquipements matériels
lowirds o des groupements
Dispensation d domicile des

diglysats

8. Principes du modéle économigue cible et équilibre du schéma de financement :

L'objectif est de tester un nouveau modele de facturation pour la prise en charge du diabéte
gestationnel incluant la télésurveillance, qui ne doit pas étre supérieur au colt actuel du
diabéte gestationnel avec le mode de tarification 3 'acte sans télésurveillance, tout en
permattant une meillaure qualité de suivi et une homogéneisation des organisations.

Les économies réalisées en termes d'actes non nécessaires évités serviront a financer la

télésurveillance médicale effectuée.

Mous souhaitons expérimenter le modéle suivant ;

1. Un forfait/patiente/grossesse couvrant la prise en charge du diabéte gestationnel & partir
de "adressage de |a patiente a un spéciallste ou centre spécialisé dans le diabéte
gestationnel, jusqua 'accouchement exclus, versé i I'établissement de santé ou au cabinet
et comprenant les prestations suivantes : [Forfait 1 ou 1bis selon le cas)

Faorfait 1 ; Etablissements sans programme ETP financé par ARS
- Primo consultation

- Entretien individuel

- Education thérapeutigue [ETP) hors programme déja financé

- Consultations nécessalres

- Télésurvelllance médicale

Total : 270 €*

ou Forfalt 1 bls : Etablissements avec programme ETP financé par ARS
- Primo consultation

- Entretien individuel

- Consultations nécessaires

- Télésurvelllance médicale

Total : 196 €*

Le fecteur de glycémie et ses consommables [bandelettes] , les stylos a insuline sont exclus
de ce forfait, ainsi que le suivi obstétrical,

2. Un forfait supplémentaire de risque pour les patientes nécessitant un traitement par
Insuline, facturé au moment de [a mise sous insuline de la patiente, versé & I"établissement
ou cabinet libéral, comprenant:

- consultation supplémentalre de mise & I'insuline

Version 16.0 - 15 juillet 2020
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- télesurvelllance supplementaire
Forfait 2 : 150€°

3. Location de la solution de télésurveillance pour la durée de la grossesse versé au
fournisseur de la solution technigque:

Forfait 3 : 1B0€ par patiente jusqu’a 150 femmes incluses par I'établissement ou le cabinet
libéral et 90C au-dela de 150 femmes incluses

Répartition des établissements de santé bénéficiant d'un programme ETP financé par leur
ARS (a4 la date de signature du présent cahier des charges) :

Nom du centre/cabinet participant Bénéficie d'un programme ETP financé
par I’ ARS
CHU Angers o]
CH Annecy Genevols ol
CH Calais NON
CHU Reims oul
CHU Toulouse (Hopital Paule de Vigueier] o
Cabinet du Dr Lecornet-Sokol NON
Cliniggue Beauregard NN
Cabinet du Dr Leroy NON
Cabinet du Dr Chabrolle NON
CH Boulogne sur Mer NON
CH Lawval oul
CH Sélestat NON
CHRU Lille NON
Cabinet du Dr Ouzounian NON
Hiplital Jean Verdier APHP o
£HI Montreuil KON
£H Sud Francilien oy

*Méthode utilisée pour la proposition du montant du forfait
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(1) Pour le forfait de base de 270€/patiente/grossesse pour les pratiques meédicales
{hors solution technique) :
L"estimation comprend:
- Une moyenne de 3 CS & 28€ = 84€
- Une durée estimée de télésurveillance de 1h20/patiente sur la durée du suivi
{équivalent 3 4 temps de C5) = 112€ - La moyenne de durée de
télésurvaillance a été calculée sur une moyenne pondéréa de 16 semaines da
suivi (entre les 30% de patientes deépistées au ler trimestre de grossesse et le
reste dépistées entre 24 et 28 SAL
- Une éducation thérapeutique de 2h avec intervention de personnel infirmier
et digtéticien (estimation moyenne suite & questionnaire réalisé en 2017
aupres de 65 centres hospitaliers et cabinets) estimee a 74€ (équivalent un
peu plus de 2,5 CS)
Le total de ces éléments nous améne a un forfait de base & 270€/patiente/grossesse
pour les établissements réalisant I'ATP, et 196€/patiente/grossesse pour les
établissements bénéficiant d'un programme ETP financé par I'ARS et ne réalisant pas
I'ATP dans le cadre de I'Art. 51.

{2) Le forfait supplémentaire de risque pour les patientes sous insuline
(150€/patiente/grossesse) a été calculé sur I'estimation d'une consultation MCX (44€)
supplémentaire pour la formation a la pratique de l'injection d'insuline, a la prévention des
complications évitahles et & la gestion des effets indésirables, ajoutée & une durée de
télésurveillance médicale multipliée par 2 [ajout de 112€ supplémentaires).

La somme de ces 2 éléments propres aux patientes sous insuling nous amene 3 un total de
156€, que nous avans arrondi & 150€ pour plus de simplicité et prenant en compte le fait
que la tékdsurveillance renforcée démarre géndralement & J+7,

Volumétrie de patients

Mous souhaitons réaliser Pexpérimentation sur 3000 patientes. Volumeétrie augmenteée a
6000 patientes dans le cadre de I'épidémie Covid-19.

