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Introduction

Depuis ces derniéres années, les nouvelles technologies envahissent notre quotidien. Cette
révolution technologique et numérique impacte tous les secteurs d’activité (les transports,
I'audiovisuel, les services, etc...) dont celui de la pharmacie d’officine. La digitalisation de
I'officine a été inscrite indirectement dans la convention d’objectifs et de gestion 2014-2017
entre I'Etat et la Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés (CNAMTS).
L'intérét est d’améliorer le parcours de soins, de rapprocher la médecine hospitaliere de la
médecine de ville, de favoriser I'interconnexion entre les professionnels de santé dans le but
d’un meilleur suivi et accompagnement du patient et d’introduire la notion de territoire de
soins numériques (c'est-a-dire de territoire d’excellence, pilote dans le domaine du
numeérique, au service de tous les usagers et des acteurs de santé dans un seul but : mieux
accompagner la personne tout au long de son parcours et lui garantir une meilleure qualité
de prise en charge (1)). La connexion de |'officine avec les différents acteurs de santé (EHPAD
ou Etablissement d’Hébergement de Personnes Agées Dépendantes, professionnels
médicaux et paramédicaux, hépitaux, service médico-sociaux) est un enjeu qui devra étre
relevé par les pharmacies d’aujourd’hui et de demain (2). Les nouvelles technologies de
I'information et de la communication (NTIC) apporteront leur contribution pour répondre
ces problématiques. Les ordinateurs, les tablettes, les Smartphones sont des objets et des
outils devenus incontournables. Les patients et les professionnels de santé n’ont jamais eu
aussi facilement acces a I'information médicale. Les 2/3 de la population frangaise possedent
un Smartphone et 9 francais sur 10 ont déja visité un site mobile (3). De plus en 2012, la m-
santé ou « mobile santé » comptait environ 1 milliard d’utilisateurs dans le monde, et on
estime que ce chiffre atteindra 3,4 milliards d’utilisateurs en 2017, soit 1 personne sur 2
équipées d’un Smartphone qui possedera une application santé (4). Ceci illustre I'évolution
des comportements des patients et des professionnels de santé en matiére de santé.
Désormais l'information est accessible d’un simple clic de n‘importe ou et a n’importe quel
moment. Il suffit au patient d’utiliser une application santé ou de faire une simple recherche
internet depuis son téléphone mobile. La santé mobile offre de belle perspective mais son
utilisation n’est pas sans risque. Les progres technologiques ont également permis le
développement des outils favorisant le travail médical en rendant plus facile I'accés a
I'information médicale, ainsi que de la prise en charge du patient. L'utilisation des NTIC de

santé a modifié les rapports interprofessionnels et les relations qu’ils entretiennent avec
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leurs patients. Ces nouveaux outils ont permis aux Hommes de s’affranchir
considérablement de la barriere géographique. Ainsi les professionnels de santé peuvent
communiquer et échanger des informations de santé sans qu’il n’y ait de rencontre
physique. Un des grands succés de cette évolution des NTIC pour le pharmacien d’officine
est la création du dossier pharmaceutique, dont I'objectif est de répondre aux enjeux de
santé publique et de sécuriser le circuit du médicament (5). La France reste tout méme en

retard dans numérisation de la santé.

Les NTIC sont des outils qui servent a répondre aux enjeux épidémiologiques,
démographiques, organisationnels et économiques. En effet, d’'une part depuis 2007, le
nombre de médecin généraliste, acteur clé de la santé de proximité, baisse ; et d’autre part
des déserts médicaux apparaissent. Cette désertification ne se limite pas aux milieux ruraux
mais touche aussi des métropoles comme Paris et des villes de taille moyenne. De plus, on
observe une augmentation du nombre de patients atteints de maladies chroniques. Cette
prévalence augmente fortement avec I'dge. Avec I'age les problemes de santé se font plus
fréquent (15 % pour les 15-24 ans a 76 % pour les personnes agées de 85 ans ou plus). Ces
patients sont les plus sensibles aux problématiques de |'accés aux soins (proximité
géographique, qualité de soins) (6). Alors que des déserts médicaux apparaissent, I'E-santé
ou télésanté et les NTIC peuvent contribuer a réduire ces inégalités. Demain, le patient se
verra proposer d’avoir accés aux soins ou a une consultation médicale a distance. Les
opportunités offertes par I'E-santé et les NTIC sont a l'origine d’une volonté politique
assumée de moderniser l'offre de soin et 'aménagement du territoire francgais. Ces
nouveaux modes d’exercice sont accompagnés de nouveaux risques. lls posent la question
de la sécurisation des données médicales et de la qualité des soins. C’est pourquoi un cadre

juridique a été construit pour répondre a ces problématiques.

Le pharmacien d’officine est un acteur de santé publique qui se trouve au plus proche du
patient. Son officine est un espace ou chacun peut obtenir gratuitement et facilement des
informations concernant des pathologies, des traitements médicamenteux ou non, humains
ou vétérinaires, ou en rapport avec des examens biologiques, etc... Le conseil, la prévention
et I'éducation pour la santé font partie intégrante des missions du pharmacien redéfinies par
I'article 38 de la loi HPST (Hopital — Patient — Santé — Territoire) et intégrées au code de la
santé publique. Elle illustre la volonté de replacer le pharmacien au cceur de I'offre de soin

de proximité, grace a un réseau officinal parmi les plus denses de I'Union Européenne. Une
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exploitation plus judicieuse de ce maillage permettrait, a I'instar des pharmacies helvétiques
dotées de cabine de téléconsultation, de faciliter I'accés aux soins dans les zones a faible
densité de praticiens. En France, I'E-santé et la télémédecine n’en sont qu’a leurs

balbutiements.

L’évolution de l'officine vers la digitalisation reste marginale en France. Mais certaines
pharmacies européennes, a l'image du Danemark, ont déja entamés leur révolution
numérique. Les pharmacies danoises peuvent s’appuyer sur une numérisation de la santé
compléetement intégrée : le dossier médical du patient est complétement informatisé, la
prescription électronique est démocratisée et la dispensation des médicaments peut se faire

a distance.

Dans cette these, on cherchera a savoir comment les nouvelles technologies de I'information
et de la communication peuvent contribuer a améliorer la prise en charge des patients et
favoriser l'interprofessionnalité ? Comment celles-ci offrent I'opportunité au pharmacien
d’officine de devenir un acteur incontournable dans les milieux désertifiés ? Et dans quelles

mesures peuvent-elles modifiées les modes d’exercices médicaux et officinaux ?

Dans un premier temps, nous aborderons les généralités relatives a la télésanté, a la
télémédecine et a la télépharmacie. Par la suite, nous nous attacherons a montrer dans
guelles mesures la télésanté peut étre utile ; nous ferons I'état des lieux du Dossier Médical
Partagé (DMP) et du Dossier Pharmaceutique (DP), ainsi que de la santé mobile en France ;
puis nous chercherons a savoir quelle pourrait étre la place de la télémédecine en
pharmacie. Enfin, nous aborderons les activités de télépharmacie et leurs perspectives

d’application en France.
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1. Télésanté, télémédecine, télépharmacie

1.1. Définitions
1.1.1. Les NTIC (technologies d’information et de communication) santé
Les NTIC désignent tous les outils ou techniques relatives a lI'informatique connectée a
I'internet tel que le commerce électronique, les applications multimédia, les services

informatiques... (7) au service de la santé et de I'offre de soin.

1.1.1. E-Santé et Télésanté
Le terme d’E-Santé est I'association de deux termes :

e «E-» faisant référence au terme « électronique » depuis I'avenement de
I'informatique et aujourd’hui du numérique.

e La santé est définie par I'organisation mondiale de la santé en 1946 comme « un état
de complet bien-étre physique, mental et social, et ne consiste pas seulement en une
absence de maladie ou d'infirmité. » (8)

La E-santé désigne I'ensemble des outils et documents numeériques en rapport avec le
domaine de la santé. Cest |'application des technologies de l'information et de Ia
communication au service de la santé, c'est-a-dire du bien étre physique, mental et social et
qui correspond a du contenu numérique en lien avec la santé. On parle de la santé
électronique ou télésanté. L'objectif de la télésanté est de ne plus se déplacer vers
I'information mais de déplacer I'information et de la rendre disponible via les NTIC lorsque

celle-ci s’avere nécessaire.

La commission européenne désigne |'E-santé comme « I'ensemble des technologies et
services pour les soins médicaux basés sur les technologies de l'information et de la

communication (TIC) ». (9)
Cette définition regroupe :

e « Les réseaux régionaux et nationaux d’information pour la santé et les systémes de
dossiers électroniques distribués, y compris les systémes d’information pour les
professionnels de santé et les hopitaux, les services en ligne tels que la prescription
électronique, les bases de données, portails et les systémes de promotion en ligne

pour la santé »
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« Les systemes de télémédecine et les services associés (téléconsultation,

téléradiologie, télésurveillance...) »

« Les outils spécialisés pour les professionnels de santé et les chercheurs (robotique et

environnements avancés pour le diagnostic et la chirurgie ; outils pour la simulation

et la modélisation ; grilles pour la santé, outils pour la formation. »(9)

La télésanté peut se concevoir soit en mode synchrone ou asynchrone. Dans le premier cas,

tous les participants sont connectés au méme instant. Dans le deuxieéme cas, les participants

ne sont pas connectés au méme moment. Les appels vidéos sont des exemples de

communication dite synchrone, alors que Les mails ou le fax sont des exemples de

communication asynchrone.

Si on suit la définition donnée par la commission européenne, la télésanté ne concerne pas

exclusivement les médecins, mais tous les professionnels de santé dans leur ensemble, dont

le pharmacien.

