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Deécrets, arréeteées, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 27 décembre 2021 modifiant I'arrété du 16 juillet 2021 relatif a I'’expérimentation
« Prise en charge avec télésurveillance du diabéete gestationnel »

NOR : SSAH2138813A

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. 162-50-1 et suivants ;

Vu l'arrété du 27 janvier 2021 déterminant le montant prévisionnel de la dotation annuelle du fonds pour
I’innovation du systeéme de santé pour 1’exercice 2021 ;

Vu l'arrété du 11 juillet 2019 modifiant I’arrété du 14 juin 2019 relatif a I’expérimentation pour la prise en
charge par télésurveillance du diabete gestationnel ;

Vu I’arrété du 16 juillet 2021 abrogeant I’arrété du 9 octobre 2020 et modifiant I’arrété du 11 juillet 2019 relatif a
I’expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance du diabete gestationnel »

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

Vu ’avis du comité technique de I’innovation en santé en date du 24 décembre 2021,

Arrétent :

Art. 1o, — L’arrété du 16 juillet 2021 relatif a I’expérimentation « Prise en charge avec télésurveillance du
diabete gestationnel est modifié comme suit.

Art. 2. — L’article 1 de I'arrété du 11 juillet 2019 est remplacé par :

L’expérimentation pour la prise en charge par télésurveillance du diabete gestationnel, telle que définie dans le
cahier des charges visé ci-dessus est autorisé jusqu’au 31 juillet 2022. L’inclusion de patientes est possible dans la
limite de 2450 patientes supplémentaires et jusqu’au 31 juillet 2022 au plus tard.

Art. 3. — Le cahier de charges modifi¢ 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 16 juillet 2021.

Art. 4. — Le directeur de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargés, chacun en

ce qui le concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que ses annexes au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait le 27 décembre 2021.

Le ministre des solidarités et de la santé,
Pour le ministre et par délégation :
La directrice générale de I’offre de soins,
K. JULIENNE

Le ministre de [’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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ANNEXE

Prise en charge avec télésurveillance du Diabéte

Gestationnel
Cahier des charges — Article 51
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1. Objet et finalité du projet d'expérimentation / Enjeu de I'expérimentation

L'objet de cette expérimentation est d'inclure la télésurveillance médicale dans la prise en
charge spécialisée du diabéte gestationnel et de proposer une rémunération forfaitaire par
patiente et par grossesse comprenant 'ensemble des actes et outils nécessaires au suivi du
diabete gestationnel, dans le but d’améliorer la qualité des soins tout en testant un nouveau
modéele de financement,

Le forfait comprendra les consultations de suivi, la télésurveillance médicale ainsi que la
location d'une solution technigue de télésurveillance. Le suivi obstétrical, le lecteur de
glycémie et ses consommables (bandelettes) ainsi que les stylos & insuline sont exclus de ce
farfait.

Ce projet d'expérimentation s'articule donc en deux volets :
{1} Inclure et valoriser la télésurveillance médicale dans la prise en charge du diabéte
gestationnel
{2) Proposer une rémunération forfaitaire pour la prise en charge du diabéte
gestationnel en remplacement de la tarification a "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, débutant ou diagnostiqué pour la
premigre 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, l'international Diabetes Federation (IDF/FID)
estime sa prévalence & une grossesse sur 7, soit environ 14%.

La prévalence du diabéte gestationnel en France a été estimée en 2012 a 8% des grossesses
par 'INVS (Santé Publigue France), ce qui équivaut & un peu plus de 60 000 femmes chague
année.

Les recommandations de bonne pratique” définissent les critéres pour un dépistage ciblé en
présence de facteurs de risque de diabéte gestationnel, les critéres diagnostiques, les objectifs
cliniques de traitement, le suivi et les mesures thérapeutiques (éducation thérapeutique,
diéte, activité physique, insuline le cas échéant) a mettre en ceuvre par I'équipe de soins sur
la base de données d'auto-surveillance (automesures glycémigues, reporting 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 publiques ou privés,
cabinets) et le lieu (caractéristiques géographigues).

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 3 l'adressage par le professionnel qui suit la grossesse (médecin traitant,
obstétricien ou sage-femme), les patientes diagnostiquées sont vues en consultation
longue de diabétologie 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 impliqgués variables)

! Ragnault N, Salanave B, Castetbon K, Cosson £ Vambergue A, Barry Y, et al Diabéte gestationnal en
France en 2012 | depistage, prévalence of modalités de prise an charge pendant la grossesse. Bull
Epidédniol Habd, 2018:(0): 1684-73. hiip Swww iive sanle fibeh 201602016 0 2 fibml

* Recomnundations de bonne prmtique « Le Dinbéte Gestationnel » CHNGOF ¢ SFE (2010}
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financées par certaines ARS pour certains centres hospitaliers, 3 des montants
différents, tandis que d'autres patientes voient individuellement en consultation des
médecins, IDE et digtéticiens pour couvrir la partie ETP.
Ensuite, on remet a |a patiente un carnet de glycémie papier dans lequel elle devra
nater ses 4-6 résultats quotidiens d automesures glycémigues ainsi que le traitement
administré, le journal alimentaire et des informations sur I'activité physigue.

= La patiente est revue 13 2 semaines aprés pour vérifier I'équilibre glycémique avec le
régime seul, la bonne conduite et compréhension des mesures hygiéno-digtétiques
conseillées, leur adaptation éventuelle et la nécessité éventuelle d'introduire
'insuline, En cas d"équilibre par le régime seul, les patientes sont revues toutes les2 a
4 semaines environ, En cas de besoin d'insuling, ces femmes ont 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), valorisées pour certaines par
un GHS intermédiaire, sont réalisées pour effectuer I'évaluation et I'éducation initiales,
ou pour débuter I'insulinothérapie,

Pour répondre au besoin de suivre les patientes et les résultats glycémigques pour ajuster le
traitement de fagon réactive sans ajouter de déplacements supplémentaires, de nombreuses
éguipes medicales ont eu recours 3 une “télésurveillance rudimentaire et gratuite” qui
consiste a demander aux patientes de prendre en photo leur carnet glycémigue 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, a 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 variables accordés a certains
établissements au cas par cas, défavorisant généralement les cabinets libéraux et
établissements dans des zones rurales.

Il est donc constaté le besoin d'un parcours de soins plus organisé et homogénéisé (en termes
de pratiques et de colts) qui inclut la télésurveillance des patientes de fagon valorisée.

Objectifs du projet d'expérimentation ;

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

2 - Réduire le nombre d’actes médicaux non nécessaires {Consultations, HDI valorisés pour
certaines par un GHS intermeédiaires) en incluant la télésurveillance médicale des patientes
dans la prise en charge du diabéte gestationnel.

d La silésurveillance & pour objel de permictire & un proféssionne] de sand inchimd o suivant un patiend, &' milanprétor i distamce des doomndes

mdvcusanres uu sieivi médical du patiem o, le cas dchdamt, de premine des decisions relalives & wa prise en charge. Elle e phas privisément
ildfimic oomene le saivi dindicsteurs climigaes ou oclinigees § distance avee idemtification @ aleries pouvant ndoessiter ume inlervention
midicale
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3 - Améliorer la qualité de vie des patientes prises en charge pour un diabéte gestationnel
{moins de déplacements, échanges rapprochés et facilités avec I'équipe soignante,...).

4 - Fixer le tarif préfigurateur du forfait de prise en charge par télésurveillance du diabéte
gestationnel, le but étant de ne pas engendrer un codt supérieur 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
gestationnel par télésurveillance dans le cadre de '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 diabéte 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), la fourniture d'une solution technigue de télésurveillance, la
télésurveillance médicale, ainsi gue les consultations médicales et paramédicales nécessaires
au suivi spécialise.

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

En cas de refus de suivi par télésurveillance de la part de |a patiente, cette derniére sera prise
en charge selon le suivi traditionnel,

LIn codage specifique au forfait de prise en charge du diabéte gestationnel sera effectué par
le médecin réalisant 'entretien individuel. || permet d'identifier dans le SNIIRAM les patientes
ayant un diabéte gestationnel et prises en charge par télésurveillance. Il est également le
préalable a toute rémunération des acteurs dans le cadre de I'expérimentation.