Le mombre d'établissements de santé et cabinets participants sera de 17, de profil, zone
géographique, patientgle et volumétries variées afin d'avoir la meilleure représentation
possible de la diversité nationale.

Volumeétrie de patientes pour chague établissement participant:

Texte 32 sur 147

Nom du centre/cabinet participant Volumétrie de patientes 3 | Covid-19 : Nouvelle
inclure volumétric autorisdée:

CHU Angers 300 G600
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CH Annecy Gepevols 350 700
CH Calals 150 300
CHU Relms 150 300
CHU Touwlouse (Hopital Paule de Viguier]) | 250 500
Cabinet du Dr Lecornet-Sokol 50 100
Clinique Beauregard 200 400
Cabinet du Dr Leroy 100 200
Cabinet du Dr Chabrolle 50 100
CH Boulogne sur Mer 1on 200
CH Laval® 100 200
CH S#estat™ 50 100
CHRU Lille 450 900
Cabinet du Dr Ouzounian 150 300
Hapital Jean Verdier APHP® 100 200
CHI Montrewil® 200 400
CH Sud Francilien 250 500

Estimation financiére du modéle

Version 16.0 - 15 fuillet 2020
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Soutenabilité financiére du projet d'expérimentation (bénéfices identifiés/ colts évités/
économies potentielles....)

Texte 32 sur 147

Dnurbe e Fasptrementation

[£amprenar b frak de mive e slaoe

ot coordnacion) .

parlcoants of b patntes

Atelier ETP® (ARS) mt—:mr:l* 351 5006 TESDO0E
HDJ+FPI m e ° 516 100€ 1032 200
Consultation MCX™ 44,00 € 306000E 792000
Consultation Standard™ 28,00 € 252 D00E 504 D00
TOTAL ANCIEN 1556600 31192006
Nombre de patientes prévu 1000
Atelior ETP* (ARS) ik e Fagd 392 5006 785 000
Suivi dans le cadre du projet At.51 | Données nives du bodget de 'exg 1 204 500€ 445000 €
TOTAL AVEC EXPERIMENTATION 1687 000< 3230000¢ |
[ Economies réalisées | v l

Le résultat négatif de la différence entre le suivi de I'expérimentation et le suivi traditionnel

indique un codt plus élevé pour le suivi dans I'experimentation, car certains facteurs de

réductions de colts et complications & long terme n'ont pas pu étre évalués a prior,

Seule I'évaluation de I'expérimentation pourra quantifier les économies réalisées en termes

de réductions de complications (césaniennes, complications a I'accouchement, séjour an

néanatalogie), ainsi que les reductions de colts de déplacements et d'arréts de travail,

9. Modalités de financement de Pexpérimentation

- La réalisation de l'expérimentation ne nécessitera pas de personnel meédical
supplémentaire, l'objectif etant de proposer sux equipes medicales dans leur
compasition actuelle un nouveau parcours de soins et un nouweau mode de

financement,

- Les besoins en financements concernent donc d’'une part les codts de mise en place
du projet dans les centres hospitaliers et cabinets, de formation des professionnels
de santé a I'expérimentation et au nouveau mode de facturation. D'autre part, un
financement sera nécassaire pour la collecte des indicateurs en vue de I'évaluation

de fin d'expénimenta
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- Vair le budget prévisionnel ci-dessus, détaillant les besoins financiers au démarrage,
pendant la réalisation de I'expérimentation et en fin de projet pour I'évaluation das

indicateurs.
Synthése du budget prévisionnel
FI5S
Phase de construction 27 455¢
Annédel 1 630 000E
Année? 815 000C
Codt Total de "'expérimentation (3000 patientes) 2 472 4550 (solt 412,08C/patiente)

Tarifs et modalités de facturation

Ce paragraphe décrit les différents tarifs proposés dans le cadre de I'expérimentation, ainsi
que les modalités de facturation et de paiement assocides,

1. Tarifs

Le versement des tarifs ci-aprés est conditionné au respect de 'ensemble des dispositions du
présent cahier des charges. Des controles pourront étre effectués a posterion pour vérifier
que les acteurs bénéficiant de ces tarifs respectent bien l'intégralité de ces dispasitions.

1.1. Rémunération du professionnel de santé effectuant la  prise en  charge

1. Forfait de base :

-> Pour les établissements ne bénéficiant pas d'un programme ETP financé par I'ARS:
La prise an charge par télézurveillance d'une patiente ayant un diabéte gestationnel est
remunerée sous forme forfaitaire @ hauteur de 270 € par patiente et par grossesse au
médecin effectuant la télésurveillance ou a sa structure employeur,

Ce forfait initial comprend I'accompagnement thérapeutique du patient, les consultations
médicales et paramédicales, ainsi que la télésurveillance médicale.