Les champs d’application (10) de I'E-santé sont trés vastes. On y retrouve :

la téléinformation.
la télévigilance.

la télécollaboration
la télémajordome
la téléformation

le télémonitoring
la téléanimation

la téléprescription
la télémédecine

la m-santé et la santé mobile
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1.1.1.1. Latéléinformation (10)
Un des champs d’application de la téléinformation est d’organiser la circulation des données
dans un réseau de santé. Elle permet aussi d’informer le grand public et les acteurs médico-
sociaux sur les alertes sanitaires (situation de crise, épidémie), les méthodes de préventions
des risques sanitaires, ainsi que les recommandations en matiére de santé. L'accés a des
annuaires, a des conseils, a des bonnes pratiques et des guides qui permettent
d’accompagner au mieux le patient et les acteurs médico-sociaux reléve aussi de la

téléinformation.

On peut citer comme exemple, les procédures mise en place pour les rappels de lots qui sont
transmises aux officines, les portails grands publics tels que le site de I'agence de sécurité du
médicament (www.ansm.fr) ou le site de I'INPES (Institut National de Prévention et

d’Education pour la Santé).

Cas de I'INPES : C’est un établissement public administratif crée par la loi du 4 mars 2002

(11) relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé. Son réle est de
mettre en oceuvre une politique de prévention et d’éducation pour la santé en suivant les
orientations de la politique de santé publique établies par le gouvernement. L'INPES a pour
role de sensibiliser, d’informer et de conseiller le grand public et les professionnels sur des
risques (tabac, alcool, prévention de la transmission de la grippe saisonniére...) en matiere
de santé publique a l'aide de dispositif d’'information, de guide, de site d’internet et de
campagne d’information. Les conseils destinés au grand public sont validés scientifiquement.
Et des outils a destination des professionnels sont élaborés pour faciliter leur pratique
quotidienne et favoriser le développement de I'éducation thérapeutique. De plus I'INPES
offre une aide a distance en santé, il finance 16 dispositifs associant des lignes téléphoniques
et des sites internet (Tabac info service, Drogue info service...). En 2013, I'INPES a regu pres

de 1,2 millions d’appels, et 13,7 millions de visites sur ses sites internet (12).

Parmi les sites internet mis en place par I'INPES, on retrouve notamment le site

www.mangerbouger.fr lancé en 2004 dont l'objectif est de lutter contre |'obésité, la

sédentarité, de sensibiliser la population aux bonnes pratiques alimentaires et de réduire la
prévalence des pathologies nutritionnelles (13). Ce site qui s’adresse a tout le monde, met a
disposition a I'aide de différents supports les recommandations du Programme National
Nutrition Santé (PNNS). Le site donne accés aux repéres nutritionnels, a des guides de

nutrition, a des recettes de cuisine. Les professionnels y retrouvent notamment un guide qui
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leur est destiné. Le « Livret d’accompagnement destiné aux professionnels de santé du
Guide alimentaire pour tous » fournit les arguments scientifiques qui sont les bases du PNNS
(14). Il permet de sensibiliser les professionnels de santé a leur role d’éducateur santé en
matiere de nutrition. Il les aide a répondre aux éventuelles questions que les patients
peuvent se poser. « La fabrique des menus » propose des idées de menus de saison variés

pour manger équilibré toute la semaine en accord avec les repéres nutritionnels du PNNS.

1.1.1.2. Latélévigilance (10)
L'idée est de suivre les risques vitaux a distance des personnes a risques (personnes agées
saines, patients atteints de maladies chroniques...) a I'aide de capteur dynamiques de
positionnement, de comportement, de fonctionnement d’organes vitaux ou d’appareils
supplétifs et des outils de géolocalisation (ex : bracelet antichute chez la personne agée...).
Cela permet de sécuriser les patients a risque a leur domicile, d’avoir une réponse rapide et

efficace en cas d’urgence réelle (ex : chute, probléeme cardiovasculaire...).

1.1.1.3. Latélécollaboration (10)
Ce sont des outils d’animation de communautés et de réseaux de santé, plates-formes
collaboratives dédiées (Espaces collaboratifs, webconférence, animation de communautés

et de réseaux de santé,...)

1.1.1.4. Latélémajordome (10)
Ce sont des outils et offres de services permettant a distance de commander ou mettre en
ceuvre des services d’accompagnement (restauration, aides a domicile...) notamment pour

les maladies chroniques, les hospitalisations a domicile, les personnes handicapées... ;

1.1.1.5. Latéléformation (10)
C'est un service de télécommunications synchrones ou asynchrones ; téléphonie,
visioconférence, messagerie, forums, serveurs d’images. Ces services de formation a
distance, s’adressant a des étudiants ou a des professionnels de santé, permettent 'acces a
un savoir-faire ou a des connaissances, quelles que soient leur localisation (base de données
médicales sur le web, modules de e-learning, interventions chirurgicales visualisées a

distance par des internes...) ;
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1.1.1.6. Le télémonitoring (10)
Elle permet un enregistrement de divers parameétres physiologiques sur un patient et
transmission aux professionnels concernés (médecins, sages-femmes, infirmiéres...) souvent
dans le cas de pathologies chroniques tel que I'enregistrement de la tension artérielle, la
surveillance des insuffisants respiratoires chroniques et la surveillance des grossesses a

risques...

1.1.1.7. Latéléanimation (10)
Elle permet l'accés a une gamme d’outils interactifs (loisirs, messageries multimédia
simplifiées, web conférences...) incitant les usagers/patients a conserver un lien social et un
minimum d’activité physique et cérébrale (explosion trés significative des « jeux
électroniques » pour seniors ou expérimentations d’activités physiques assistées réalisées

par des kinésithérapeutes dans le domaine de la réadaptation).

1.1.1.8. Latéléprescription (10)
Elle permet la dématérialisation des prescriptions médicales et offre d’éviter les
déplacements inutiles (exemple de la téléprescription du Programme DIRAYA andalou qui

sera abordé ultérieurement dans le § 2.1.5).

1.1.1.9. Latélémédecine (10)

Elle reléve du champ exclusivement médical de la télésanté.

1.1.1.10. La m-santé ou santé-mobile
L'organisation mondiale de la santé définit la m-santé comme étant une composante de la
e-santé, et qui regroupe I'ensemble des « pratiques médicales et de santé publique reposant
sur des dispositifs mobiles tels que téléphones portables, systemes de surveillance des

patients, assistants numériques personnels et autres appareils sans fil » (15)

La m-santé est aussi défini comme étant « I'ensemble des services allant du bien-étre a la
santé dont I'usage est rendu possible en permanence via un appareil mobile. Son essor est
étroitement lié au développement de nouveaux outils de communication tel que les

Smartphone et les Tablettes électroniques. » (16)
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La fondation des Nations-Unies a défini les champs d’applications de la m-santé. lls sont au
nombre de six (17) :

e Education et sensibilisation

e Téléassistance

e Diagnostic et traitement de soutien

e Communication et formation pour les professionnels de santé

e Maladie et le suivi d’'une épidémie

e Surveillance et la collecte de donnée a distance

Parmi les services qui s’intégrent dans ces applications on retrouve par exemple :
e Des guides thérapeutiques et/ou des fiches pratiques
e Des applications de bien-étre
e Des applications de prévention
e Des applications de suivi médical
e Des aides aux premiers secours, gestes d’urgence

e Ftc..

Le quantified self est une des composantes de la m-santé et « regroupe de fagcon générique
les outils, principes et méthodes permettant a chacun d’entre nous de mieux nous connaitre,
de mesurer des données relatives a notre corps, a notre santé, a notre état général ou aux
objectifs que nous nous fixons » (18).Cela peut s’apparenter a de 'automesure réalisée par le

patient lui-méme.

Ces produits issus de la m-santé s’adressent a la fois au grand public mais aussi aux
professionnels de santé. lls donnent accés a des informations sur les maladies, les
médicaments ou a des parameétres biologiques tels que la glycémie (taux de glucose dans le

sang) ou physiologiques comme le rythme cardiaque.

1.1.2. La Télémédecine
La télémédecine appartient a un sous embranchement de la télésanté. Le terme de
télémédecine signifie « I'exercice de la médecine a distance ». Son champ d’application
releve cependant exclusivement du domaine médical et de la médecine. C'est un acte
médical. Sa pratique est régie en France par l'article 78 de loi HSPT de 2009 (désormais
inscrite au code de la santé publique : art. L.6316-1). Il définit la télémédecine de la maniere
suivante :

Page | 18



« La télémédecine est une forme de pratique médicale a distance utilisant les technologies
de l'information et de la communication. Elle met en rapport, entre eux ou avec un patient,
un ou plusieurs professionnels de santé, parmi lesquels figure nécessairement un
professionnel médical et, le cas échéant, d'autres professionnels apportant leurs soins au

patient. » (19)

Les champs d’activité de la télémédecine sont eux définis ainsi :

« Elle permet d'établir un diagnostic, d'assurer, pour un patient a risque, un suivi a visée
préventive ou un suivi post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de préparer une
décision thérapeutique, de prescrire des produits, de prescrire ou de réaliser des prestations

ou des actes, ou d'effectuer une surveillance de I'état des patients. » (19)

5 actes médicaux sont possibles en télémédecine (20):
e |atélconsultation
o |atéléexpertise
e |atélésurveillance médicale
e |atéléassistance médicale

e laréponse médicale dans le cadre de la réponse médicale (SAMU).