1.1. Primo consultation

La primo consultation avec un meédecin 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:

- médecin spécialiste en diabétologie-endocrinclogie

- médecin spécialiste en médecine interna

- médecin spécialiste en gynécologie médicale

- sage-femme

1.2. Entretien individuel

L'entretien individuel differe 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 dispositif
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de télémédecine conformément aux dispositions des articles L.1111-2, L.1111-4 et R.6316-2
du Code de |a santé publique. Précisément, cet entretien a vocation a expliquer a la patiente
en quoi consiste "acte de télésurveillance, |a différence avec une prise en charge classique,
les risques spécifigues inhérents a ce type d’acte et les garanties en matiére de protection des
informations médicales comme détaillé dans 'Annexe 1 (Conditions Générales & respecter
pour la mise en ceuvre de la télésurveillance).

Cet entretien peut &tre concomitant a une consultation médicale classique (notamment la
primo consultation), & condition que l'information dispensée par le médecin sur l'acte de
télémédecine a la patiente soit claire, explicite et transparente et préalable a |'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
télésurveillance de la patiente et de I'inclure dans la prise en charge forfaitaire du diabéte
gestationnel.

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

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

- medecin spécialiste en diabétologie-endocrinologie

- médecin spécialiste en médecine interne

- medecin spécialiste en gynécologie meédicale

- sage-femme

1.3 L'éducation thérapeutique du patient (ETP

L'éducation thérapeutique du patient (ETP) est un pilier de la prise en charge du diabéte
gestationnel, Il a pour objectifs de permettre 3 la patiente;
- I'acquisition et le maintien par le patient de compétences d'autosoins®. Parmi elles,
I"acquisition de compétences dites de sécurité vise a sauvegarder la vie du patient.
Leur caractére prioritaire et leurs modalités d’acquisition doivent étre considérés
avec souplesse, et tenir compte des besoins spécifigues de chague patient
la mobilisation ou |'acquisition de compétences d adaptation®. Elles s'appuient sur le
vécu et l'expérience 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 soins
B d'adopter les réactions appropriges & mettre en ceuvre dans le cadre de la prise en
charge

L'ETP devra comprendre @ minima les points suivants ;
- Etablir le diagnostic educatif,

- Donner a la patiente les connaissances nécessaires sur le diabéte gestationnel
- Eduguer la patiente et renforcer ses compétences a la nutrition adaptée au diabéte
gestationnel

+

ikt que be patierd prond svee I mlentinn de moddier 1'efle & ls saladie nr an samé. Workd Health
Drpaniasen. Cent foe Health Drvelopasas 4 giossan of Teemts o crsses i Aailh cose sl seenoes Kir okl
pervimin Kk 700 2004
‘
" Crspiiences persannclles o inaperwancllo, copniive d plyvagues qis permetienl s persohne de malirees
o o diriger e evmienon, ot aequerit b capasie @ vivie dams beur emoronnement @ 0 mestifier celui-c
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B Former la patiente a |a technique d'auto-surveillance glycémique
- Former la patiente a |'utilisation de la solution de télésurveillance

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

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

A noter : Les établissements de santé bénéficiant d'un programme d'ETP financé par le forfait
FiR de leur ARS ne réaliseront pas I'ETP décrit ci-dessus dans le cadre du forfait de prise en
charge du diobéte gestationnel Art. 51. Le montant du forfait diabéte gestationnel Art. 51 serg
ajusté & cette organisation, et les établissements pourront poursuivre la réalisation du
programme ETP déja en place et déjo financé par le FIR de leur ARS.

1.4, Télésurveillance

La télésurveillance necessite un travail collaboratif entre le medecin spécialiste en
diabétologie — endocrinalogie et la maternité, et plus largement avec I'ensemble de I'équipe
médicale, paramédicale et meédico-sociale prenant en charge le patient.

Le médecin ne peut programmer a 'avance un premier acte de télésurveillance ni recourir a
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.

La télésurveillance médicale dans le cadre de |la prise en charge forfaitaire du diabéte
gestationnel comprend le suivi des alertes de facon au minimum hebdomadaire ainsi gque 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 I'un des modes suivants peuvent effectuer la
télésurveillance :

- meédecin spécialiste en diabétologie-endocrinologie

- médecin spécialiste en médecine interne

- medecin spécialiste en gynécologie médicale

- sage-femme

ou le cas échéant, un personnel paramedical agissant en application d'un protocole de
coopération pris sur le fondement de I'article 51 de [a loi HPST du 21 juillet 2009 et doment
autorisé par le directeur général de I'ARS de |a région au sein de laguelle il ou elle 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 etfou paramédicales de suivi du diabéte
gestationnel qui s'avéreraient nécessaires 3 la bonne prise en charge de |a patiente.

2. Patientes sous insuling

Un forfait additionnel de risque est prévu pour les patientes necessitant un traitement par
insuline. Ce farfait additionnel couvrira la consultation de mise sous insuline, la formation de
la patiente a la pratique de l'injection d'insuline, 3 la prévention des complications évitables
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et a la gestion des effets indésirables, la télésurveillance medicale renforcée, ainsi que les
consultations médicales et/ou paramédicales nécessaires éventuelles,

Un codage du forfait additionnel de risque est effectué par le médecin effectuant la
télésurveillance lors de la mise sous insuline du patient (se référer au chapitre 8 du présent
cahier des charges).

La télésurveillance médicale des patients sous insuline dans le cadre de |a prise en charge
farfaitaire du diabéte gestationnel comprend le suivi des dennées de fagon au minimum
hebdomadaire ainsi que le traitement des alertes (contact éventuel avec e 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 diabéte gestationnel suite a 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 thérapeutigue, etc...)

3. Solution technigue et organisationnelle

Dans le cadre du présent cahier des charges, la télésurveillance médicale des patientes devra
étre réalisée grace a une solution technique de télésurveillance devant @ minima associer ;

- Un systéme de recueil des donneées de glycémies capillaires et de traitement de |a
patiente au sein du lieu de vie de celui-ci, transmis au médecin effectuant la
télésurveillance au moins quotidiennement.

- Un algorithme personnalisable pour chacun des patients inclus et validé par le médecin
effectuant la télesurveillance, permettant de générer des alertes d'hyperglycémies et
d'hypoglycémies selon des fréguences et des seuils de glycémies.

La solution technique devra respecter les normes de sécurité suivantes

- Hébergement des données de santé chez un hébergeur certifié par I'ASIF santé,

- Respect du Réglement Général sur la Protection des données en vigueur depuis le 25
mal 2018,

- La solution technique de télésurveillance répond a la définition d’un dispositif médical
de Classe [, il doit étre marqué CE auw titre de la réglementation européenne relative
aux dispositifs médicaux. (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
|a solution technique. Le fournisseur est responsable :

- de sa mise en place

- de sa maintenance en parfait état de fonctionnement

- de |a formation des professionnels de santé et des patientes a son fonctionnement

- de I'assistance technique des professionnels de santé et des patientes

- de |a déclaration des incidents graves quand il s'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 Données Personnelles.
- de rendre possible "extraction 'ensemble des données de suivi des patientes
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Population ciblée
La population ciblée par ce projet d'expérimentation est la population des femmes enceintes
présentant un diabéte gestationnel (ou diabéte de grossesse),

Concernant les professionnels de santé, 'expérimentation portera sur les équipes médicales
en charge du suivi du diabéte gestationnel, exergant en centre hospitalier, en hopital privé ou
en cabinet libéral,

Critéres d'inclusion et/ou d'exclusion
Les patientes éligibles @ 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*™* gt la 28°™ semaine d"aménorrhée ou par une glycémie 3 jeun supérieure a 0,92
gflinclus réalisée lors du premier trimestre de la grossesse (Recommandotions notionales du
CNOGOF er de Ia SFD sur le dépistage du diobéte gestationne!
g ffwww sfandocring. orgfarticle /34 2 fnouvelies- recommandations-pour-le-aiggnostic-gu-diahete-

gestaticenn I:UJ
- Ayant donné leur consentement de prise en charge par télésurveillance

Les patientes non éligibles & une prise en charge dans le cadre de I'expérimentation sont

celles présentant I'une des situations suivantes :

- Patiente présentant un diabéte connu préalable a la grossesse

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

- Patiente refusant la prise en charge par télésurveillance

- Impaossibilité physique ou psychigue d'utiliser touws les composants de la télésurveillance
selon le jugement du médecin souhaitant inclure la patiente dans I'expérimentation

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

Effectifs
L'effectif de patientes dans I'expérimentation était initialement de 3000 patientes.