-> Pour les établissements bénéficiant d'un programme ETP finance par I'ARS:

La prise en charge par télésurveillance d'une patiente ayant un diabéte gestationnel est
rémunérée sous forme forfaitaire a hauteur de 196 € par patiente et par grossesse au
medecin effectuant la télésurveillance ou a sa structure employeur,

Ce forfait initial comprend les consultations médicales et paramédicales, ainsi que la
télésurveillance médicale. Ces établissements garderont le programme ETP en paralleéle du
farfait de prise en charge du diabéte gestationnel Art. 51.
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2. Forfait additionnel de risque

Au-dela du versement forfaitaire initial, un forfait additionnel de risque de 150 € par
patient et par grossesse est attribué pour |a prise en charge d'une patiente sous insuline au
médecin effactuant la télésurveillance ou a sa structure employeur.

Ce forfait additionnel de risque comprend la consultation de mise sous insuline, la formation
de la patiente a la pratique de l'injection d'insuling, la télésurveillance médicale renforcée,
ainsi gque les consultations meédicales et/ou paramedicales nécessaires éventuelles.

1.2. Rémunération du fournisseur de la solution de téldsurveillance et des prestations
S330CIEES

La solution technique de télésurveillance est mise a la disposition des professionnels de

santé par le fournisseur sous la forme d'une location. Cette location est faite sur une durée

couvrant la période de diabéte gestationnel, c'est-a-dire depuis le diagnostic jusqu'a la fin

de grossesse.

Au titre de cette mise a disposition et des services rendus par sa solution, le fournisseur est
remunéreé sous forme forfaitaire & hauteur de 1B0€ par patiente prise en charge et par
grossesse pour les 150 premiéres patientes incluses par un établissement de santé, puis
90€ par patiente prise en charge et par grossesse a partir de la 151éme patiente incluse,
sous forme d'un forfait facturé a la CPAM de rattachemaent de la patiente grice a une feuille
de soins papier ou électronique et un code de facturation spécifique.

2. Modalités de paiement du forfait de prise en charge

Les modalités de paiement entre les différents acteurs seront déterminges lors d'un atelier
avec les partenaires et la CNAM, et détaillées dans une convention entra les différents
acteurs et la CNAM.

Dans le cas o0 une patiente sortirait de I'expérimentation, 1a samme compléte du farfait qui
aura été facturé sera percue et la prise en charge sera poursuivie jusqu‘a la fin de grossesse
par suivi traditionnel sans ouvrir le droit 8 une rémunération a I'acte supplémentaire.

10. Modalités d"évaluation de 'expérimentation envisagées
L'évaluation de I'expérimentation sera réalisée sous le pilotage de la Cnam et de la DRESS.

Indicateurs de résultat et d'impact :
Mombre de patientes incluses dans I'expérimentation

- Mombre de patientes mises sous insuline

- MNombre de consultations effectuées

- MNombre d'hospitalisations de jour effectudes

- Mombre de césariennas réalisées

- Taux de macrosomie a la naissance

- Delai de prise en charge du diabéte gestationnel (Date dinclusion dans
l'expérimentation - Date du dépistage du diabéte gestationnel)

- Nombre dinteractions patient - praticien/équipe scignante (face a face, téléphone,
plateforme de télésurveillance)
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Indicateurs de satisfaction et vexpériencen des patients (et/ou de leurs aidants) et des
professionnels de santd :

Qualité de vie patiente (le questionnaire de Qualité de vie patient sera réalisé par la
Fedération Frangaise des Diabétiques en collaboration avec la DRESS-Cnam) - Collecté
via la platefarme de télésurveillance en fin de prise en charge du diabete gestationnel
Questionnaire organisationnel professionnels de santé (ke questionnaire pour les
professionnels de santé sera réalisé par la Fédération Frangaise des Diabétiques en
collaboration avec la DRESS-Cnam) - Collecte wvia le chef de projet en charge de la
coardination de 'expérimentation en fin de suivi des patientes incluses.

Indicateurs de processus @ ils permettront de suivre le déploiement du projet

d

"expérimentation

- Nombre d'établissements participants

- Type d'établissement participant [centre hospitalier, cabinet, clinique)

- Région des établissements participants

- Mombre de patientes incluses [déja dans indicateurs de résultat et d'impact)

- Mombre de patientes sous insuline (déja dans indicateurs de résultat et d'impact)
- Mombre d'abandons de patientes

- Nombre d'abandons d'établissements

D'autres indicateurs specifiques a cette évaluation pourront étre précisés ultérieurement.

11. Nature des informations recueillies sur les patients pris en charge dans le cadre de

I'expérimentation et les modalités selon uelles elles sont recueillies, utilisées ot
CONSErvees

Le projet, et notamment son volet télésurveillance médicale, nécessite de collecter des
données de santeé des patientes a des fins de télémeadecine. Les données seront recueillies
de deux manieres ; d'une part renseignées par la patiente sur son portail de la solution
technigue de télésurveillance (données d'auto-surveillance mesurées depuis le domicile),
d'autre part renseignées par |'équipe meédicale sur la solution de télésurveillance.
L'ensamble des données personnelles et de santé seront stockdes chez un hébergeur de
données de santé certifié par I'ASIP santé. La solution technique de télésurveillance
respecte egalement la nouvelle réglementation RGPD sur la protection des données
personnelles,

: Les données des patientes seront consultables uniguement par la patiente elle-méme et

I'équipe médicale en charge de la télésurveillance du diabéte gestationnel. Elles pourront
etre partagées avec d'autres professionnels de santé sur autorisation de la patiente
uniguement (ex: maternite, médecin traitant) en respectant les modalités nécessaires a la
transmission sécurisée des données de santé.