1.1.2.1. La téléconsultation
« La téléconsultation, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical de donner
une consultation a distance a un patient. Un professionnel de santé peut étre présent aupres
du patient et, le cas échéant, assister le professionnel médical au cours de la téléconsultation.
Les psychologues mentionnés a l'article 44 de la loi n° 85-772 du 25 juillet 1985 portant

diverses dispositions d'ordre social peuvent également étre présents auprés du patient » (20)

C’est un échange direct entre un médecin et un patient en vue d’un diagnostic ou d’un suivi
thérapeutique. Un autre professionnel de santé peut étre présent lors de la consultation. Il
assiste alors le médecin distant dans la manipulation des appareils de mesures par exemple,
peut donner son avis en restant dans son domaine de compétence. La transmission des

informations privilégiée dans le cadre de la téléconsultation est le mode synchrone.
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1.1.2.2. Latéléexpertise :
« La téléexpertise, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical de solliciter a
distance I'avis d'un ou de plusieurs professionnels médicaux en raison de leurs formations ou
de leurs compétences particulieres, sur la base des informations médicales liées a la prise en

charge d'un patient » (20)

De part les progrés réalisés en médecine, les médecins sont aujourd’hui hyperspécialisés. Les
patients possedent plusieurs médecins de diverses spécialités. Cette évolution de la pratique
de la médecine a incité les praticiens a demander des avis avant de poser un diagnostic et de
collaborer. L'objectif est d’apporter au médecin demandeur le savoir faire et les
compétences d'un expert distant. Par exemple, elle est trés utilisée en radiologie et
anatomopathologie. Dans ce cas, il s’agit de transmettre des images afin qu’il porte un
diagnostic sur les clichés qu’il recoit. Le mode de communication peut aussi étre aussi bien
synchrone qu’asynchrone. Les bénéfices apportés le sont a la fois pour le patient et pour les
médecins. Il est pour cela nécessaire de mettre en commun le dossier médical multimédia
du patient (Examen biologique, imagerie médicale, doppler...). Le patient peut réaliser un
examen d’imagerie non loin de son lieu de vie. Les données sont par la suite envoyées au
praticien. C’est un gain de temps de déplacement pour le médecin. Cela facilite, grace au
travail collaboratif, la prise de décision dans la stratégie thérapeutique a mettre en place.

C’est aussi pour le patient une égalité de chance face a la maladie.

Le programme Télé-AVC (21) au sein de I'h6pital de Valencienne en est un trés bel exemple.
Un neurologue et un radiologue a leur domicile assurent leur service de garde a distance
24h/24. En cas de suspicion d’AVC, a la demande des urgentistes de I’'hopital, ils donnent
leurs avis en se basant sur la transmission des résultats d’examens. La prise en charge du

patient dans une telle situation d’urgence est beaucoup plus rapide.

1.1.2.3. La télésurveillance médicale :
« La télésurveillance médicale, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical
d'interpréter a distance les données nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas
échéant, de prendre des décisions relatives a la prise en charge de ce patient.
L'enregistrement et la transmission des données peuvent étre automatisés ou réalisés par le

patient lui-méme ou par un professionnel de santé » (20)
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L’objectif est en général d’éviter I’hospitalisation du patient en surveillant a distance certains
parametres. Le patient est suivi directement depuis son domicile. On équipe le domicile du
patient de matériel permettant de relever les mesures de ces parameétres. Les mesures se
font soit par le patient lui-méme, aprés lui avoir expliqué le mode de fonctionnement de
I'appareil de mesure, soit par un autre professionnel de santé formé préalablement. Le
médecin prend une décision thérapeutique, en se basant 'analyse et l'interprétation des
données mesurées qui lui sont transmises. Parmi les parameétres qu’il est possible de
surveiller (22), on retrouve la fréquence cardiaque, la pression artérielle,
I'électrocardiogramme, la fréquence respiratoire, la glycémie, le poids, les parameétres des
pompes a morphines, etc... Ces derniéres années, ont vu se développer des vétements
intelligents, capable de mesurer les parameétres physiologiques de son porteur. Des capteurs
miniatures localisés dans les mailles du textile. lls sont capables de mesurer notamment les
signaux ventilatoires et d’autres données permettant de connafitre le débit d’air et le volume
d’air a chaque instant dans les poumons. Méme si ces outils technologiques de
télésurveillance s’averent prometteurs, des freins d’ordres techniques et économiques
restent a surmonter. En effet I'entretien de ces vétements reste difficile (lavage a froid aprés
retrait des parties électroniques), le manque de confort des combinaisons, le co(t élevé et la

difficulté de la mise en place d’une production industrielle limitent leur utilisation.

1.1.2.4. La téléassistance médicale
« La téléassistance médicale, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical
d'assister a distance un autre professionnel de santé au cours de la réalisation d'un acte »

(20)

Ici le médecin peut se servir soit d’'une machine a distance pour réaliser un acte médical,
notamment en chirurgie (application de la télérobotique en chirurgie), soit guider a distance
un autre professionnel de santé dans la réalisation d’un acte médicale. Par exemple en
radiologie ol le médecin radiologue guide a distance un manipulateur d’électroradiologie a
la réalisation de I'examen. Dans certains cas d’urgence, le médecin peut assister a distance la
personne apportant les actes de soin de premiers secours. Le secouriste est guidé en

attendant I'arrivée des médecins sur place.
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1.1.2.5. Laréponse médicale dans le cadre de la régulation médicale (SAMU) :
« La réponse médicale qui est apportée dans le cadre de la régulation médicale mentionnée a

I'article L. 6311-2 et au troisieme alinéa de l'article L. 6314-1. » (20)

La régulation médicale est un acte médical pratiqué au téléphone (ou au moyen de tout
autre dispositif de télécommunication) par un médecin régulateur. L’acte médical est une
décision médicale qui implique la responsabilité individuelle du médecin. Cette décision
s’appuie sur I'ensemble des éléments dont dispose le médecin. Sa finalité est d’apporter au
patient le juste soin et de ne pas lui faire perdre de chance. La régulation médicale assure
une écoute et une réponse permanente dans un centre d’appels dédié aux urgences
médicales et/ou aux demandes de soins non programmées. La régulation médicale a pour
but de déterminer et de déclencher dans les meilleurs délais la réponse médicale adaptée a
chaque situation (conseils médicaux, prescription téléphonique, orientation du patient vers
un centre de consultation médicale non programmée,...). L'acte de régulation médicale
repose, chaque fois que cela est possible, sur un entretien singulier entre le médecin et le
patient lui-méme. A défaut, il s’appuie sur un entretien entre le médecin et une personne

aux cotés du patient. (23)

La régulation médicale a aussi pour mission de:
e s’assurer de la disponibilité des moyens d’hospitalisation publics ou privés adaptés a
I’état du patient, en respectant le libre choix de la personne ;
e préparer son accueil dans I’établissement choisi ;
e organiser le cas échéant le transport vers I'établissement public ou privé en faisant
appel a un service public ou une entreprise privée de transport sanitaire ;

e veiller a 'admission du patient. (23)
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1.1.3. Télépharmacie

A la différence de la France ou, le terme de télépharmacie n’a pas encore été clairement
définit, la American Society of Health-system Pharmacyst en donne une définition précise :

« Il s’agit d’une méthode inscrite dans les pratiques des pharmacies dans laquelle le
pharmacien utilise les technologies de la télécommunication dans le but de gérer les
opérations au sein de la pharmacie ou pour fournir des services de soins aux patients. Les
opérations et services de télépharmacie peuvent inclure, mais ne se limitent pas aux
contréles des médicaments, a leur dispensation, a la vérification des préparations orales et

stériles, a gestion de la pharmacothérapie, au diagnostique et au conseil au patient.» (24)

1.1.4. Des notions qui s'imbriquent les unes dans les autres
Les frontieres entre les différentes notions abordées précédemment sont minces. Celles-ci

s’imbriquent les unes dans les autres (Figure 1). (25)

m-sante meédec

guantified self

=

1>

Figure 1. Des frontiéres difficiles a déterminer (25)
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1.2. Histoire de la Télésanté et de la télémédecine : de la fiction a la
réalité...

Au cours de l'histoire, la médecine a toujours essayé de tenir compte de I'évolution
technologique, dans le but d’améliorer I'exercice de son art. Le développement de la
télésanté et de la télémédecine est par définition étroitement lié au développement
technologique, notamment les NTIC. Le concept méme de la santé a distance est né vers la
fin du XIX® siécle. Avant cette date, on a pu retrouver des échanges épistolaires datant de
1726 (26) décrivant un traitement pour un patient éloigné. Cette lettre fait office

probablement du premier document de I'époque pré-électronique.

L'année 1876 correspond a l'invention du téléphone. C'est devenu le premier outil utilisé en
télémédecine et qui I'est encore aujourd’hui. Le réseau téléphonique a permis a Einthoven
en 1905 de transmettre un électrocardiogramme. La distance qui séparait I'émetteur du
récepteur était de 1,5 Km. En 1910, Sydney Brown (27) utilise en stéthoscope couplé a un
téléphone, permettant d’examiner les troubles cardiaques d’un patient situé a plus de 100
Km. Ce stéthoscope électrique a été testé a I’hdpital de Londres. Les cceurs des patients de
I'ile de Wight ont été entendus et leurs cas diagnostiqués avec précision. En 1948, deux
hopitaux américains s’échangent des images radiologiques via le réseau téléphonique sur

une distance d’environ 38 Km.

C’est en 1920 qu’est donnée la premiere licence pour radio de service médicale a New York.
Elle fournit une assistance médicale a distance aux marins en mers. Par la suite, on voit se
développer dans des pays maritimes comme la Suéde (1922), les Pays-Bas (1930),
I’Allemagne (1931) ou I'ltalie, des services radiomédicaux. Le premier centre international de
radio médical fit créé a Rome en 1935 (le C./.R.M = Centro Internazionale Radio Medico di
Roma). L'idée était de fournir gratuitement par radio I'assistance médicale 24h/24 disponible
pour les marins de toute nationalité, en naviguant dans toutes les mers du monde. Le
C.I.LR.M est resté pendant longtemps la seule radio cotiere a proposer une assistance
médicale dans le monde, et existe encore a I’'heure actuelle. Par ce biais, on estime que le

C.I.LR.M a aidé a soigner 51 106 malades sur les bateaux entre 1935 et 2005. (28)
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En avril 1924, la revue « Radio news » fait la

25 Cents

| SN : april
Maybe ! » (29) (La radio docteur — Peut-étre!) K 1924

Over 200 lllustrations

couverture avec en titre « The Radio docteur —

(Figure 2). On y voit une illustration qui décrit un

e!