Cet effectif a été augmenté jusqu’a a un total de 6000 patientes pouvant &tre incluses dans
I'expérimentation, pour répondre au besoin lié a la crise du Covid-19. La répartition initiale
entre les 17 établissements expérimentateurs étant maintenue tout en gardant une marge de
souplesse.

Mise a jour Mesure de prolongation 2021:

L'effectif supplementaire de patientes autorisé dans I'expérimentation dans le cadre de |a
mesure de prolongation a été de 1925 patientes (inclusions autorisées jusgu'au 31 décembre
2021).

Le nambre d'établissements de santé et cabinets participants de 17 a été maintenu, de profil,
zone géographigue, patientéle et volumétries variées afin d'avair la meilleure représentation
possible de la diversité nationale.

Mise 3 jour Mesure de prolongation 2022:
L'effectif de patientes incluses dans |'expérimentation dans le cadre de la mesure de
prolongation 2022 est de 2 450 patientes (inclusions autorisées jusqu’au 31 Juillet 2022,

Le nombre d'établissements de santé et cabinets participants sera maintenu a 17, de profil,
zone géographigue, patientéle et volumétries variées afin d'avair la meilleure représentation
Version 2000 - 6 [Décembre 2021
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possible de |a diversité nationale,

La Volumétrie de patientes prévue pour chaque établissement participant est décrite au
chapitre modéle économigue.

2. En adéguation avec les objectifs fixés ci-dessus, quels sont les impacts attendus a court et
moyen terme du projet d’expérimentation ?

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

Les impacts attendus pour les patientes suivies sont d'une part une amélioration générale de
la qualité de vie grace a I'inclusion de la télésurveillance dans la prise en charge (réduction des
déplacements, des contacts plus réguliers et de meilleure qualité avec I'equipe médicale, des
ajustements du traitement plus réactifs). Nous attendons également une homaogénéisation
des pratigues médicales sur le territoire 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.

Mous attendons également une réduction des inégalités d'accés aux soins dans les zones
rurales ou dans les déserts médicaux grace 3 la télésurveillance.

Sur le long terme, I'optimisation du parcours de soins grice a la télésurveillance et les outils
numériques pourrait permettre de mieux suivre en post partum les patientes ayant été prises
en charge pour le diabéte gestationnel et donc d'amélicrer la prévention et le depistage du
diabéte de type 2 aprés 'accouchement.

(Les patientes ayant eu un diabéte gestationnel ant un risque multiplié par 20 de déclarer un
diabéte de type 2 dans les années suivantes®.)
En termes dorganisation et de pratiques professionnelles pour les professionnels et les
établissements 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, il est attendu un gain de temps et d'efficience ainsi qu'une
homogénéisation des pratiques sur I'ensemble du territoire,
En termes d’efficience pour les dépenses de santé ?
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 systematiques.
Un des objectifs de |'expérimentation est de fixer le tarif préfigurateur du forfait de prise en
charge par télésurveillance du diabéte gestationnel afin de ne pas générer de couts
supplémentaires pour le systéme de santé.

Dur e imentation envi
L'expérimentation est proposée pour une durée de 2 ans, avec une période d'inclusion d'une
durée de & 3 10 mois débutant a la fin du deuxiéme 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 médicales
au nouveau mode de prise en charge et de facturation

6. R . .

Sonrew | foroied rok of ircheseis Boart dvpoase, iyperteasine, and g 2 dfobenen iy wonier with previonr gesliatiomal oo bneo sl
il gl growp i peweral practice for prewinie enferventiona, A popslmtion-Saued oodorr sy - Harbara Daly, Kossranmee 4. Toudin
Na! Thomas, Krivher Gobhale, fomes Wartn, Sovation Febber, Dvegn Keerthy, Kate Sally, Porssowy Saaroman, Krishraraieh

Nivamtharakumar - Pabiinied: Somsary 16, 2008 - Unied Kiagoom
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Phase 3 : Inclusion et suivi des patientes (8 & 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 3 mi-parcours

| Phasez Prase 3

o et = e
chagis

- Pram s |

|}
T Prased .

Phaia 1 : R il B
Phana 1 : Mae en place du projet dans ey #tabli il des Bquipes médicales au sl the prioe en charge i de faciuration

Phase 3 - Inchuskon ot subd des pabentes {8 4 10 moh d'inclinkon ertimis subviy de G mos powe b sk des dernidoes pathentes incluves)
Phane & : Coflecte of remondis des indscateurs tout s long de la réalnaton de Fespérimentation
Pl § © Evaluation e Selaieu & mi paours

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

i Mesure d ti 1
La durée de l'expérimentation est prolongée jusqu'au 31 Décembre 2021. L'inclusion de
patientes est possible dans la limite de 1925 patientes supplémentaires et jusqu’au 31
décembre au plus tard,

Mise & jour Mesure de prolongation 2022:

La durée de l'expérimentation est prolongée jusqu’au 31 Juillet 2022. Uinclusion de
patientes est possible dans la limite de 2 450 patientes supplémentaires et jusqu’au 31
juillet au plus tard.

Version 2000 - 06 Décembre 2024
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4. Champ d'application territorial proposé :

Eléments de diagnostic
Contexte et constats ayant conduit a la proposition de projet d'expérimentation:
Woir 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)

Régian Auvergne-Rhdne-Alpes : départements Haute-Savaie (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 Saint Denis (93), Val d'Oise
(95) et Paris (75)

Région Provence-Alpes-Cote d'Azur : département Bouches du Rhdne (13)

Région Centre Val de Loire ; département Indre et Loire (37)

Quels sont les atouts du territoire sur lequel sera mise en ceuvre I'expérimentation ?

Travailler sur 8 régions permet de travailler sur des territoires variés et représentatifs
de I'ensemble du territoire national.

Au-dela de 'aspect géographique, des établissements de sante et cabinets de toutes
tailles et profils participeront sur volontariat a cette expérimentation, de nouveau dans
|e but de représenter au mieux les différentes pratiques territoriales,

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 numérique et de [a
télésurvelllance.

{Vair la liste des établissements et cabinets participants ou parographe 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 a 'échelle de
ces 8 régions.

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

b- f tion territorial
OUI/N | Préciser le champ d'application territorial
ON Et observations éventuelles
Local
Régional
Interrégional o Hbpitaux publics, privés et cabinets
Régions Pays de Loire, Auvergne-Rhone-Alpes, Hauts de France,
Grand-Est, Occitanie, lle-de-France, Provence-Alpes-Céte d"Azur
et Centre Val de Loire (Voir liste des partenaires ci-dessous)
Mational
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5. Présentation du porteur du projet d'expérimentation et des partenaires de

Texte 21 sur 131

'expéri tion
Entité juridigue et/ou Coordonnées des cantacts : nom Nature du
statut; et prépom, mail, téléphone partenariat ou de la
Adresse participation au
prajet
d'expérimentation
{moyen humain,
logistique, financier,
autres a préciser,...)
Préciser les
coopérations
existantes
Anastasia
Parteur : Pichereau
MDHC MDHC 5AS ana@mydizhby.com
Fournisseur de 66 av. des
solution de Champs Elysées 06 2152 43 50
tilémédecine 75008 Paris 0176400178
Cabinet du docteur.elsi@gmail.com Cabinet
Br Emmanuelle Lecornet- participant
Sokal
3 Rue Francisque Sarcey,
75016 Paris
Clinique Beauregard dr.narbonne. bouchard@gmail.co Etablissement
23 Rue des Linots, 13012 m participant
Marseille
Cabinet du Dr christinechabrolle@gmail.com Cabinet
Christine Chabrolle participant
Péle Santé Léonard de
Vimci - Bitiment Le Lucé -
Avenue Alexandre
Minkowski, 37170
Chambray-lés-Tours
CHU AMGERS Dr Sandrine LABOUREAL Etablissement
4 Rue Larrey, 49100 Angers | sandrinelaboureau@chu-angers.fr participant
D Imgrid ALLIX
InAlli@chu-angers.fr
CH ANNECY GENEVOIS Dr Sandring FAVRE Etablissement
1 Avenue de 'Hbpital, 74370 sfavre @ch-annecygenevols.fr participant
Metz-Tessy
CH CALAIS Dr Bénédicte MYCINSK] Etablissement
1801 Boulevard des Justes, b.mycinski@ch-calais.fr participant
62100 Calais
CHU REIMS Pr Brigitte DELEMER Erablissemant
Rue du Général Koenig, bdelemerEchu-reims. fr participant
51100 Reims
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Dr Anne FEVRE
afevre@chu-reims.fr