Le consentement libre et éclairé de la patiente se fait aprés information :La patiente se
verra remettre une lettre d'information ainsi qu'un consentement & signer concernant sa3
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participation au projet d'expérimentation. |l portera sur les questions de recueil et
évaluation des données dans le cadre de I'expérimentation (Annexe 2).
Ces deux consentements pourront etre signés par crit ouw numeériquement.

o La solution technique de télésurveillance permettra I'export des données de suivi. Cest-a-
dire qu'en fin de suivi du dighéte gestationnel les professionnels de santé auront la
possibilité d'extraire I'ensemble des données du suivi de leurs patientes depuis la solution
de télésurveillance afin de les inclure dans le dossier patient au sein de I'établissement de
santeé ou du cabinet.

12. Liens d'intérits

MDHC 5A5 bénéficie d'un soutien financier sous forme de sponsoring de la part des deux
industriels suivants : Lilly France et Ascensia Diabetes Care.

Les logos Lilly et Contour Solutions (d'Ascensia Diabetes Care) apparaissent au pied de page
du portail professionnel de santé de |a solution de télésurveillance.

MDHC 5A5 reste une entreprise indépendante, les deux entités citées ci-dessus n'ayant
aucune gouvernance ni de participation au capital de MDHC 545,

Les liens d'intérét cités ci-dessus laissent les professionnels de santé entigrement libras
dans leurs prescriptions de dispositifs d'auto-surveilllance glycémique et de traitements du
diabate,

13. Fournir les éléments bibliographiques at exempl pé s étrangéres
Principale étude mantrant un exemple en Espagne d'évaluation sur la télésurveillance dans
la prise en charge du diabéte gestationnel:

L

- Sk pliETICE L

A Telemedicine system based on Internel and short message service as a new approach in
the follot-up of paticnts with gestational diabetes
MNatalia Pérez-Farre Cormespondance mformalion about the author Natala Pérez-Fame Email lhe

author Matalia Pérez-Ferre, Marcedas Gakndo, M? Dolores Fernandez, Viclorna Valasco, M® José de la
Cruz, Palricia Marlin, Laura del Valle, Alfonso L Calke-Pascual

Endocinoiooy and Nutmton Ceparinesd Sar Caros Uiniverally Hospita!  Magnd

L'étude ne fournit pas d'éléments sur le mode de facturation forfaitaire pour le diahéte
gestationnel mais donne des indications sur les impacts de la télésurveillance dans la prise
en charge :

- Une réduction de 62% des consultations et jusqu'a 82% pour les femmes traitées par
insuline, grace 4 la télésurveillance

- Ungain de temps pour les équipes médicales

= Une meilleure qualité de vie pour les patientes

- Un meilleur contact patient-professionnel de santé

- Untemps d'analyse de carnet glycémique par I'équipe médicale divisé par 4

- Une réduction de colts pour le systéme de santé

Version 16.0 - 15 juillet 2020

26

Texte 32 sur 147



9 octobre 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

- Une non-infériorité clinique sur la grossesse et I'accouchement

Annexe 1
Conditions générales a respecter pour la mise en ceuvre de la télésurveillance

1. Protection et droits des patients
Les dispositions relatives aux conditions de mises en ceuvre des actes de télémédecine
mentionnées aux articles R. 6316-2 & R. 6316-4 du code de la santé publique s"appliquent :
al Les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la
personne, en application notamment des dispositions des articles L. 1111-2 et L. 1111-
4 du méme code.
Le patient choisit le medecin et la technique de télésurveillance. || peut s'oppaoser a la
réalisation de la télésurveillance.

Ce consentement intervient aprés qu'une information appropriée préalable aura été
délivrée au patient conforme & I'article 3 du décret no 2015-1263 du 9 actobre 2015 :
[Fu Ce devoir d'information porte en outre sur les modalités de réalisation de l'acte et
de transmission des donndes mentionnées a l'article 2 du présent décret au
professionnel de santé requis en vue de la réalisation de I'acte de télémédecine dans le
respect des dispositions de l'article L. 1111-2 du code de la santé publique. »

Le consentement du patient ou, le cas échéant, de son représentant légal peut étre
recuailli par tout moyen dont la vaoie électronique, par un professionnel de santé
impliqué dans la prise en charge et en amont de la prise en charge par telémedecine.
Le consentement porte sur |'acte de télésurveillance et sur le traitement des données
a caractére personnel relatives au patient.

Lorsqu'il est recueilli, la trace du consentement du patient est conservée dans le
dossier médical de ce dernier. En cas de refus du patient, celui-c est inscrit également
dans le dossier médical.

b) Les acteurs impliqués dans la réalisation de I'acte de télémédecine doivent s'assurer
que les moyens techniques utilisés apportent une sécurité suffisante pour respecter
les régles de droit commun qui régissent ;

® L'échange et le partage de donndes de santé & caractére personnel entre
professionnels de santé participant a I'acte de télésurveillance ;

o L3 formalisation de la réalisation de I'acte de télésurveillance dans le dossier du
patient et la conservation de ces informations ;

® La tragabilité des actions de chague intervenant & l'acte de télésurveillance pour
toutes les étapes de sa réalisation.