IN THIS ISSUE:
Sir Oliver Lodge, F.R.S.

malade supposé devant un radiotélégraphe équipé
d’un écran vidéo. Le patient tire la langue comme
pour montrer le fond de sa gorge a son

interlocuteur, qui semble étre son médecin. Ce

« radio docteur » semble voir son patient par
vidéoconférence. Cette consultation de
télémédecine fictive était trés visionnaire, puisque
cette une par(t deux ans avant la premiéere

expérience télévisée (1926) (30) Cela montre THE 100% RADIO MAGAZINE

I'intention déja pour I'époque d’innover dans le Figure 2."The Radio doctor - Maybe !" (Couverture de
"The Radio News" April 1924)

domaine de la télémédecine.

Avec l'invention de la télévision, la télémédecine a franchit un nouveau cap. La fiction
décrite par la revue « The Radio news » d’avril 1924 devient réalité en 1959. La premiere
téléconsultation en psychiatrie via un réseau vidéo spécialisé a lieu, et ce entre Omaha dans

le Nébraska et I’h6pital psychiatrique de I’état du Nébraska distant de 180 Km (26).

Entre 1970 et 1980, de nombreux projets de télémédecine voient le jour, mais finiront par

cesser une fois leur financement épuisé (26).

En 1987, le médecin frangais Loic Etienne a eu l'idée d’utiliser le minitel afin de prodiguer
des conseils a distance. Il faut ensuite attendre le 7 septembre 2001 pour voir le jour de la
téléchirurgie (31). Grace a lutilisation de la fibre optique, depuis son immeuble de
Manhattan (Etats-Unis), le professeur Marescaux et son assistant ont exécuté une
cholescystectomie laparoscopique (ablation de la vésicule biliaire de maniére mini-invasive)
a l'aide d’un robot, sur une patiente qui se trouvait dans un bloc opératoire de I'hopital de
Strasbourg (France). L'opération a duré 45 minutes, et une distance d’environ 7 500 Km
séparait le patient du chirurgien distant. Au total, 40 personnes prirent par au projet (équipe
médicale, ingénieurs de France Télécom, ingénieurs spécialisés dans les systémes de
robotiques). L'utilisation de la fibre optiqgue a permis d’obtenir une transmission

d’information constante, de qualité, garantissant un début de 10Mbit/s, et d’'un délai de
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transmission inférieure a 200 ms aller/retour. Par la maitrise de cette transmission
multiservices France Télécom a permis de rapprocher les continents de cing facons :

e par le geste du chirurgien via le robot et la transmission de données

e par savoix grace a la téléphonie sur réseaux IP (= réseaux internet)

e par ses yeux au moyen d’une caméra endoscopique et le moniteur vidéo

e par une visioconférence qui permet la coordination visuelle des deux salles

e par les données de contréle échangées sans cesse entre deux micro-ordinateurs

situés a chaque extrémité.

AN

Voix sur IP Voix sur IP

Moniteur video que

Ordinateur

Caméra end

Ordinateur

Visioconférence \Asioconférence

m 7 =
Création WebdSurg - www.websurg. com

Figure 3. Schéma de I'opération Lindbergh (31)

Cette opération de téléchirurgie porte le nom d’« Opération Lindbergh » (Figure 3), en
hommage a I'aviateur Charles Lindbergh. Comme a I'image de I'opération, Il avait réalisé en

1927 la premiére traversée de I’Atlantique en solo sans escale. (31)

Au fil du temps, on franchit des distances de plus en plus grandes et on transmet des

informations de plus en plus complexes.
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1.3. Organisation et mise en place

1.3.1. Cadre législatif de la télémédecine
Comme je l'ai signalé précédemment, la télémédecine est un acte médical a part entiere
réalisé par un médecin distant. En tant que tel, il se doit d’étre fait dans le respect des regles
de déontologie. C'est d’ailleurs ce que rappelle I'article 32 de la loi du 13 Aolit 2004 relative

a I'assurance maladie (32) :

« La télémédecine permet entre autres, d’effectuer des actes médicaux dans le strict respect
des régles de déontologie mais a distance, sous le contréle et la responsabilité d’un médecin
en contact avec le patient par des moyens de communication appropriés a la réalisation de

I'acte médical ».

Le code de déontologie énonce entre autres les devoirs généraux des médecins et les
devoirs des médecins envers leurs patients. Ce code déontologie s’applique aussi dans le
cadre de la télémédecine. Parmi les articles inscrit dans ce code, 12 ont été la base des
régles élémentaires de télémédecine. lls ont permis de poser les critéres indispensables a
I'exercice de la télémédecine. C'est a partir de ce cadre déontologique que le Conseil
National de I'Ordre des Médecins (CNOM) a émit en 2009 douze principes. Ces principes

encadrent la pratique de la télémédecine, et les médecins ont le devoir de les respecter.
« Il faut en toute situation que :

1. Le patient soit informé sur la nécessité, I'intérét, les conséquences et la portée de
I'acte ainsi que sur les moyens mis en ceuvre pour sa réalisation, et qu’il donne librement son

consentement,

2. Le secret médical soit assuré par les personnes qui assistent le médecin au cours de
cette activité, dans I'obtention des données personnelles de santé, comme dans la circulation
et les échanges de ces données que celles ci soient cliniques, biologiques, fonctionnelles,

anatomiques ou thérapeutiques.

3. Les coopérations entre médecins, ou entre médecins et autres professionnels de
santé impliqués dans un protocole de télémédecine, respectent les champs de leurs

compétences réciproques afin que chacun reste responsable de ses actes et de ses décisions.
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4. L’acte thérapeutique qui découlerait immédiatement d’un acte diagnostique
effectué par télémédecine soit couvert par la responsabilité médicale principale du médecin

qui le prescrit et la responsabilité du médecin ou du professionnel de santé qui le réalise.

5. Dans le secteur libéral, la répartition des honoraires attachés a la réalisation d’un
acte professionnel par télémédecine ne puisse pas s’apparenter a une pratique de dichotomie

ou de compérage, et soient conformes au principe de tact et de mesure.

6. Tous les professionnels impliqués soient en situation d’exercice légal de leurs
professions, en France ou sur le territoire de I'Union européenne, et couverts par une

assurance en responsabilité civile précisant le lieu de compétence juridictionnelle,

7. Le médecin, lors d’une activité faisant appel a la télémédecine, formule ses
demandes et ses réponses avec toute la clarté indispensable et veille a leur compréhension
par son interlocuteur : médecin, professionnel de santé ou professionnel technique qualifié

dans l'usage des instrumentations utilisées.

8. Le médecin connaisse 'usage, le maniement et les limites des technologies qui sont
mises en ceuvre, et puisse faire appel, en tant que de besoin, a des tiers compétents dans

I'utilisation des technologies les mieux adaptées a la situation.

9. Le médecin puisse s’assurer de la compétence de ces tierces personnes ainsi que du

respect du secret professionnel auquel elles sont ainsi personnellement soumises.

10. Les documents générés dans la pratique de la télémédecine fassent I'objet d’un
archivage sécurisé et soient considérés comme partie intégrante des dossiers professionnels

des médecins impliqués ou des dossiers d’établissements de santé.

11. Les médecins ayant contribué a un acte de télémédecine puissent consigner dans
les conclusions de cet acte que la continuité de la prise en charge et des soins qu’ils ont

indiqués seront assurés par des tiers compétents, s’ils ne peuvent y pourvoir eux-mémes.

12. La réalisation d’un acte de télémédecine repose sur une nécessité justifiée par
I'absence dans la proximité géographique du patient d’une offre de soins similaire de méme

qualité. » (33)
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L’article 33 de la loi du 13 Aolt 2004 relative a I'assurance maladie intégre la pratique de la

télémédecine dans I'organisation de I'offre de soin :

« Les schémas régionaux d’organisation sanitaire (SROS) intégrent la télémédecine. Chaque
schéma définit les modes opérationnels pour répondre aux exigences de la santé publique et

de I'acces aux soins. » (34)

L’article 34 de la loi du 13 Aolit 2004 relative a I’assurance maladie permet sous certaines
conditions la transmission dématérialisée d’ordonnance comportant la prescription de soins

et/ou de médicaments.

« Une ordonnance comportant des prescriptions de soins ou de médicaments peut étre
formulée par courriel dés lors que son auteur peut étre diiment identifié, qu’elle a été établie,
transmise et conservée dans ces conditions propres a garantir son intégrité et sa
confidentialité, et a condition qu’un examen clinique du patient ait été réalisé préalablement,

sauf a titre exceptionnel en cas d’urgence. » (34)

Ces 3 articles de loi relatifs a I'assurance maladie et le code de déontologie ont constitué les
prémices de la construction d’un cadre juridique a la télémédecine et ont mis fin a
I'interdiction de la pratique de la télémédecine. lls ont permis pour la premiere fois de poser
une premiere base juridique de la télémédecine, en précisant les conditions de sa licéité, a
savoir I'utilisation de moyens techniques appropriés, le respect de regles de déontologie et
le controle de l'acte réalisé par un médecin. Cependant, cette assise juridique de la
télémédecine reste insuffisante a son développement. En effet, les lois de 2004 ne
définissent pas les champs d’activité de la télémédecine, et restent floues sur la

responsabilité des acteurs de télémédecine.

C’est pourquoi les législateurs ont voulu en 2009 aller plus loin. La loi portant réforme de
I’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires du 21 Juillet 2009 (loi HPST)
donne un statut juridique a la télémédecine en inscrivant sa définition au code de la santé
publique (19) (20). Suite aux amendements adoptés dans le cadre de la loi HPST du 21 juillet
2009, l'article L6316-1 qui définit la télémédecine est ajouté au code de la santé publique et
abroge I'article 32 du code de la sécurité sociale du 13 aolt 2004 relative a I'assurance
maladie énoncé précédemment. L'objectif de ce texte n’est pas seulement de légiférer pour
combler le vide juridique de la pratique télémédicale, mais aussi de favoriser son

déploiement pour répondre a un besoin de santé publique. De plus, le législateur donne aux
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patients des garanties en termes de sécurité et de qualité a I’exercice de la télémédecine. Le
législateur regle également les problemes de responsabilité en cas de survenue d’un
accident médical qui serait lié a un acte de télémédecine, offrant ainsi une bonne couverture

aux médecins respectant ce cadre réglementaire.