CHU Toubouse (Hapital Paul

Dr COUSTOLS VALAT Magali

Etablissement

5037 Lille Cedex

de Viguler} coustals-valat. m@chu-toulouse. fr participant
330 Avenue de Grande
Bretagne, 31300 Toulouse
Cabinet Dr Leray cabinetgllsi@yahoo.fr Cabinet participant
71 Rue de la Lowviére, 59800
Lille
Hbpital Jean Verdier APHP Pr Emmanuel COS50N Etablissement
Avenue du 14 juillet participant
93143 Bondy cedex emmanuel. cosson@aphp.fr
CH Boulogne sur mer Dr Marie LEPAGE Etahlissemant
Rue Jacques Monod, 62200 m.lepage@ch-boulogne. fr participant
Boulogne-sur-Mar
CH LAVAL O Juliette Hardeuin Etablissement
33 Rue du Hawt Racher, |uliette. hardouln@chlaval. fr participant
53000 Laval
CH SELESTAT Dr Elodie Thomas Erablissement
23 Avenue Louis Pasteur, elodie.thomas@ghso.fr participant
67606 S&lestat
CHRU LILLE Pr Anne VAMBERGLE Etablissement
2, avenue Dscar Lambret - anne.vambergua@chru-lille.fr participant

Cabinet du Dr Duzounian
20 Route de Boussy-Saint-
Antoine, 91480 Quincy-sous-

sophie ouzounian@gmail.com

Cabinet participant

Sénart
CH Sud Francilien Pr Alfred PENFORNIS Erablissement
a0 Avenue Serge Dassault, atfred.penfornis@rch-sud- participant
91100 Corbeil-Essannes francilien.fr
CHI de Montrewil Dr Bruno Renevier Etablissement
56 Boulevard de Ia Bolssigre, bruno.renevier@chi-andre- participant
83100 Montrewil gregoire.fr

Le porteur de projet est la société MDHC qui est fournisseur de logiciels de télémedecine
spécialisés dans le diabéte, 3 |'origine de la plateforme myDiabby Healthcare.

Dans le cadre du projet dexpérimentation, MDHC sera en charge de fournir la solution de
télésurveillance du diabéte gestationnel ainsi que ses prestations associées, déployer le projet
et le mettre en place dans les établissements de santé et les cabinets, former les
professionnels de santé a leur participation, participer a la collecte des indicateurs dimpact
de I'expérimentation pour I"évaluation.
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Les établissements de sante partenaires de 'expérimentation seront les participants &
I'expérimentation.

6. Catégories d'expérimentations

Modalités de financement innovant (Art, B, 162-50-1-1-1%) Cocher
a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités financées & X

Facte ou & "activité

b} Financement par épisodes, sequences ou parcours de soins X

¢] Financement modubé par la qualité, la sécurité ou 'efficence des soins,
mesurées i 'échelle indhviduelle ou populationnelle par des Indicateurs issus
des bases de données médico-administratives, de données clinigues ou de
données rapportées par les patients ou bes participants aux projet
d'expérimentation dexpérimentations

d} Financement callectif et rémunération de I'exercice coordonndé X
Modalités d'organisation innovante (Art. R. 162-50-1 - I-27) Cocher

a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulataires ou & domicile
et promation des coopérations interprofessionnelles et de partages de
compétences

b} Organization favorisant I"articudation ow Fintégration des soins
ambulatoires, des soins hospitaliers et des prises en charge dans le secteur

maidico-social

) Utilisation d'eutils ou de services numériques favorisant ces X
ocrganisations

Modalités d'amélioration de I'efficience ou de la qualité de la prise en Cocher

charge des produfts de santé (Art. B 162-50-1 - 11°)7

1o Des prises en charge par l'assurance maladie des médicaments et des
produits et prestations de services et d’adaptation associées au sein des
etablissements de santé, notamment par la mise en place de mesures
incitatives et d'un recueil de données en vie réelle

20 De la prescription des meédicaments et des produits et prestations de
services et d’adaptation associées, notamment par le développement de
nouvelles modalités de rémunération et d'incitations financiéres

30 Du recours aw dispositif de Farticle L 165-1-1 pour les dispasitifs
medicaux innovants avec des conditions dérogateires de financement de ces
dispositifs médicaux.

7 Ne concement Jes projets d'expénmentition déposds suprés des ARS que dans le cas oi ces modalites
s imégrent dans un projet avant un périmétne plus large relatl aux organisations innovanics (définics au 1% du 1
de 'aricle L. 162-31-1)
Version 2000 - 06 Décembre 2021
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7. Dérogations envisagées pour la mise en ceuvre de 'expérimentation
Au moins une dérogation, et plusiewrs répanses sont possibles.

| - Riegles de financements de droit commun auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites du financement actuel

Actueliement pas de financement pour la
télésunvelllance du diabéte gestationnel [solution
technique + acte médical de téldsurveillance)
Financement & I'acte imphiguant lo facturation d'octes
nan adcessaires pour compenser e mangue de
valorisation de la télésurveillance

Atellers d'éducation théropeutique du patient
finaneds auw cos par cos par les ARS, seulement pour
certains établissements et patients et de fogon
disporate.

envisa
.

-

Dérogations de financement

gées (article L162-31-1-1-1%at et 3}
Facturation,
Tarificotion,
Remboursement,
Patement direct des honoraires
par e malade,
Frais couverts par l'assurance
maladie
Participation de Fassuré
Frise en chorge des meédicaments
et dispasitifs médicoux

Nous souhaitons expérimenter le modéle subvant @

(1)

(3

Un forfait/patiente/grossesse cowvrant o prise en
charge du dinbéte gestationnel & portir de 'odressoge
de la patiente & un spécialiste ou centre spécialisé
dons le diobéte gestationnel, jusqu'd Moccouchement
exclus, versé @ 'établissement de santé ou ou cabinet
et comprenant les prestations suivantes : (Forfail 1 ou
1bis sefon le cas)

Forfait 1 : Ftoblissements sans progromme ETP
financé par ARS

- Prifna consultation

- Education thérapeutique (ETP) hors programme déft
financé

- Consultations nécessaires

- Télésurveilfance médicale

Total : 270 €

Forfait 1 bis ; Etablissements avec programme ETP
[financé par ARS

= Prima consultation

- Consultations nécessaires

= Télgsurveillance médicale

Total : 196 €

Le fecteur de glycémie et ses consommobies
(bandelettes), les stylos & insuline sont exclus de ce
forfait, ainsi que le suivi obstétrical.

Un forfait supplémentaire de risque pour les patientes
nécessitant un traitement par insuline, focturé au
moment de lo mise sous insuline de lo patiente, versé
& I'établissement ou cabinet libéral, comprenant:

- covseltation supplémentaire de mise & Ninsuling

- tétésurveillance suppiémentaire

Forfait 2 : 150€

Locetion de la splution de télésurveiliance pour la
durée de la grossesse versé ou fournisseur de la
solution techmigue:
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Forfait 3 : 180€ por patiente fusqu'd 150 femmes
incluses par 'étoblissement ou Ie cobinet libéral et
90 au-dela de 150 fermmes incluses

Pour les détails des modalités de réalisation de la prestation,
se référer & I"Annexe 1: Conditions générales i respecter pour
la mise en ceuvre de la tékésurvaillance

Il - Régles d'organisation de 'offre de soins auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites des régles d organisation actuelles

N/a

drogations organisationne/les
envisagdes [article L162-31-1-11-2%):

% Partage d honoraires entre
professionnels de santé

* Prestations d'hébergement non
médicalisé

* Autorisation d'octivté de soins et
d'équipements matériels lourds &
des groupements
Dispensation o domicile des

dialysars

NAA

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

L'objectif est de tester un nouveau modéle de facturation pour la prise en charge du diabéte
gestationnel incluant la télésurveillance, qui ne doit pas étre supérieur au cot actuel du
diabete gestationnel avec le mode de tarification a I'acte sans télésurveillance, tout en
permettant une meilleure qualité de suivi et une homogénéisation des organisations.

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

télésurveillance médicale effectuée.