Cet hébergement de données, quel qu'en soit le support, papier ou informatique, ne
peut avoir lieu qu'avec le consentement exprés de la personne concernée, En
application du code de la santé publique, ce consentement peut &tre exprime par tout
moyen dont la voie électronigue,

¢) Chague acte de télémédecine est réalisé dans des conditions garantissant :
& [authentification forte des professionnels de sante intervenant dans I'acte par des
moyens d'authentification forts : carte de professionnel de santé ou tout autre
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dizpositif équivalent cenforme au référentiel d'authentification des acteurs de santé
de la politique générale de sécurité des systémes d'information de santé (PGS51-5) ;

o [identification du patient ;

® La restriction des droits d'accés (art. RB316-3) aux seules données médicales
nécessaires a la réalisation de I'acte pour le patient pris en charge.

d] Sont inscrits dams le dossier du patient tenu par chague professionnel médical
intervenant dans la prise en charge :
® |as actes et les prescriptions médicamenteuses effectués dans le cadre de I'acte de
telemedecine ;

o [identité des professionnels de santé participant a I'acte ;
# |a date et I'heura de I'acte ;
#® & cas eéchéant, les incidents techniques survenus au cours de l'acte,

Les services de référence utilisés sont le dossier médical partagé (DMP) pour I'archivage et le
partage des comptes-rendus produits par le médecin réalisant la télésurveillance et une
Messagerie Securisée intégrée a 'espace de confiance M5 Santé (Messagerie Seécurisée de
Santé (M35anté)) pour leur échange. Ces services permettent une transmission sécurisée au
médecin traitant et aux professionnels de santé désignés par le patient et impliqués dans sa
prise en charge que ce soit & travers l'alimentation du DMP (également accessible au
patient) ou I'échange entre professionnels de santé via l'usage d'une messagerie sécurisée.
En I'absence de DMP et de messagerie seécurisée, I'envol papier reste possible.

2. Conventionnement entre les actaurs

D'aprés le Décret n® 2018-758 du 13 septembre 2018 relatif aux modalités de mise en ceuvre
des activités de télémédecine, le conventionnement entre les acteurs mettant en ceuvre la
telémeédecine n'est pas obligatoire.

Pour autant, les professionnels de santé (ou les établissements les emplaoyant) et les
fournisseurs de solutions techniques remplissent une déclaration type dactivité de
télémédecine qui précise les missions respectives de chacun. Cette déclaration est &
adresser a I'aRS de leur liew d'exercice. (Annexe 4).

En synthése, les professionnels de santé [ou la structure les employant) et le fournisseur de
la solution de télésurveillance adressent une déclaration type d'activité a I'ARS;

3. Assurance en responsabilité civile
Chaque professionnel doit étre couvert par une assurance en responsahilité civile au titre de
|'activité de télésurveillance a laquelle il prend part.

4. Prérequis &n termes de systeme d'information
Les acteurs impligués dans la réalisation de I'acte de télémédecine doivent s"assurer que les
moyens techniques utilisés apportent une sécurité suffisante pour respecter les regles de
draoit commun qui régissent ;
o [échange et le partage de données de santé & caractére personnel entre
professionnels de santé participant a I'acte de télésurveillance ;
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& [a formalisation de la réalisation de l'acte de télésurveillance dans le dossier du
patient et la conservation de ces informations ;

& |3 tracabilité des actions de chague intervenant & l'acte de télésurveillance pour
toutes les étapes de sa réalisation.

Iz fournissent des fonctionnalités parmettant de garantir :
o [identification du patient ;

& [authentification des professionnels de santé intervenant dans I'acte par des moyens
d'authentification forts : carte de professionnel de santé ou tout autre dispositif
eéquivalent conforme au référentiel d'authentification des acteurs de santé de la
politique générale de sécunté des systémes d'information de santé (PG55I-5) ;

#® |3 restriction des droits d'acces (art. R. 6316-3) aux seules données medicales
nécessaires a la réalisation de |'acte pour le patient pris en charge.

Version 16.0 - 15 juillet 2020

29

Texte 32 sur 147



9 octobre 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Annexe 2
Consentement patiente pour la participation a I'expérimentation

Le| ]

FORMULAIRE DXINFORMATION ET DE RECUEIL DU CONSENTEMENT PATIENT

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de la prise en charge et du sulvi de votre diabéte gestationnel au sein de [nom de
I'"établissement hospitalier], Il vous a été proposé de bénéficier de Pexpertise a distance de médecing
spécialistes par le biais du dispositif « MyDiabby Healthcares,

Vous trouverer cl-dessous un rappel de U'information sur ce dispositif de télésurveillance ainsl que
sur vos droits, qui vous a déja été déliveée oralement par votre médecin fors d'un entretien individuel
intervenu le [a compléter] [entretien obligatoire en application de larticle L.1111-2 du Code de la
santé publigue ; Minformation éerite ne peut se substituer o 'information oralef.