Selon Pierre Simon, médecin et ancien président de la société francaise de télémédecine,
« la télémédecine peut étre un bras de levier puissant pour conduire la restructuration de

l'organisation des soins voulue par le législateur dans la loi HPST ». (32)

Le décret d’application du 19 octobre 2010 (20) définit les actes faisant partie de la
télémédecine (téléconsulation, téléexpertise, télésurveillance médicale, téléassistance

médicale et régulation médicale), leurs conditions de mise en ceuvre et leur organisation.

1.3.2. Conditions de mise ceuvre
En télémédecine, quatre regles doivent étre impérativement respectées. Ces régles sont
inscrites dans la section 2 du décret d’application du 19 octobre 2010 relatif a Ia

télémédecine.

1.3.2.1. Ledroit de la personne:
Comme déja énoncé précédemment, la télémédecine est un acte médical a part entiere. En

tant que tel, sa pratique exige d’obtenir du patient son consentement libre et éclairé au soin.

« Art.R. 6316-2.du code la santé publique : Les actes de télemédecine 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. » (20)

Lorsque le patient a été clairement informé, et a consenti au soin, le médecin peut échanger
des données médicales avec d’autres professionnels participants a I'acte de télémédecine.
Cet échange ne peut se faire sans le recueil du consentement du patient. Ce dernier

disposant d’un droit d’opposition s’il le souhaite.

« Les professionnels participant a un acte de télémédecine peuvent, sauf opposition de la
personne diment informée, échanger des informations relatives a cette personne,

notamment par le biais des technologies de I'information et de la communication. » (20)

Le recueil du consentement formalisé, possiblement dématérialisé, sera nécessaire en cas

d’hébergement de données.
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« Art.R. 6316-10.-Les organismes et les professionnels de santé utilisateurs des technologies
de l'information et de la communication pour la pratique d'actes de télémédecine s'assurent
que l'usage de ces technologies est conforme aux dispositions prévues au quatriéme alinéa
de l'article L. 1111-8 du code de la santé publique relatif aux modalités d'hébergement des

données de santé a caractére personnel.

Le consentement exprés de la personne, prévu au premier alinéa de ce méme article

L. 1111-8, peut étre exprimé par voie électronique. » (20)

1.3.2.2. L’identification des acteurs de I'acte
Les actes étant réalisés a distance, le patient et les professionnels de santé doivent pouvoir
identifier le ou les professionnels de santé qui interviendront a distance. Cette identification

des acteurs de I'acte de télémédecine permet de créer de la confiance dans le systeme.

« Art.R. 6316-3.- Chaque acte de télémédecine est réalisé dans des conditions garantissant :
1°a) L'authentification des professionnels de santé intervenant dans l'acte ;
b) L'identification du patient ;
c) L'acces des professionnels de santé aux données médicales du patient nécessaires

ad la réalisation de l'acte » (20)

L’authentification des professionnels de santé :

Cela passe par l'identification des professionnels de santé participant a I’acte, et de leur
qualification. La carte CPS (35) (Carte de Professionnel de Santé) est la carte d’identité
professionnelle électronique. Elle contient toutes les données d’identification de son porteur
(identité, profession, spécialité) mais aussi ses situations d’exercice (cabinet ou
établissement de santé). L'utilisation de cette carte permet une authentification forte des

professionnels de santé indispensable a I'acte de télémédecine.

Le code de la santé publique prévoit par ailleurs que I'authentification est obligatoire pour
avoir acceés ou transmettre des informations médicales a caractéres personnels présentes
sur un support numérique :

« Art. R. 1110-3. - En cas d’acces par des professionnels de santé aux informations médicales
a caractere personnel conservées sur support informatique ou de leur transmission par voie
électronique, Iutilisation de la carte de professionnel de santé mentionnée au dernier alinéa

de l'article L. 161-33 du code de la sécurité sociale est obligatoire.» (36)
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L’identification du patient :

Le patient était jusqu’alors progressivement identifié par son numéro d’ldentifiant National
de Santé (INS) (37). L'idée est d’attribuer un numéro unique a chaque patient dans le but
d’éviter des doublons et des collisions d’identité lors de ses différents passages a travers le
parcours de soins (établissement de santé, cabinet privé...). Au départ les pouvoirs publics
voulaient utiliser le numéro de sécurité sociale (ou NIR = Numéro d’inscription au

répertoire).

Cependant, la CNIL a statué a I'encontre d’une telle mesure, estimant que les données de
santé « n’étaient pas des données personnelles comme les autres » et que « Méme si des
mesures de protection particulieres étaient prises, 'utilisation directe d'un numéro aussi
répandu que le NIR (...) est de nature a altérer le lien de confiance entre les professionnels de
santé et les patients, ceux-ci pouvant s'interroger sur les risques d'un acces non contrélé a

leur dossier médical par l'intermédiaire de cet identifiant largement connu ». (38)

La CNIL est donc arrivée a la conclusion que « la méthode la plus a méme d'apporter des
garanties souhaitables serait la création d'un nouvel identifiant, spécifique aux données de
santé, généré a partir du NIR. Ce nouvel identifiant serait certifié selon les procédures déja
éprouvées, reconnues et fiables, actuellement utilisées pour les bénéficiaires de I'assurance
maladie, mais transcodé selon des techniques établies d'anonymisation. Ce numéro, non
signifiant et dont la création par décret serait soumise a l'avis de la CNIL, constituerait
l'identifiant de santé spécifique, utilisable dans I'ensemble du systéme de soins. » (38). C'est

ainsi qu’est née le numéro INS.

Cependant, le projet de loi de modernisation de notre systeme de santé (39) prévoit
d’utiliser le NIR comme identifiant national de santé sous couvert de 3 niveaux
d’encadrements (utilisation stricte présente et future du NIR a la sphére santé-social, les
données restent protégées par le secret médical et leur accés est réservé aux seuls
professionnels de santé en charge du patient selon des régles qui impliquent son

consentement..., systéme CPS).

L’accés aux données médicales du patient nécessaire a la réalisation de l'acte :

Il est nécessaire que le professionnel de santé ait acces a toutes les informations médicales

utiles a la réalisation d’un acte de télémédecine de qualité. (20)
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1.3.2.3. Formation et préparation du patient a l'utilisation du dispositif de
télémédecine
« 2° Lorsque la situation I'impose, la formation ou la préparation du patient a I'utilisation du

dispositif de télémédecine. » (20)

Dans certaines situations, et plus particulierement dans le domaine de la télésurveillance,
seul acte pour lequel le décret prévoit « I'enregistrement et la transmission des données

peuvent étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un professionnel de

santé » (20). Par exemple, I'application Smartphone DIABEO crée par le laboratoire SANOFI
et ses partenaires, pour aider les patients a gérer leur diabéte au quotidien (40). Le patient
doit rentrer des données dans I'application, tel que le résultat de ses glycémies capillaires,
ses apports glucidiques et son activité physique. DIABEO conseille le patient sur la dose
d’insuline a s’injecter. Ces informations sont ensuite transmises a I'équipe médicale qui
télésuit le patient (41). Le bon déroulement du suivi a distance repose sur le patient lui-
méme et sur sa capacité a se servir de I'application. C'est pourquoi former le patient a
I'utilisation du dispositif pour qu’il puisse rentrer les données nécessaires au suivi est

primordial.

1.3.2.4. Tracabilité des actes de télémédecine transcrit dans le dossier
médical du patient
« Art.R. 6316-4.- Sont inscrits dans le dossier du patient tenu par chaque professionnel
médical intervenant dans I'acte de télémédecine et dans la fiche d'observation mentionnée a
l'article R. 4127-45 :
1° Le compte rendu de la réalisation de I'acte ;
2° Les actes et les prescriptions médicamenteuses effectués dans le cadre de I'acte de
télémédecine ;
3° L'identité des professionnels de santé participant a l'acte ;
4° La date et I'heure de l'acte ;

5° Le cas échéant, les incidents techniques survenus au cours de l'acte. » (20)

Chaque professionnel de santé participant a un acte de télémédecine doit documenter le
dossier médical du patient. Cette obligation permet de tracer les actes de télémédecine, et
renforce la sécurité de la prise en charge. Un certains nombre de données citées dans le

décret du 19 octobre 2010 y seront renseignées (compte rendu de l'acte, prescriptions,
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identification des acteurs, date et heure de I'acte, potentiel incident...). Le non respect de
cette obligation reléve de la responsabilité des professionnels de santé ayant participés a
I'acte. En effet, La jurisprudence du tribunal administratif de Grenoble a rappelé en mai 2010
qgue l'appréciation de la responsabilité des différents intervenants en cas d’incident, est
basée sur le renseignement et la tracabilité des actes. La responsabilité médicale est

partagée entre les acteurs (42).

1.3.2.5. Prise en charge financiére des actes de télémédecine
Il faut faire la différence entre le remboursement des actes de télémédecine (tarification des

actes) et celui du financement de |'organisation de I'activité de télémédecine.

« Art.R. 6316-5.- Les actes de télémédecine sont pris en charge » (20) par I’Assurance
Maladie obligatoire conformément aux dispositions du code de la sécurité sociale (article
L.162-1-7). La rémunération des actes médicaux de télémédecine dépendent de « leur
inscription sur une liste établie» (43). L'inscription des actes pris en charge par |'assurance
maladie dans la classification commune des actes médicaux (CCAM) est décidée par I'union
nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM), aprés avis de la Haute autorité de santé
(HAS) et de I'Union nationale des organismes complémentaires d’assurance maladie
(UNOCAM). Le texte prévoit aussi que « le ministre chargé de la santé peut procéder d'office
a l'inscription ou a la radiation d'un acte ou d'une prestation pour des raisons de santé

publique par arrété pris apreés avis de la Haute Autorité de santé. » (43).