Nous souhaitons expérimenter le modéle suivant :

1. Un forfait/patiente/grossesse couvrant la prise en charge du diabéte gestationnel
a partir de I"adressage de la patiente a un spécialiste ou centre spécialisé dans le

diabéte gestationnel, jusqu'a I'accouchement exclus, versé a I'établissement de santé
ou au cabinet et comprenant les prestations suivantes ; (Forfait 1 ou 1bis selon le cas)

Forfait 1 : Etablissements sans programme ETP financé par ARS

- Primo consultation
- Entretien individuel

- Education thérapeutique (ETP) hors programme déja finance

- Consultations nécessaires
- Télésurveillance médicale
Total : 270 €*

ou Forfait 1 bis : Etablissements avec programme ETP financé par ARS

Perstean 2000 - 06 [écembre 2021
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- Primo consultation

- Entretien individuel

- Consultations nécessaires
- Télésurveillance médicale
Total : 196 €°

Le lecteur 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 la mise sous insuline de |a patiente, versé a
I'établissement ou cabinet libéral, comprenant:

- consultation supplémentaire de mise a l'insuline

- télésurveillance supplémentaire

Forfait 2 : 150€*

3. Location de la solution de télesurveillance pour la durée de la grossesse verseé au
fournisseur de la solution technigue:

Forfait 3 : 180€ par patiente jusqu'a 150 femmes incluses par I'établissement ou le

cabinet libéral et 90€ au-dela de 150 femmes incluses

Répartition des établissements de santé bénéficiant d'un programme ETP financé par leur
ARS (4 la date de signature du présent cahier des charges) :

Nom du centrefcabinet participant Bénéficie d'un programme ETP financé par
I' ARS

CHU Angers aul

CH Annecy Genevois oul

CH Calais NON
CHU Reims oul

CHU Toulouse {Hbpital Paule de Viguier) oul

Cabinet du Dr Lecornet-Sokal NON
Clinique Beauregard NON
Cabinet du Dr Leroy NON
Cabinet du Dr Chabrolle NOMN
CH Boulogne sur Mer NON
CH Lawal oul

CH Sélestat WO
CHRU Lille NON
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Cabinet du Dr Quzounian NON
Hipital Jean Verdier APHP aul
CHI Mantrauil NON
CH Sud Francifien i

*Méthode utilisée pour la proposition du montant du forfait :

(1) Pour le forfait de base de 270€/patiente/grossesse pour les pratiques médicales (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 télésurveillance
a ete calculée sur une moyenne pondérée de 16 semaines de suivi {entre les
30% de patientes dépistées au ler trimestre de grossesse et le reste dépistées
entre 24 et 28 5A4).
Une éducation thérapeutique de 2h avec intervention de personnel infirmier
et digtéticien [estimation moyenne suite a questionnaire réalisé en 2017
auprés de 65 centres hospitaliers et cabinets) estimée a 74€ (équivalent un peu
plus de 2,5 C5)
Le total de ces éléments nous améne a un forfait de base a 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 insuling
{150€/patiente/grossesse) a été calculé sur 'estimation d'une consultation MCX (44€)
supplémentaire pour la formation a la pratique de 'injection d'insuline, a la prévention des
complications évitables et a la gestion des effets indésirables, ajoutée 3 une durée de
télésurveillance médicale multipliée par 2 (ajout de 112€ supplémentaires).

La somme de ces 2 éléments propres aux patientes sous insuline nous améne a un total de
156€, que nous avons arrondi 8 150€ pour plus de simplicité et prenant en compte le fait que
la télésurveillance renforcée démarre généralement a 147,

Volumeétrie de patients

Nous souhaitons réaliser 'expérimentation sur 3000 patientes. Volumétrie a été augmentée
4 6000 patientes dans le cadre de I'épidémie Covid-19.

La mesure de prolongation 2021 de l'expérimentation prévoit une augmentation de la
volumétrie & 1925 nouvelles patientes incluses.

La mesure de prolongation 2022 de l'expérimentation prévoit une augmentation de la
volumétrie a 2 450 nouvelles patientes incluses.,

Le nombre d'établissements de santé et cabinets participants reste a 17, de profil, zone
géographique, patientéle et volumétries variées afin d'avoir la meilleure représentation
possible de la diversité nationale.
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Volumétrie de patientes pour chague établissement participant:

Nom du Volumétrie de Covid-19: Mesure de Mesure de

centrefcabinet patientes a inclure | Nouvelle prolongation 2021 | prolongation 2022:

participant volumétrie : Nouvelle Neuvelle
autorisée Volumétrie Volumétrie

autorisée autorisée

CHU Angers 300 GO0 193 245

CH Annecy is0 700 225 286

Genevois

CH Calais 150 300 96 123

CHU Reims 150 300 13 123

CHU Toulouse 250 500 150 204

{Hopital Paule de

Viguier)

Cabinet du Dr 50 100 32 41

Lecornet-5okal

Clinique 200 400 128 153

Beauregard

Cabinet du Dr Leroy | 100 200 B4 82

Cabinet du Dr 50 100 32 41

Chabirolle

CH Boulogne sur 100 200 B4 82

Mer

CH Laval® 100 200 B4 a2

CH Sélestat® 50 100 32 41

CHRU Lille 450 900 289 368

Cabinet du Dr 150 300 a9& 123

Cuzounian

Hipital Jean 100 200 G4 B2

Verdler APHP®

CHI Mantreudl® 200 400 128 163

CH Sud Francilien 250 500 160 204

* Centre ne pratiguant pos de télésurveillonce du diobéte gestationnel via lo plateforme
myDiabby Healthcare avant expérimentation Article 51.
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Estimation financiére du modeéle MISE A JOUR

Avenant Mesure Avenant Mesure
prolongation 2021- prolongation 2022 -
pour les pou
patientes ajoutées ajoutées ajoutées

INTIALISATION ET COORDINATION DU PROJET

e
.

F———————— . I . .
= — . . .
we e . . .

o : : :

e e 2 5
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o ot e o T ——T s e
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TOTAL INITIALISATION +
(COORDINATION PROJET

PROJET (3)

I TOTAL PROJET (142+3)

Soutenabilité financiére du projet d’expérimentation (bénéfices identifiés/ colits évités/
économies potentielles....) MISE A JOUR

Pour les 1925 patientes Avenant
prolongation 2021

| Atelier ETP* (ARS) s 3925006 39250000 € 251790€ 103679 € 320460 € 1357250€
Hoi/eP1 oo roge sisi00e sis1000€ 1om025€ 20085 16250€ 3ns075€
Consultation MOX** wasoe ss60me ssoo00e e swoz0e snome. ses2s0e
Conultation standard+* 2800¢! s20me s20m0e sssi0e. ssasie anoe suzsoe
e awaeN 1ssesooe] 1sseemme] [ T sam735se] o0z sresarce] esizse
Mombrsdepatienespév 3000 3000 600 1525 7525 2650 10375
Pourles 3000 patientes Pour s 1925 patientes
| supplémentaires Avenant | Avenant prolongation Pour les 2450 patientes Avenant
covip 2021 |prolongation 2022
s2sa0e ssasooe Ts000e 2517506 10367306 s20as0e s357250€ |
12545006 11505008 25008 msonse a6 snzasoe soesrse
oA
1637000¢ 1500000 s2300¢| seomse sssomse 1230e sase
T e e[ T T T T [

Le résultat négatif de la différence entre le suivi de I'expérimentation et le suivi traditionnel
indique un co(t plus élevé pour le suivi dans I'expérimentation, car certains facteurs de
réductions de colits et complications a long terme n’ont pas pu étre évalués a priori.
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20

Texte 21 sur 131



4 janvier 2022

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

Mise @ jour Mesure de prolongation 2021:

L'article 51 est une expérimentation permettant de déroger au parcours de soins traditionnel
des patientes présentant un diabéte gestationnel. Un des effets attendus sur le systéme de
seins est la réduction du nombre de consultations et du nombre d'hospitalisations.
L'estimation de la soutenabilité financiére pour |'avenant “Mesure de prolongation 20217,
introduit un nouveau niveau de valorisation des HDJ en remplacement du FPI : les GHS
intermediaires (instaurée en Septembre 2020 par |"article 11 de I'arrété du 19 février 2015
relatif aux forfaits alloués aux établissements de santé mentionnés & 'article L. 162-22-6 du
code de la sécurité sociale ayant des activités de medecine, chirurgie, obstétrique et
odontologie ou ayant une activité d'hospitalisation & domicile.