1. Informations sur mydiabby Healthcare

Le dispositif MyDiabby Healthcare est un dispositif de télémédecine. Il a pour objet de permettre &
un professionnel mdédical d'établir un diagnostic, assurer un suivi, préparer une décision
thérapeutique, prescrire des actes ou des produits, interpréter a distance les données nécessalres a
vatre suivi médical, effectuer une surveillance de votre état de santé et plus largement de prendre
toutes décislons appropriées quant a votre prise en charge.

MyDiabby Healthcare a été élaboré et développé en France par la société MDHC SAS qui en est
I"éditeur, Il est conforme aux référentiels d'interopérabilité et de sécurité élaborés par PASIP-Santé.

MyDiabby Healthcare repose sur "utilisation des technologies de I'information. A ce titre, et comme
tout logiciel et tout procédd de transmission d'informations faisant usage de l'internet, les données
qu'll collecte peuvent étre perdues ou détériorées, Il peut aussi étre I'objet d'attaques externes de
type virus informatiques qui sont en dehors de toute maitrise de I'hopital ou de 'éditeur du logiciel,
Par ailleurs, ces demniers ne peuvent garantir gue la communication via Internet ne connaitra pas
d'interruption et sera constante et permanente 3 tout moment,

Ce dispositit de télémeédecine est utilisé par I'équipe médicale en charge de votre suivi. [Nom de
I'établissement hospitalier] est responsable de traltement au sens de I"article 3 de |a lol n*78-17 du 6
jamvier 1978 modifiée (» lol Informatique et Liberté ),

Vous pouvez accepter ou refuser de recourir & la télésurveillance via MyDiabby Healthcare, Votre
refus n'entrainera aucune conséguence sur la qualité etfou I'effectivité de votre prise en charge.
Votre refus pourra &tre consigne dans votre dossier médical,

Pour votre parfaite information, ce dispositif permet a votre équipe médicale une prise en charge
distance de votre diabéte avec une facilitation des échanges.

L'utilisation de MyDiabby Healthcare entraine la collecte, la transmission et 'enregistrement de vos
données a caractére personnel de maniére automatisée 3 des fins exclusivement d'erdre médical.

Le dispositif MyDiabby Healthcare est depuis |28 compléter] intégré dans un programme
d'expérimentation relative a la prise en charge par télésurveillance des patientes ayant un diabéte
gestationnel aux fins d'évaluer les impacts du recours a la télésurveillance du diabéte gestationnel en
France sur la qualité de soins. Dans ce cadre, des données techniques et statistiques ainsi gue des
données clinigues, organisationnelles et de satisfaction, non identifiantes, issues de 'utllisation par
les patients et les professionnels de santé de MyDiabby Healthcare sont envoydées a la Calsse
Nationale d’Assurance Maladie (& venifier), qui procédera a I"analyse et I'évaluation de ces données,
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Les données collectées dans le cadre de 'expérimentation sont les sulvantes :
Données organisationnelles ;
- Nombre de consultations effectuées

- Nombre d'hospitalisations de jour eftectudes
= Nombre d'interactions patient - praticien féquipe soignante (face & face, téléphone, plateforme de
télésurveillance)

Données cliniques :

- Traitement par insuline [ouifnon)

- Accouchement par césarienne (oui/non)

- Poids de naissance du bébé supérieur & 4000g (oui/non)
Données de satisfaction :

= Un guestionnaire de satisfaction et de qualité de vie vous sera envoyé en fin de prise en charge
Pour rappel, I'ensemble de ces données sera anonymisé et ne permettra pas de vous identifier,

En tous les cas, vos données seront conservées en « base active » pendant toute la durée de votre
prise en charge puls |usqua 2 ans aprés fa fin de votre suivi par le [nom de I'établissement
hospitalier], puis conservées en « archive intermédiaire » pendant dix ans, augmentés le cas écheéant
de la durée du contenticux qul serait engageé, Elles seront hébergées par lo société ATE — Avenir
Télématigue, hébergeur de données de santé agrée,

Vous pouvez a tout moment cesser de participer a I'expérimentation, sans avoir a donner de
justification, en adressant votre demande a I'un des membres de votre éguipe medicale, 51 vous
cessez de participer & l'expérimentation, vous pourrez bénéficier de la prise en charge de votre
diabéte gestationnel selon le schéma convenu avec votre équipe médicale [parcours traditionnel
avec consultations Itératives ou sulv par télésurvelllance hors expérimentation), dans que cela
n'influence la qualité de votre prise en charge.

Seule I'équipe médicale (médecing traitant, médecing spécialistes ot professionnels de santé) qui
vous suit au sein de [nom de I'établissement hospitalier] et est soumise au secret professionnel, a
accés de maniére confidentielle aux informations collectées via MyDlabby Healthcare.

Il vous est toutefols passible de vous opposer & un partage de vos données entres les professionnels
participant a la mise en ceuvre de MyDiabby Healthcare en adressant cette demande directement a
I'un des membres de I"équipe médicale ou a I'adresse suivante support@ mydiabby.com.