On compte depuis le 8 février 2014 (Décision du 17 décembre 2013 de I'UNCAM), trois actes
de télémédecine inscrit dans la CCAM. Ces actes permettant d’expérimenter le dépistage de
la rétinopathie diabétique (2 actes d’orthoptistes et 1 d’ophtalmologistes). Ils peuvent donc
étre facturés. Aujourd’hui, en dehors des actes mentionnés ci-dessus, les actes de

télémédecine ne sont pas remboursés en tant que tels par '’Assurance Maladie (44).

De plus l'article L162-3 du Code de la sécurité sociale prévoit que « les consultations
médicales sont données au cabinet du praticien, sauf lorsque I'assuré ne peut se déplacer en
raison de son état ou lorsqu'il s'agit d'une activité de télémédecine telle que définie a I'article

L. 6316-1 du code de la santé publique. Les consultations médicales sont également données

dans les maisons médicales. » (45)

En ce qui concerne le financement de I'organisation, le texte précise que « l‘activité de

télémédecine peut bénéficier des financements (Art. R.6316-11) » (20) du Fonds
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d’Intervention pour la Coordination et la Qualité des Soins (FICQS) ou de la dotation des
Missions d’Intérét Général et d’Aide a la Contractualisation (MIGAC), ainsi que de dotations

de I'Etat et des départements aux établissements sociaux et médico-sociaux. (46) (47)

1.3.3. Modalités organisationnelles de I'activité de télémédecine
Une « activité de télémédecine » désigne une organisation dans laquelle des patients sont
pris en charge. Cette activité est encadrée par la section 3 du décret d’application du 19
octobre 2010 et organise le déploiement de la télémédecine sur le territoire francais et dans
ses régions.
« Art. R6316-6 ; L'activité de télémédecine et son organisation font I'objet :

1° Soit d'un programme national défini par arrété des ministres chargés de la santé,

des personnes dgées, des personnes handicapées et de I'assurance maladie »

2° Soit d'une inscription dans I'un des contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens
ou l'un des contrats ayant pour objet d'améliorer la qualité et la coordination des

soins, tels qu'ils sont respectivement mentionnés aux articles L. 6114-1, L. 1435-3 et L.

1435-4 du code de la santé publique et aux articles L. 313-11 et L. 313-12 du code de

'action sociale et des familles ; »

3° Soit d'un contrat particulier signé par le directeur général de I'Agence Régionale de
Santé et le professionnel de santé libéral ou, le cas échéant, tout organisme

concourant a cette activité.

Les contrats mentionnés aux points 2° et 3° du présent article doivent respecter les
prescriptions du programme relatif au développement de la télémédecine mentionné

a l'article L. 1434-2 du code de la santé publique. » (20)

Avec ce décret, la télémédecine devient contractuelle. Elle doit se faire soit dans le cadre
d’un programme national, soit dans un programme validé et encadré par les ARS. Lorsque le
projet de télémédecine est d’une grande complexité ou posseéde un large périmetre
géographique dépassant le cadre régional, alors I'activité de télémédecine est définit selon
le programme national. Il n’existe pas a I'heure actuelle d’activité de télémédecine se

référant a un programme national. (48)
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« Article L.1434-2 - Le projet régional de santé (= PRS) est constitué :
1° D'un cadre d'orientation stratégique, qui détermine des objectifs généraux et les

résultats attendus a dix ans ;

2° D'un schéma régional de santé, établi pour cinqg ans sur la base d'une évaluation
des besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux et qui détermine, pour l'ensemble
de l'offre de soins et de services de santé, y compris en matiére de prévention, de
promotion de la santé et d'accompagnement médico-social, des prévisions

d'évolution et des objectifs opérationnels.

Ces objectifs portent notamment sur la réduction des inégalités sociales et
territoriales en matiere de santé, sur I'amélioration de l'accés des personnes les plus
démunies a la prévention et aux soins, sur le renforcement de la coordination, de la
qualité, de la sécurité, de la continuité et de la pertinence des prises en charge
sanitaires et médico-sociales ainsi que sur l'organisation des parcours de santé,
notamment pour les personnes atteintes de maladies chroniques et les personnes
en situation de handicap ou de perte d'autonomie. Ils visent également a organiser
la préparation du systeme de santé aux situations sanitaires exceptionnelles dans le
cadre du dispositif d'organisation de la réponse du systeme de santé en cas de

situation sanitaire exceptionnelle "ORSAN" mentionné a l'article L. 3131-11.

Ils peuvent étre mis en ceuvre par les contrats territoriaux de santé définis a I'article L.
1434-12, par les contrats territoriaux de santé mentale définis a I'article L. 3221-2 ou

par les contrats locaux de santé définis a I'article L. 1434-10;

3° D'un programme régional relatif a l'accés a la prévention et aux soins des

personnes les plus démunies.

Dans les territoires frontaliers et les collectivités régies par l'article 73 de la Constitution, le

projet régional de santé organise, lorsqu'un accord cadre international le permet, la

coopération sanitaire et médico-sociale avec les autorités du pays voisin. » (49)
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Le décret d’application relatif a la télémédecine par les articles R.6316-6 et L.1434-2 a confié
aux ARS en région d’élaborer le projet régional de santé (PRS). De plus, comme le précise le
décret d’application du 18 mai 2004 relatif au projet régional de santé, les directeurs
généraux d’ARS sont décisionnaires en matiere de validation du projet régional de santé :
« Art. R. 1434-1 - Le projet régional de santé est arrété par le directeur général de I'agence
régionale de santé aprés avis du préfet de région, du conseil régional, des conseils généraux,
des conseils municipaux, ainsi que de la conférence régionale de la santé et de I'autonomie.

Celle-ci est informée chaque année de la mise en ceuvre du projet. » (50)

Le PRS constitue I'application quinquennale de la politique régional de santé. Il est réévalué
tout les 5 ans : « Art. R. 1434-1 - Le projet régional de santé est révisé au moins tous les cing
ans apreés évaluation de sa mise en ceuvre et de la réalisation des objectifs fixés dans le plan

stratégique régional de santé. » (50)

Le PRS s’appuie sur les axes préconisés au niveau national. Le PRS poursuit trois défis (51) :
e Améliorer I'espérance de vie en bonne santé
e Promouvoir I'égalité devant la santé

e Développer un systeme de santé de qualité, accessible et efficient

Le plan stratégique régional de santé (PSRS) est une composante du projet régional de
santé. Il fixe les objectifs, les orientations et les priorités de I’ARS en matiere de santé sur
I'ensemble de son champ de compétence pour les 5 ans de mise en ceuvre du PRS (Art.

L.1434-2-1°).

« Art.R. 1434-2.-Le plan stratégique régional de santé comporte :
1° Une évaluation des besoins de santé et de leur évolution, tenant compte :
a) De la situation démographique ;
b) De I'état de santé de la population et des données sur les risques sanitaires ;
c) Des inégalités sociales et territoriales de santé ;

d) Des données régionales en matiére de santé et de handicap ;

2° Une analyse de l'offre et de son évolution prévisible dans les domaines de la

prévention, du soin et de la prise en charge de la perte d'autonomie ;

Page | 37



3° Les objectifs fixés en matiére :
a) De prévention ;
b) D'amélioration de I'accés aux établissements, aux professionnels et aux
services de santé ;
c) De réduction des inégalités sociales et territoriales en santé, notamment en
matiére de soins ;
d) De qualité et d'efficience des prises en charge ;

e) De respect des droits des usagers ;

4° Les mesures de coordination avec les autres politiques de santé, notamment dans
les domaines de la protection maternelle et infantile, de la santé au travail, de la
santé en milieu scolaire et universitaire et de la santé des personnes en situation de

précarité et d'exclusion ;

5° L'organisation du suivi et de I'évaluation de la mise en ceuvre du projet régional

de santé.

Le plan stratégique régional de santé prend en compte les travaux des conférences de

territoire. » (50)

Ce plan stratégique régional de santé (PSRS) est mis en place sous la forme de schémas

régionaux. Ces schémas vont spécifier les dispositions établies par les objectifs du plan

stratégique régional de santé. lls sont définis par les sous-sections 2 a 4 du décret du 18 mai

relatif au projet régional de santé (50), conformément au champ d’action de I’ARS :

Schéma régional de prévention (Article R.1434-3 du CSP) qui décrit 'ensemble des
activités en matieére de prévention dont la veille, la sécurité sanitaire et
I'environnement.

Schéma régional et interrégional d’organisation des soins (Article R.1434-4 et -5 du
CSP). Il se charge de mettre en place l'organisation des soins hospitaliers et
ambulatoires.

Schéma régional d’organisation médico-sociale (Article R.1434-6 du CSP). Il décrit
I'organisation de I'ensemble des activités en matiere médico-sociale de la personne
agée, de la personne handicapée et des personnes présentant des pathologies

addictives.
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Les programmes de santé déclinent ces

PSRS

Plan Stratégique Régional de Santé

schémas. Parmi ces divers programmes, on
retrouve celui en rapport avec les activités
de télémédecine : le programme régional

de développement des activités de

télémédecine (PRT) (Figure 4). Le PRT est "\l ::Immmégion};el}é,émémm "\L
Cibles prioritaires et objectifs op Is de p n des activités de télémédecine

un programme spécifigue des projets pour la mise en ceuvre des 3 schémas.

o

régionaux de santé, et répond aux

Figure 4. Stratégie régional du PRT (52)
priorités, aux besoins et aux objectifs prédéfinis par ce dernier, tout en restant cohérent

avec les priorités nationales du déploiement de la télémédecine.