Et explicité par 'INSTRUCTION N* DGOS/R1/D5%/14/2020/52 du 10 septembre 2020 relative
4 la gradation des prises en charge ambulatoires réalisées au sein des établissements de santé
ayant des activités de médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie ou ayant une activité
d'hospitalisation & domicile),

Suite a cette nouvelle estimation de la soutenabilité financiére de |'expérimentation, une
économie de 300 540€ est attendue pour les 7925 patientes au total incluses.

Mise a four Mesure de prolongation 2022 :
Suite a cette nouvelle estimation de la soutenabilité financiere de |'expérimentation, une
économie de 831 700 € est attendue pour les 10 375 patientes au total incluses.

Seule |'évaluation de I'expérimentation pourra réellement quantifier les économies réalisées
en termes de réductions de complications (césariennes, complications a I'accouchement,
séjour en néonatalogie), ainsi que les réductions de coits de déplacements et d'arréts de
travail.

9. Modalités de financement de 'expérimentation

- La réalisation de l'expérimentation ne nécessitera pas de personnel meédical
supplémentaire, I'objectif étant de proposer aux équipes médicales dans leur
composition actuelle un nowveaw parcours de soins et un nouveau mode de
financement.

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

- Vair le budget prévisionnel ci-dessus, détaillant les besoins financiers au démarrage,

pendant la réalisation de 'expérimentation et en fin de projet pour I'évaluation des
indicateurs.
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Synthése du budget prévisionnel

FI55
Phase de construction 27 455€
Initial (3000 patientes) 1294 500 €
Avenant COVID {+3000 patientes) 1150 500€

Mesure de prolongation 2021 (+1925 patientes) | 718 025€

Mesure de prolongation 2022 (+ 2 450 patientes) | 913 B50€

Coit Total de I'expérimentation (10 375 4104 330€
patientes)

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 associées,

1. Tarifs

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

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

1. Forfait de base :

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

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

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

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

Ce forfait initial comprend les consultations médicales et parameédicales, ainsi que la
télésurveillance médicale. Ces établissements garderont le programme ETP en paralléle du
forfait de prise en charge du diabete gestationnel Art. 51,

2. Forfait additionnel de risque

Au-deld 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
effectuant la télésurveillance ou & sa structure employeur.

Perstean 2000 - 06 [écembre 2021
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Ce forfait additionnel de risque comprend la consultation de mise sous insuline, la formation
de |a patiente a la pratique de l'injection d'insuline, la télésurveillance médicale renforcée,
ainsi que les consultations meédicales etfou paramédicales neécessaires éventuelles,

1.2. Rémunération du fournisseur de |a solution de télésurveillance et des prestations
associees

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 & disposition et des services rendus par sa solution, le fournisseur est
rémunéré sous forme forfaitaire & hauteur de 180€ 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 151&éme patiente incluse, sous
farme d'un forfait facturé a la CPAM de rattachement de la patiente grice & une feuille de
soins papier ou électronigue et un code de facturation speécifique.

2. Modalités de paiement du forfait de prise en charge

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

Dans le cas ou une patiente sortirait de 'expérimentation, la somme compléte du forfait qui

aura été facturé sera pergue et la prise en charge sera poursuivie jusqu'a a fin de grossesse
par suivi traditionnel sans ouvrir le droit 8 une rémunération a 'acte supplémentaire.

10. Modalités d'évaluation de ['expérimentation envisagées

L"évaluation de I'expérimentation sera réalisée sous le pilotage de la Cnam et de |a DRESS.

Indicateurs de résultat et d'impact ;

- Nombre de patientes incluses dans |'expérimentation

- MNombre de patientes mises sous insuline
Mombre de consultations effectudes

- Mombre d’hospitalisations de jour effectuges
Mombre de césariennes réalisées

- Taux de macrosomie a la naissance
Délai de prise en charge du diabéte gestationnel (Date d'inclusion dans I'expérimentation
- Date du dépistage du diabéte gestationnel)

- Nombre d'interactions patient - praticien/équipe soignante (face & face, téléphone,
plateforme de télésurveillance)

Indicateurs de satisfaction et wexpériencen» des patients (et/ou de leurs aidants) et des

professionnels de santé :

= Qualité de vie patiente (le questionnaire de Qualité de vie patient sera réalisé par la
Fédération Francaise des Diabétiques en collaboration avec la DRESS-Cnam) - Collecté via
la plateforme de télésurveillance en fin de prise en charge du diabéte gestationnel

- Questionnaire organisationnel professionnels de santé (le questionnaire pour les
professionnels de santé sera réalisé par la Fédération Francaise des Diabétiques en
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collaboration avec la DRESS-Cnam) - Collecté via le chef de projet en charge de la
coordination de I'expérimentation en fin de suivi des patientes incluses,

Indicateurs de processus : ils permettront de suivre le déploiement du projet
d'expérimentation

D

o

- Nombre d'établissements participants

- Type d'etablissement participant (centre hospitalier, cabinet, clinigue}

- Région des établissements participants

- Nombre de patientes incluses (déja dans indicateurs de résultat et d'impact)

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

- Nombre d"abandons de patientes

- Mombre d'abandons d'établissements

‘autres indicateurs spécifiques & cette évaluation pourront étre précisés ultérieurement,

Fexpérimentation et les modalités selon lesquelles elles sont recueillies, utilisées et
conservées

Le projet, et notamment son volet télésurveillance médicale, nécessite de collecter des
données de santé des patientes a des fins de télémédecine. Les données seront recueillies
de deux maniéres : d'une part renseignées par la patiente sur son portail de la solution
technique de télésurveillance (données d'auto-surveillance mesurées depuis le domicile),
d'autre part renseignées par I'éguipe médicale sur la solution de télésurveillance.
L'ensemble des données personnelles et de santé seront stockées chez un hébergeur de
données de santé certifié par 'ASIP santé. La solution technique de télésurveillance
respecte également la nouvelle réglementation RGPD sur la protection des données
personnelles,

Les données des patientes seront consultables uniquement par la patiente elle-méme et
I'équipe médicale en charge de la télésurveillance du diabéte gestationnel. Elles pourront
étre partagées avec d'autres professionnels de santé sur autorisation de la patiente
uniquement (ex: maternité, 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 gqu'un consentement a signer concernant sa
participation au projet d'expérimentation, Il portera sur les questions de recueil et
évaluation des données dans le cadre de 'expérimentation (Annexe 2}.

Ces deux consentements pourront 8tre signés par écrit ou numeériquement.

» La solution technique de télésurveillance permettra 'export des données de suivi. C'est-a-

I

dire qu'en fin de suivi du diabéte gestationnel les professionnels de santé auront la
possibilité d'extraire 'ensemble des données du suivi de leurs patientes depuis la solution
de télésurveillance afin de les inclure dans le dossier patient au sein de 'établissement de
santé ou du cabinet,

12. Liens d'intéréts

MDHC 545 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 la solution de télésurveillance,
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MODHC SAS reste une entreprise indépendante, les deux entités citées ci-dessus n'ayant
aucune gouvernance ni de participation au capital de MDHC 5AS.

Les liens d'intérét cités ci-dessus laissent les professionnels de santé entierement libres dans
leurs prescriptions de dispositifs d’auto-surveillance glycémigue et de traitements du
diabéte,

13. Fournir | ments bibliographigues et/ou exemples d ri % dtran
Principale étude montrant un exemple en Espagne d'évaluation sur la télésurveillance dans la
prise en charge du diabéte gestationnel:
A Telemedicine system bosed on Internet and short messoge service os o new approach in the follow-
up of patients with gestoltional diabetes

Natalic Pérer-Ferre, Correspondence information about the outhor Notalio Péres-Ferre, Emall the outhor Notalio
Pérer-Ferre, Mercedes Galindo, MT Dolores Ferndnder, Victario Velosco, M7 fose de o Crus, Patricio Martin, Lown
del Violle, Alforso L Calle-Pascual

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

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

= Ungain de temps pour les équipes médicales

- Une meilleure qualité de vie pour les patientes

= Unmeilleur contact patient-professionnel de santé

- Un temps d'analyse de carnet glycémique par I'équipe médicale divise par 4

= Une réduction de colts pour le systéme de santé

- Une nan-infériorité clinique sur la grossesse et 'accouchement

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

1. Protection et droits des patients
Les dispositions relatives aux conditions de mises en ceuvre des actes de télémeédecine
mentionnées aux articles R. 6316-2 a R. 6316-4 du code de la santé publique s’appliquent :
a) Les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la
persanne, en application notamment des dispositions des articles L. 1111-2 et L, 1111-4
du méme code,
Le patient choisit le médecin et la technique de télésurveillance. Il peut s'opposer a la
réalisation de la télésurveillance.