Seuls les médecing compétents et infirmicrs™! precéderont 3 interprétation de vos donndées dans le
cadre de votre prise en charge.

Pour les besoins de la maintenance de MyDiabby Healthcare, un prestataire de services
informatiques aura ponctuellement accés & vos données traitées via MyDiabby Healthcare. De
méme, ATE — Avenir Télématique y aura accés dans le cadre de I'hébergement de celles-ci, dans les
limites fixées par la réglementation applicable.

En aucun cas, vos données ne feront |'objet d'une exploitation commerciale. Elles ne seront ni
cédbées, ni utilisées a d"autres fins que celles énoncées par le présent document,

MDHC 545 est responsable du traitement au sens de Varticle 3 de la lol Informatique et libertés,

i vous acceptez de recourir 3 I'utilisation de MyDiabby Healthcare, vous disposez d'un droit d'accés,
de rectification, & la portabilité des données et deffacement de celles-ci, ainsi que d'un droit
d'opposition et de imitation du traltement de vos données.

Wous pouvez exercer ces droits en envoyant votre demande accompagnée d'un justificatif d'identité
a la personne compétente au sein de [nom de |"établissement hospitalier] "adresse suivante :
[adresse e-mail & compiéter].
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2. Consentement

En application de Farticle R.6316-2 du Code de la santé publique, tout acte de telémédecine ne peut
dtre réallsé qu'avec le consentement libre et éclaird du patient.

Pour pouvoir effectivernent bénéficier de la télésurveillance via MyDiabby Healthcare, vous devez
accepter formellement d'y recourir en complétant et en signant Ie formulaire cl-apres.

A tout moment de votre prise en charge, vous pourrez demander & votre équipe meédicale,
notamment & votre médecin référent, des informations complémentaires sur MyDiabby Healthcare.

[Note : ce consentement doit étre daté et signé. 5i le recuedl du consentement intervient en ligne, il est
nécessaoire qu'un procédé de signature dlectronique et de dotoge soit prévu via Napplication. Ce
consentement doit 8tre conserve dans le dossier médical du patient].

Je soussignée Maonsieur, Madame [Mom et prénomis]], néle) le [a compliéter], & [@ compléter]
compte tenu des informations qul m'ont été délivrées par fe Docteur |3 compléter] lors de notre
entretien physigue du [a compléter], consent expressément @

* a bénéficier de la télésurveillance via le dispositif MyDiabby Healtheare ;

* & la collecte et au traitement de mes données a caractére personnel via MyDiabby Healthcare a
des fins d'ordre médical ;

* 3 ce que mes données 3 caractére personnel collectées via MyDiabby Healthcare solent partagées
entre les différents professionnels de santé intervenant dans le cadre sa mise en ozuvre ;

* @& participer au programme d'expérimentation sur la prise en charge par télésurveillance du
disbéte gestationnel ;

* a 'hébergement de mes donndes & caractére persannel collectées via MyDiabby Healthcare par
ATE = Awvenir Télématique, hébergeur de données de santé agréd par le Ministre de la Santé.

Je reconnais également avoir été informé{e] que je peux retirer mon consentement & bénéficier de la
télésurveillance via MyDiabby Healthcare ou bien a participer a I'expérimentation a tout moment,
sur simple demande adressée a support@mydiabby.com, sans avoir a [ustifier ma demande.

Dans hypothése ol je retireral mon consentement, [‘en infermeral également I'équipe médicale en
charge du suivi de mon diabéte au sein de [nom de Iétablissement hospitalier] afin d'assurer la
centinuité de ma prise en charge.

En outre, e reconnais avolir été informéle) de mon droit d'accés, de rectification, & la portabilité et
d'effacement de mes données a caractére personnel collectées via MyDiabby Healthcare, ainsi que
de mon droit d'opposition et de limitation du traitement de mes données mis en ceuvre via
MyDiabby Healthcare.

Le
Signature :

1
i en Bou ot place ¢u médecin niférent sous réserve du respect des dispositions du protocole de coopdration « Suivi de

partients dinbdtigues trofds par insufime minis o' cornet glycdmigue électronigque ot sunveiliés par tdidmédecine avec
prescriptions of soins par infirmier ¢0 few of ploce du médecin s ol ou'approuvd par la Haute Autoritd de Santé (avis n®
201 3.0030ACSEVAM du 30 jarwier 2013]
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Annexe 3
Déclaration de conformité CE pour la solution technigue de télésurveillance

Déclaration CE de conformité

Salon Fannexs 1 oe i directive S42CEE rollfve plr disposilifs médrcaur

Mows,

MDHC SAS

66 avanun dies Chirmps Elyséss
75008 Poria. France

garantissons &f declanond, sous naltne seuls responaabité. gue b daposhl?

myDiabby Healthcare

Clazse [ en application de Manmae VT de b dimciive Européanne SW2ICEE

es1 conforma aux exigences appicables do la directive S3/42/CEE of du Code do ln Sanié
Publicuse Frangais.