L’élaboration d’un programme régional de télémédecine (PRT) est en lien direct avec le PSRS

et les priorités nationales. Un guide méthodologique a I'élaboration d’un PRT rédigé par la

Direction Générale de I’Offre de Soins décrit 6 étapes a I'’élaboration d’un PRT (Figure 5) (53).

ETAPE1

[ Etatdes euxdelofire

ETAPE 2 ETAPE4 ETAPE3

Définition des priorités Etat des lleuxdela
de développement des télémédednesurle
usagesde la

Priorités nationalesde

déploiement de la
R > territoire et perspectives
télémédecine re et persp

télémédecine de développement

ETAPES

Présentation des
projets associés a
chaque priorité

Accompagnementet
évaluation des projets

Priorités
nationales

PRT

Figure 5. Les différentes étapes a I'élaboration d'un programme régional de télémédecine qui tient compte des besoins

régionaux et des priorités nationales. (52)

La promotion de l'usage de la télémédecine vise a répondre a des objectifs primordiaux de

santé publique (52):

e Permettre un accés aux soins de qualité a toute la population repartie sur tout le

territoire, notamment dans les zones rurales isolées, ou dans les zones a faible

densité médicale ; en permettant a chaque patient de bénéficier d’un diagnostique,
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d’un suivi médical et d’avoir accés a des services de prévention grace a des solutions
de soins a distance, rendu possible par l'utilisation des moyens technologique de
I'information et de communication modernes.

Impulser une meilleure coordination entre les secteurs hospitaliers, ambulatoire et
médicaux-sociaux. Cela passant aussi par une meilleure coopération ville/hopital et le
développement de nouvelles organisations médicales entre tous les professionnels
de santé (Médecin, infirmier, pharmacien, kinésithérapeute...)

Mieux articuler le premier et le second recours pour notamment offrir une meilleure
lisibilité et visibilité du parcours de santé.

Rendre le systeme de soin plus efficient en métrisant les dépenses sans nuire a la
qualité de soins. Cela passe par la baisse de la fréquentation des urgences, du recours
aux dispositifs de permanence des soins, du nombre de journée d’hospitalisation et
en réduisant le transfert de patient médicalement non justifié.

Répondre aux besoins des patients, favoriser leur maintien a domicile ou en
établissement médico-social, notamment pour les patients souffrant de maladies
chroniques (patient dialysé...) ou se retrouvent en situation de perte d’autonomie
comme les personnes agées.

Améliorer en toute sécurité le partage de l'information entre professionnels de
santé, favoriser l'innovation dans I'organisation de santé, veiller a la bonne pratique
des activités de télémédecine d’un point de vue réglementaire et de la qualité des
soins et assurer la confiance a la fois des médecin et patient dans ce nouveau mode

de prise en charge.

Conformément a I'article R.1434-7 (50) (décret du 18 mai 2010), le PRT définit :

les actions et les financements permettant la mise en ceuvre du PRS
les résultats attendus de ces actions

les indicateurs permettant de mesurer leur réalisation

le calendrier de mise en ceuvre des actions prévues

et les modalités de suivi et d’évaluation de ces actions.

Une fois la phase de conception du projet régional de télémédecine terminée, un contrat

(48) entre les ARS et les organismes et les professionnels de santé doit étre signé. Ces

contrats décrivent les modalités organisationnelles de télémédecine et la maniére dont il

s’insere dans le programme régional. On y retrouve aussi les engagements en termes de
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participation au PRT, de qualité et de sécurité des soins. Les acteurs opérant dans ce projet
de télémédecine s’engagent a respecter les termes énoncés dans le contrat, et ce a I'égard
de I’ARS. La législation n’a pas prévu de durée au contrat. Les PRT étant revus tous les 5 ans,
la direction générale de I'offre de soin préconise de synchroniser la durée du contrat avec le
temps restant avant la révision du PRT. Les ARS peuvent cependant décider de fixer une
durée de contrat plus courte si elle désire, comme c’est le cas pour des projets innovants

comportant une phase expérimentale.

« Art.R. 6316-7 - Les programmes et les contrats mentionnés a l'article R. 6316-6 précisent
les conditions dans lesquelles s'exerce l'activité de télémédecine, en tenant compte
notamment des spécificités de I'offre de soins dans le territoire considéré.
lIs précisent en particulier les modalités retenues afin de s'assurer que le professionnel
médical participant a un acte de télémédecine respecte les conditions d'exercice fixées a
l'article L. 4111-1 ou a l'article L. 4112-7 ou qu'il est titulaire d'une autorisation d'exercice
délivrée par le ministre chargé de la santé et qu'il satisfait a l'obligation d'assurance prévue

a l'article L. 1142-2. » (20)

Les professionnels de santé participant a un acte de télémédecine doivent se subordonner a
des conditions de dipléme, de nationalité, d’inscription au tableau ordinale (art. L.4111-1
(54) et art. L.4112-7 du code de la santé publique (55)) et d’assurance (art. L.1142-2 (56) du

code de la santé publique)

A coté du contrat passé entre les ARS et les organismes et professionnels de santé, I'article
R.6316-8 du décret du 19 octobre 2010 relatif a la télémédecine met en place une
convention entre les organismes et professionnels de santé participant au projet de

télémédecine (Figure 6).

« Art.R. 6316-8.-Les organismes et les professionnels de santé qui organisent une activité de
télémédecine, a l'exception de la réponse médicale donnée dans le cadre de la régulation
médicale, concluent entre eux une convention respectant les dispositions inscrites dans les
contrats ou programmes mentionnés a l'article R. 6316-6. Cette convention organise leurs
relations et les conditions dans lesquelles ils mettent en ceuvre les exigences mentionnées

dans le présent chapitre. » (20).

Cette convention a pour objectif d’organiser de maniére opérationnelle la télémédecine

entre les différents acteurs. Elle précise la place et le réle de chaque acteur dans le but de
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répondre aux exigences établies préalablement dans les contrats. Le conventionnement
permet de poser les bases d’une bonne coordination entre les professionnels de santé
libéraux entre eux et/ou avec les établissements de santé, EHPAD, etc... La convention
définit les engagements pris individuellement par chacun des acteurs. Cependant, le

conventionnement n’est pas nécessaire dans le cadre de la réponse médicale (SAMU).

Opérateurs de santé

Opérateurs de santé
Contrat {organismes et Convention [organismes et
professionnek de santg)

Apences Régionales

de Santé

professionnels de santé)

Figure 6. Contrat et convention en télémédecine (48)

Il est préférable d’établir le contrat avant la convention, ce dernier qui devra étre conforme

au contrat le cas échant.

L'encadrement juridigue de la télémédecine a permis de développer les activités
télémédicales entre les établissements de santé. Mais ces dispositions trop contraignantes
sont un frein au développement de la télémédecine de ville et ambulatoire. Selon le CNOM,
I'existence d’études médico-économiques et évaluations de la télémédecine sur le plan
européen et international, fournissent des bases suffisantes pour développer Ia
télémédecine sans qu’il soit nécessaire de reproduire sans cesse des expérimentations avec

des fonds de financement public. (57)

1.3.4. Place du pharmacien dans les projets de télémédecine
La télémédecine est un acte médical qui ne concerne que les médecins. Pour répondre aux
défis liés aux déficits en offres de soins dans les zones isolées, les législateurs ont voulu
favoriser la coopération entre professionnel de santé. L'article 51 de la loi HPST du 22 juillet
2009 (58) a permis aux « professionnels de santé de s’engager, a leur initiative, dans une
démarche de coopération ayant pour objet d’opérer entre eux des transferts d’activités ou

d’actes de soins ou de réorganiser leurs modes d’intervention auprés du patient. »

Le transfert de compétences peut se faire dans les limites des connaissances et de
I'expérience des professionnels de santé concernés. Des formations préalables seront
nécessaires pour avoir des soins s(irs et de qualité. Ce mode d’exercice partagé permet de
répondre plus facilement aux besoins, tout en s’adaptant aux pratiques professionnelles et

en garantissant des soins sirs et de qualité.
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Les professionnels de santé sont a l'initiative de la création de protocoles de coopérations

et sont volontaires pour les mettre en ceuvre. (48)

Les ARS :
e Statuent sur la recevabilité des protocoles de coopération soumis par les

professionnels de santé (réponse a un besoin de santé, nature des actes

dérogatoires)

e Autorisent la mise en ceuvre des protocoles de coopération par arrété et gére leur

suivi. (48)

La Haute Autorité de Santé :
e Délivre un avis sur les protocoles de coopérations que lui soumettent les ARS et
veille a ce que ces protocoles garantissent un accés a des soins de qualité et une
maitrise des risques inhérents au nouveau mode de prise en charge des patients et

un niveau d’efficacité au moins équivalent a une prise en charge habituelle.

e Peut étendre un protocole de coopération a tout le territoire national. (48)

Cependant, on peut se poser la question quel est la place du pharmacien au milieu de cette

coopération ? Est-ce qu’il peut y prétendre ?
Tout d’abord l'article 36 de loi HPST définit et décrit I’acces aux soins de premiers recours

« Ces soins comprennent :
1° La prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement et le suivi des patients ;
2° La dispensation et l'administration des médicaments, produits et dispositifs
médicaux, ainsi que le conseil pharmaceutique ;
3° L'orientation dans le systéme de soins et le secteur médico-social ;

4° L'éducation pour la santé. » (59)

La suite de I'article dit que tous « les professionnels de santé... concourent a I'offre de soins
de premier recours en collaboration et, le cas échéant, dans le cadre de coopérations

organisées avec les établissements et services de santé, sociaux et médico-sociaux ».

Le pharmacien contribue, au méme titre que les autres professions de santé (médecins,

infirmiers...), a la prise en charge des soins de premiers secours. Cet article replace le
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pharmacien dans le parcours de soin. L’article reconnait le conseil pharmaceutique lors de la
dispensation de médicaments, ainsi que le role majeur dans I'accompagnement du patient

dans le parcours de soins.