Ce consentement intervient aprés qu'une information appropriée préalable aura été
délivrée au patient conforme a l'article 3 du décret no 2015-1263 du 9 octobre 2015 ;

« Ce devoir d'information porte en outre sur les modalités de réalisation de I'acte et
de transmission des données mentionnées & larticle 2 du présent décret au
professionnel de santé requis en vue de la réalisation de I'acte de télémeédecine dans le
respect des dispositions de F'article L. 1111-2 du code de la santé publique. »

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

Version 2000 - 6 Décembre 2021

Texte 21 sur 131



4 janvier 2022

b)

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

Lorsgu'il est recueilli, Ia trace du consentement du patient est conservee dans le dossier
médical de ce dernier. En cas de refus du patient, celui-ci est inscrit également dans le
dossier médical.

Les acteurs impliqués dans la réalisation de '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 données de santé & caractére personnel entre
professionnels de santé participant a l'acte de télésurveillance ;

La formalisation de |a réalisation de I'acte de télésurveillance dans le dossier du patient
et la conservation de ces informations ;

La tracabilité des actions de chaque intervenant a 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 exprimé par tout
mayen dant la voie électronique,

) Chague acte de télémeédecine est réalisé dans des conditions garantissant :

I'authentification forte des professionnels de santé intervenant dans I'acte par des
moyens d'authentification forts : carte de professionnel de santé ou tout autre
dispositif équivalent conforme au référentiel d'authentification des acteurs de santé
de la politique générale de sécurité des systémes d'information de santé (PGSSI-S) ;

I'identification du patient ;

La restriction des droits d'acceés (art. R6316-3) aux seules données médicales
nécessaires & la réalisation de I'acte pour le patient pris en charge.

d) S5ont inscrits dans le dossier du patient tenu par chagque professionnel médical intervenant

dans la prise en charge :
les actes et les prescriptions médicamenteuses effectues dans le cadre de 'acte de
télémédecine ;

I'identité des professionnels de santé participant a 'acte ;
la date et I'heure de I"acte ;

le cas écheant, les incidents techniques survenus au cours de l'acte.

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

D'apreés le Décret n® 2018-788 du 13 septembre 2018 relatif aux modalités de mise en ceuvre
des activités de télémédecine, le conventionnement entre les acteurs mettant en ceuvre la
télémédecine n'est pas obligatoire.

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

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

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

4, Prérequis en termes de systeme d'information
Les acteurs impliqués dans la réalisation de I'acte de telémédecine doivent s'assurer que les
moyens techniques utilisés apportent une sécurité suffisante pour respecter les régles de drait
commun qui régissent :
s |'‘échange et le partage de données de santé a caractére personnel entre
professionnels de santé participant & I'acte de télésurveillance ;

o |aformalisation de la réalisation de I"acte de télésurveillance dans le dossier du patient
et la conservation de ces informations ;

o |atracabilité des actions de chaque intervenant a I'acte de telesurveillance pour toutes
les étapes de sa réalisation.

Ils fournissent des fonctionnalités permettant de garantir
& |'identification du patient ;

& |‘authentification des professionnels de santé intervenant dans |'acte par des moyens
d'authentification forts : carte de professionnel de santé ou tout autre dispositif
équivalent conforme au référentiel d'authentification des acteurs de santé de la
politique générale de sécurité des systémes d'information de santé (PGSSI-S) ;

® la restriction des droits d'accés (art, R. 68316-3) aux seules données médicales
nécessaires d la réalisation de |"acte pour le patient pris en charge.
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Annexe 2
Consentement patiente pour la participation a I'expérimentation

Le| ]

FORMULAIRE D'INFORMATION ET DE RECUEIL DU CONSENTEMENT PATIENT

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de la prise en charge et du suivi de votre diabéte gestationnel au sein de [nom
de I'établissement hospitalier], il vous a été proposé de bénéficier de 'expertise a distance de
meédecins specialistes par le biais du dispositif « MyDiabby Healthcares,

WYous trouverez ci-dessous un rappel de l'information sur ce dispositif de télésurveillance ainsi
que sur vos droits, qui vous a déja été délivrée oralement par votre médecin lors d'un
entretien individuel intervenu le [3 compléter] fentretien obligatoire en application de article
L.1111-2 du Code de lo santé publique ; l'information Ecrite ne peut se substituer a
Vinformation orale].

1. Informations sur mydiabby Healthcare

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

MyDiabby Healthcare a été élaboré et développé en France par la société MDHC SAS qui en
est 'éditeur. |l est conforme aux référentiels diinteropérabilité et de sécurité élaborés par
I'ASIP-Santé,

MyDiabby Healthcare repose sur l'utilisation des technologies de l'information. A ce titre, et
comme tout logiciel et tout procédé de transmission dinformations faisant usage de
|'Internet, les données qu'il collecte peuvent étre perdues ou détériorées. || peut aussi étre
I'objet d'attaques externes de type virus informatiques qui sont en dehors de toute maitrise
de 'hdpital ou de I'éditeur du logiciel. Par ailleurs, ces derniers ne peuvent garantir que la
communication via Internet ne connaitra pas d'interruption et sera constante et permanente
a tout moment.

Ce dispositif de télémédecine est utilisé par I'éguipe médicale en charge de votre suivi, [Nom
de 'établissement hospitalier] est responsable de traitement au sens de 'article 3 de la loi
n*78-17 du 6 janvier 1978 modifiée (« loi Informatique et Liberté »),

Yous pouvez accepter ou refuser de recourir a la télésurveillance via MyDiabby Healthcare,
Wotre refus n'entrainera aucune conséquence sur la qualité et/ou 'effectivité de votre prise
en charge. Votre refus pourra étre consigné dans votre dossier médical.

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

L'utilisation de MyDiabby Healthcare entraine la collecte, la transmission et I'enregistrement
de vos données a caractére personnel de maniére automatisée a des fins exclusivement
d’ordre médical.
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Le dispositif MyDiabby Healthcare est depuis [&8 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 que des données cliniques, organisationnelles et de satisfaction, non
identifiantes, issues de |'utilisation par les patients et les professionnels de santé de MyDiabby
Healthcare sont envoyées a la Caisse Nationale d’Assurance Maladie (a verifier], qui procédera
a I'analyse et I'évaluation de ces données.

Les donnees collectées dans le cadre de 'expérimentation sont les suivantes :
Données organisationnelles ;
- Mombre de consultations effectudes

- Mombre d'hospitalisations de jour effectudes
- Nombre d'interactions patient - praticien/équipe soignante (face a face, téléphone,
plateforme de télésurveillance)

Données clinigues :

- Traitement par insuline (ouifnon)

- Accouchement par césarienne (ouifnon)

- Poids de naissance du bébé supérieur a 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 puis jusqu'a 2 ans aprés la fin de votre suivi par le [nom de
|'établissement hospitalier], puis conservées en « archive intermédiaire » pendant dix ans,
augmentés le cas échéant de la durée du contentieux qui serait engagé. Elles seront hébergées
par la société ATE — Avenir Télématique, hébergeur de données de santé agréeé.

Wous pouvez a tout moment cesser de participer a 'expérimentation, sans avoir a donner de
justification, en adressant votre demande a 'un des membres de votre équipe médicale. Si
vous cessez de participer a I'expérimentation, vous pourrez benéficier de la prise en charge
de votre diabéte gestationnel selon le schéma convenu avec volre équipe médicale (parcours
traditionnel avec consultations itératives ou suivi par télésurveillance hors expérimentation),
dans que cela n'influence la qualité de votre prise en charge.

Seule |'équipe médicale {médecins traitant, médecins spécialistes et professionnels de santé)
qui vous suit au sein de [nom de I'établissement hospitalier] et est soumise au secret
professionnel, a acceés de maniére confidentielle aux informations collectées via MyDiabby
Healthcare.

Il vous est toutefois possible 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 'un des membres de 'équipe médicale ou a 'adresse suivante
support@mydiabby.com.

Seuls les médecins compétents et infirmiers! procéderont 3 Pinterprétation de vos données
dans le cadre de votre prise en charge.
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Pour les besoins de la maintenance de MyDiabby Healthcare, un prestataire de services
informatiques aura ponctuellement accés a 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 cédées, ni utilisées & d autres fins que celles énoncées par le présent document.