Catte déclaration est basée sur les ddments suhvants:

Dosaler tectinique [DT-0020ev1] démaontmnt la contormité mn exigences
mnsentelisa oo la deecire BL42/CEE

Fadt & Paris, lo 2271072018

Anasiana Pichireau,
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Annexe 4
Déclaration d'activité de télémédecine a destination des ARS

Formulaire de declaration d'activite de télémédecine
A adresser & I'Agence Régionale de Santé compétente

Procédure de déclaration
1- Inscription dans ? (plateforme de télémédecine propre 4 chague ARS)
2- Selon mode de signature possible :

- Dématérialisée

- 5 dématérialisation Impossible: édition PDF, signature puis envol a I'ARS, procédure
de vérification 4 metire en ceuvra.

Réserve a 'ARS

Déclaration regue le
Transmise CPAM le:

Dans le cadre d'une activité de télésurvelllance :
1 - Télésurveillance :

Professionnel{s) de santé salarig(s) exercant au sein d'un élablissement de santé ou d'un
centre de santé

Partie & compléter par 'élablissement de santé

Identité de la structure

N" FINESS :

{pour les établissements publics ou ESPIC indiguer le n” juridique, pour les élablissements
privés a but lucratif indiquer le n* géographique)

Pour les professionnels de santé agissant dans ke cadre d'un protocole de coopération entre
professionnels de santé au titre de 'article 51 de la loi HPST du 21 juillet 2009, indiguer le
numéro de protocole de coopération ;
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D
@
2 - Accompagnement thérapeutique :

Professionnel{s) de santé salarié{s] exercant au sein d'un &lablissement de santé ou d'un centre
de santé :

Partie a com r I'établissement de santé
Identité de la structure :

Adresse :

Pour les établissements publics ou ESPIC indiquer le n® juridique, pour les établissemants privés & but lucratif
indiquer ke n* géographique

Pour les professionnels de santé agissant dans le cadre d'un protocole de coopération entre prafessionnels
de santé au titre de l'article 51 de la lol HPST du 21 julllet 2009, indiguer le numéro de protocole de

LT ST
3 - Solution technigue utilisée pour la réalisation des expérimentations :

Mom de la solution technique : myDiabby Healthcare

Wom du fournisseur MDHC 545

Sigge social : 66 Avenue des Champs Elysées, 75008, PARIS
Muméro SIRET : 834 031 965 00017

Engagement de respect des obligations réglemaentaires

JR SOUSSMIBERL, +icenisiiniins iy sy s o
JE SOUSSIENEIR), cvvvsiseiss s ey |18 G35 SChEaNL)
38 SOUSSIENELR), .ovooceiocs s mssreesme s onee e 18 €28 BChéaNL)

déclare avoir pris connaissance du cahier des charges relatil au Diabéte Gestationnel {publié par
arrété).

Vaccepte et je m'engage & respecter I'intégralité des dispesitions et obligations prévues dans
le(s) cahier(s) des charge(s) pour le(s)quel(s), f'effectue la présente déclaration d'activité(s).

Fait a
Le
Signature (s)

Lest informations recueilies & partir de ce formotaire fonr Mobjer d'un traitement informatique desting & Fagence régionsle
de Seand de vatre rdgron dont o fnolitd est o suivenhe

Porticipation d'un professionned de sonnd & vne expérimentotion dans le codre de PArticle 51 de o lof de financement de la
sdcurind sociale powr 2018,

Corformément & kv fod v informotique ot fbertés » du & jemvier 1978 modifide, vous disposer d'un droic d'occés ef de
rectificotion oux informotions g vous concement. Vous pouver occdder mer informaotions vous conoermont en vous
odreisont

Correspendant informatique et liberté de MARS,

Vous podver dgalement, pour des motiflt dgitimes, vous oppaser o irafement der donndes voaus concernant. Pour én Sawsr
plus, conserlier vas drodts s le site oe o WL

Version 16.0 - 15 fwillet 2020

a5



9 octobre 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

ANNEXE 5

Engagement des centres hospitaliers et cabinets partenaires pour
participer a I'expérimentation article 51 Diabéte Gestationnel.

Nom du centre (ou cabinet) Nom du représentant Signature
CHU ANGERS Christophe MENUET —c:::‘-w
CH ANNECY Sandrine MEILLAND REY e
CH CALAIS Pauline RICHOUX [—me
CHU REIMS Aurélien SOURDILLE [ ” i

Cabinet Dr Lecornet-Sokol

Emmanuel Lecornet-Sokol

Clinique Beauregard Hervé NARBONNE m"mm
Cabinet Dr Leroy sorisdnai) *’_ﬁ"’ -
Cabinet Dr Chabrolle Christine CHABROLLE P

|CH Boulogne sur mer TVes MARKER F"‘T-:J--

CH LAVAL Frédérique BOUTHAU mm"
CH SELESTAT Christine FIAT (lurtte. £14T
CHRU LILLE Jean Luc WALBECQ o o AALSRCD
Cabinet du Dr Ouzounian Sophle Quzaunian 'Eﬁﬁ;rmum
F—— Yolande DI NATALE GONON [ 37"
Hépital JEAN-VERDIER Laure WALLON '_-E:EM :
'E:g;:*hm (Hépital Paul de | Marc PENAUD “;;?ﬁ“,””
CH Sud Francilien Thierry SCHMIDT Ty S{AMIPT
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