MOHC 5A5 est responsable du traitement au sens de I"article 3 de la loi Informatique et
libertés,

Si vous acceptez de recourir 3 l'utilisation de MyDiabby Healthcare, vous disposer d'un drait
d'acces, de rectification, 3 la portabilité des données et d'effacement de celles-ci, ainsi que
d'un droit d'opposition et de limitation du traitement de vos données,

Vous pouver 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 & compléter].

2. Consentement

En application de I'article R.6316-2 du Code de la santé publique, tout acte de télémédecine
ne peut étre réalise qu’avec le consentement libre et éclairé du patient.

Pour pouvair effectivement benéficier de la télésurveillance via MyDiabby Healthcare, vous
devez accepter formellement d'y recourir en complétant et en signant le formulaire ci-aprés.

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

[Nate : ce consentement doit étre daté et signé. 5i le recueil du consentement intervient en
ligne, il est nécessoire gqu'un procédé de signature électronique et de dotage sait prévu vig
lapplication. Ce consentement doit étre conservé dans le dossier medical du patient].

le saussignée Monsieur, Madame [Nom et prénom(s)], né(e) le [ compléter], 3 [4 compléter)
compte tenu des informations qui m'ont été délivrées par le Docteur [a compléter] lors de
notre entretien physique du [3 compléter], consent expressément ;

* a bénéficier de |a télésurveillance via le dispositif MyDiabby Healthcare ;

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

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

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

* a I'hébergement de mes données a caractére personnel collectées via MyDiabby
Healthcare par ATE — Avenir Télématique, hébergeur de données de santé agréé par le
Ministre de la Santé.

Je reconnais également avoir été informéle) que je peux retirer mon consentement a
bénéficier de la télésurvelllance wvia MyDiabby Healthcare ouw bien a participer a
l'expérimentation & tout moment, sur simple demande adressée 3 support@mydiabby.com,
sans avoir a justifier ma demande.
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Dans I'hypothése ol je retirerai mon consentement, j'en informerai également I'équipe
médicale en charge du suivi de mon diabéte au sein de [nom de I'établissement hospitalier]
afin d'assurer la continuité de ma prise en charge.

En outre, je reconnais avoir été informé(e} de mon droit d'acces, de rectification, a 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 :

(b on liew et place du médecin réfénent sows réserve du respedt des dispositions du protocole de coopération « Suiv de
patients dinbdétigues traités par insufine munis @'un carmer ghvedmigue dectronique of surveillds par tdémédecine aves
prescriptions et soins por Finfirmier &n few ef place du médecin » tel gu'approuvé par la Haute Autoritdé de Santd (avis n®
2013.0030ACSEVAM du 30 janvier 2013].
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Annexe 3
Déclaration de conformité CE pour la solution technique de télésurveillance

Déclaration CE de conformité

Selon anmace I o la direciive S142CEE rmdafive pux dispositifs médiciu

MDHC SAS

66 avenus des Champs Elyséss
75008 Pata. France

parsntissons of déciarone, sous note seuls reaponsabilité. que bo depositif

myDiabby Healthcare

Chsse | &n appication de lanmece V1 de la directive Europsenne S142CEE

st conforme aux exigences apphicables de la dimciree 33042/CEE st du Code do la Sonkd
Publicue Francals.

Cathe dbclaration eaf bosée aur les ddments sutvants!

+  [Dossier technigue [0T-002rev 1] démontrant s confommilé sux exigences
nssanbailes de la directivs 8L42CEE

Fait h Parm, le 221072018

Annsiaun Plchersa,
Prisidernts
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Annexe 4

Déclaration d'activité de télémédecine 4 destination des ARS

Formulaire de déclaration d'activité de télémédecine
A adresser & I'Agence Régionale de Santé compétente

Pracédure de déclaration
1- Inscription dans 7 (plateforme de télémdédecine propre a chaque ARS)
2- 5elon mode de signature possible :

- Dématérialisée

Si dématérialisation Impossible: édition PDF, signature puis envoi a I'ARS, procédure
de vérification & mettre en ceuvre.

Réservé a I'ARS

Déclaration regue le
Transmise CPAM le:

Dans le cadre d'une activité de télésurveillance :

1-Télésurveillance ;

Professionnel{s) de santé salarié(s) exercant au sein d'un établissement de santé ou d'un
centre de sante ;

Partie o compléter par I'établissement de san

Identité de la structura

{pour les établissements publics ou ESPIC indiguer [e n® juridique, pour les établissements
prives a but lucratif indiguer le n* géographigue)

Pour les professionnels de santé agissant dans le cadre d'un protocole de coopération entre
professionnels de santé au titre de "article 51 de la loi HPST du 21 julllet 2009, indiquer le
numéro de protocole de coopération :

2 - Accompagnement theérapeutique :
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Professionnel(s) de santé salarig(s) exercant au sein d'un établissement de santé ou d'un centre
de sante :

Partie 3 compléter par |'établissement de santé

Identité de la structure :

Adresse :

Pour les établissements publics ou ESPIC indiguer le n® juridique, pour le< établissements privés b but lucratif
indiquer le n* géographique

Pour les professionnels de santé agissant dans le cadre d’un protocole de coopération entre professionnels
de santé au titre de |"article 51 de la lod HPST du 21 juillet 2009, indiguer le numéro de protocole de
A Y 7 e e e s o i

3 - Solution technique utilisée pour la réalisation des expérimentations :
Mom de la solution technigue : myDiabby Healthcare
Nom du fournisseur MDHC SAS

Siege social : 66 Avenue des Champs Elysées, 75008, PARIS
Mumeéro SIRET : 834 031 965 00017

Engagement de respect des obligations réglementaires

JepauEalgemale] L e e o
JesoussigrBle]), (ki . (le cas échaant)
18 SOUSSIEMBIE], viocerrsnismmssmmmesmsrnsrsimsmassermmsessssrasmaneennny. |18 €25 BChE@NL)

déclare avoir pris connaissance du cahier des charges relatif au Diabéte Gestationnel (publié par
arréte),

Yaccepte et je m'engage a respecter I'intégralité des dispositions et obligations prévues dans
le(s) cahier(s) des charge(s] pour le(sjquel(s), {'effectue la présente déclaration d'activité(s).

Fait &
Le

Signature (s)
Les informations recusdliies & partie de ce formidmire font Nlobjer d'un traitement informatigue desting 8 Fagence réglonale de
Santé de votre région dont la finalité est la suivante ;

FParticipotion d'un professionnel de santé & une expérimentotion dans e codre de PArticle 51 de lo lod de financement de ko
sdcuritd sociale pour 2018

Conformément & la loi = informatiquee ef libertés » du & fanvier 1978 modifide, vous disposes d'un droit d'occés of de
rectificotion e Informations qui vous concernent. Vous pouver nocéder au informmations vous concernant en vous adressant
[

Correspondant informatique et iberté de 'ARS.

Vous pouver dgalement, powr des motls bgitimes, vous opposer ou traiterment des donndel vous concernant, Pour en savair
plus, consuther vos droits sur ke site de o CVIL
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Engagement des centres hospitaliers et cabinets partenaires pour
participer a I'expérimentation article 51 Diabéte Gestationnel.

ANNEXE 5

Mom du eentre (ou cabinet) Mom du représentant Signature
CHU ANGERS Christophe MENUET PrErT T
CH ANNECY Sandrine MEILLAND REY i e L N6
e AT Pauline RICHOUX [}mﬁﬁm
T Aurélien SOURDILLE F’g}" "

Cabinet Dr Lecornet-Sokol

Emmanuel Lecornet-Sokal

ST

Clinique Beauregard el [_m':nw
Cabinet Dr Leroy Rémy LEROY f:EF
Cabinet Dr Chabrolle Christine CHABROLLE '—_IL—E_:_

H Botlognie siurier Yves MARLIER [—Eﬁ—‘»

CH LAVAL Frédérique BOUTHAL m"mu
CH SELESTAT Christine FIAT m"mf
CHRU LILLE Jean Luc WALBECQ, [ ki
Cabinet du Dr Ouzounian Sophie Quzounian Sedun. BUZMUMEN
il Montreudl Yolande DI NATALE GONON :ﬁg‘"
Hépital JEAN-VERDIER Lauce WALLON T’?\F:—f“ .
CHU Toulouse (Hapital Paul de featamt
i [Hépi Marc PENAUD [_M": E’f.””
|cH sud Francilien Thierry SCHMIOT iy SCAMIDT
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