L’article 38 de la loi HPST qui traite spécifiguement de la pharmacie d’officine, réitere la
place du pharmacien dans l'offre de soin de premiers recours. |l autorise également le
pharmacien d’officine a intégrer la coopération entre les professionnels de santé, et lui

confie de nouvelles missions :

« 1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Pharmacie d'officine
2° Apres l'article L. 5125-1, il est inséré un article L. 5125-1-1 A ainsi rédigé :
Art.l. 5125-1-1 A. - Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaciens
d'officine :
1° Contribuent aux soins de premier recours définis a l'article L. 1411-11

2° Participent a la coopération entre professionnels de santé ;

3° Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;

4° Concourent aux actions de veille et de protection sanitaire organisées par les
autorités de santé ;

5° Peuvent participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d'accompagnement
de patients définies aux articles L. 1161-1a L. 1161-5;

6° Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement
mentionné au 6° du | de l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles
ayant souscrit la convention pluriannuelle visée au | de I'article L. 313-12 du méme
code qui ne dispose pas de pharmacie a usage intérieur ou qui n'est pas membre d'un
groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur ;

7° Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du présent

code, étre désignés comme correspondants au sein de I'équipe de soins par le patient.
A ce titre, ils peuvent, a la demande du médecin ou avec son accord, renouveler
périodiquement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et
effectuer des bilans de médications destinés a en optimiser les effets ;

8° Peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser I'amélioration ou
le maintien de I'état de santé des personnes.

Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application des 7° et 8°. » (60)
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Ces articles ont permis aux pharmaciens de devenir un véritable partenaire de santé. lly a la
clairement exprimé la volonté d’intégrer le pharmacien d’officine dans le parcours des
patients. Il délivre des conseils dans le domaine de la santé, ils orientent les patients dans le
systéme de soin et le secteur médico-social, et ont un réle plus actif dans le suivi des
patients atteints de maladies chroniques, etc... Les pharmaciens sont facilement accessibles
(pas de prise de rendez-vous, gratuité des conseils) et sont des interlocuteurs de choix pour

le patient.

De part le fort maillage territorial qu’offre les pharmacies d’officine, les pharmacies sont les
professionnels de santé les plus facilement accessibles. Or dans certaines zones ou la densité
médicale est faible avec parfois I'absence de médecin de proximité, par le biais de I'article
51 de la loi HPST, la télémédecine peut s’installer un établissement facile d’acces et intégré
aux parcours de soin des premiers recours : la pharmacie d’officine. C'est une alternative
intéressante aux patients souffrants de pathologies chroniques permettant de s’affranchir
des distances. Par exemple, le pharmacien peut mesurer depuis son officine les constantes
physiologiques (pressions artérielles, glycémies...) du patient et ensuite les envoyer via les
nouvelles technologies de I'information et de communication a son médecin (comme c’est le
cas dans le systeme SYMPAD en France). Dans les mémes conditions que celles énoncées
précédemment ou le médecin est indisponible, avec un patient atteint d’une pathologie
aigue, on peut imaginer une téléconsultation depuis la pharmacie avec un réseau de
médecins privés (comme c’est déja le cas en Suisse avec le modele NetCare) ou avec le
service de régulation médicale. L'intérét est de prendre en charge le patient le plus
rapidement possible et dans les meilleures conditions. Le pharmacien contribuant a la
permanence des soins, notamment en assurant un service de garde, un tel dispositif serait
un plus dans les zones les plus reculées telles que les pharmacies insulaires et de montagnes,
ou I'offre de soins est tres limités. Cela permettrait de limiter aussi une réorientation parfois

inutile et couteuse vers les services d’urgence.

Il est possible de consulter tous les protocoles relevant de larticle 51 sur le site

https://coopps.ars.sante.fr/coopps/init/index.do. Cependant, méme si le pharmacien

d’officine peut participer a des protocoles de coopérations, on ne retrouve a I’heure actuelle
aucun protocole de coopération autorisé et enregistré par I’ARS dont le pharmacien est le

professionnel de santé délégué.
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1.3.5. Les obligations liées a [I'utilisation des nouvelles technologies de
I'information et de communication de santé

De nombreux textes organisent la protection des données de santé.

1.3.5.1. La loi relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés du 6
Janvier 1978 et modifié par la loi du 6 Aot 2004 (61) (62)

Cette loi encadre la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données
a caractére personnel et a I'égard de la libre circulation de ces données. Elle régit aussi la
maniére dont ces données sont collectées et traitées et la protection de la vie privée dans le
secteur des communications électroniques. Elle sert de cadre général au développement des
activités de télésanté et de télémédecine. Dés le premier article, la loi place le patient au
centre de l'univers informatique et par extension a celui des nouvelles technologies de

I'information et de communication :

« Article 1 : L'informatique doit étre au service de chaque citoyen. Son développement doit
s'opérer dans le cadre de la coopération internationale. Elle ne doit porter atteinte ni a
l'identité humaine, ni aux droits de I'homme, ni a la vie privée, ni aux libertés individuelles

ou publiques »

Certaines données dites sensibles, doivent étre protégées dans la mesure ou leur divulgation
ou leur mauvaise utilisation peut porter atteinte aux droits et libertés individuelles, ou a
I'intimité de leur privée, ce qui irait a 'encontre du premier article de la loi précédemment

énoncée.

L’article 2 donne les définitions de traitement de données et de fichiers de données :

« Constitue un traitement de données a caractére personnel toute opération ou tout
ensemble d’opérations portant sur de telles données, quel que soit le procédé utilisé, et
notamment la collecte, I'enregistrement, I'organisation, la conservation, 'adaptation ou la
modification, 'extraction, la consultation, I'utilisation, la communication par transmission,
diffusion ou toute autre forme de mise a disposition, le rapprochement ou I'interconnexion,

ainsi que le verrouillage, I'effacement ou la destruction »

« Constitue un fichier de données a caractére personnel tout ensemble structuré et stable de

données a caractére personnel accessibles selon des critéres déterminés »

L’article 8 définit les données qui peuvent prétendre a une protection renforcée notamment

celles relatives a la santé :
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« Il est interdit de collecter ou de traiter des données a caractére personnel qui font
apparaitre, directement ou indirectement, les origines raciales ou ethniques, les opinions
politiques, philosophiques ou religieuses ou l'appartenance syndicale des personnes, ou qui

sont relatives a la santé ou a la vie sexuelle de celles-ci »

Cependant, ce méme article (article 8, alinéa 11-6°) énumére des exceptions pour certaines
catégories de données, dans des conditions particulieres. C’est le cas des données relatives a
la santé dans un contexte de suivi médical, de prévention, de diagnostic, d’administration de
soins ou de traitement, ou de gestion de service de santé. Ces données sont alors soumises

au secret médical.

Avec l'article 7, le traitement des données concernant un individu ne peut se faire sans son
consentement :
« Un traitement de données a caractére personnel doit avoir recu le consentement de la

personne concernée »

La relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés définit les principes a respecter lors
de la collecte, du traitement et de la conservation de ces données et garantie un certain
nombre de droits pour les personnes :

e Principe de finalité (article 6) : les informations qui concernent les patients ne

peuvent étre recueillies et traitées que pour un usage déterminé et légitime.

Par exemple, un fichier patient contenant les informations recueillies au cours d’un
entretien thérapeutique par le pharmacien d’officine, ne doit pas étre utilisé a des
fins de prospection commerciale ou de communication politique. Tout acte allant a
I'encontre de ce principe est passible de sanctions pénales (art. 226-21 du code

pénal).

e Principe de pertinence des données (article 6) : Seules les informations pertinentes

qui permettraient une meilleure prise en charge du patient, au regard des objectifs
poursuivis doivent étre traitées.

Par exemple, faire apparaitre la nationalité du patient dans le fichier du cabinet
médical ou dans le fichier clients d’une pharmacie, n’est pas pertinent. A contrario,
enregistrer des données relatives aux habitudes de vie d’'un patient peut étre admis

dans la mesure ou elles peuvent aider a établir un diagnostic et étre utiles aux soins.
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Principe d’une durée limitée de conservation des informations (article 6) : il n’est

pas possible de conserver des données indéfiniment. Les données personnelles ont
une date de péremption. La durée de conservation de ces informations est prédéfinie
en fonction de I'objet de chaque fichier.

Par exemple, dans le cadre d’une recherche biomédicale, les informations seront
conservées jusqu’a la premiere autorisation de mise sur le marché ou la publication

des résultats de la recherche.

Principe de sécurité et de confidentialité des données (article 34) : il reléeve de la

responsabilité du professionnel de santé, en tant que responsable de fichier, de
prendre les mesures nécessaires visant a garantir la confidentialité des informations
et a éviter leur divulgation a des tiers non autorisés. Les informations ne devant étre
consultées que par les personnes habilitées en raison de leurs fonctions.

Par exemple, la mise en place d’un droit d’acces aux données grace a une
identification par mot de passe. Les droits d’acces étant préalablement définis
(lecture, écriture, suppression...) en rapport avec sa fonction. Pour un dossier
médical, le médecin pourra bénéficier par exemple d’un droit de lecture et d’écriture
alors qu’un étudiant en médecine aura un droit d’acces seulement limité a la lecture

du dossier.

Principe du respect des droits des personnes :

o Droit a I'information (article 32 et 39) : Les personnes doivent étre clairement

informées, lors de la collecte des informations les concernant, de la finalité du
traitement, du caractere obligatoire ou facultatif des réponses et des
conséquences d’'un défaut de réponse, des destinataires des données, de
I'identité du responsable de traitement et des modalités d’exercice de leurs
droits (droit d’acces, de rectification et d’opposition).

o Droit d’acces et de rectification (article 39 a 43) : Toute personne a le droit de

demander directement au détenteur des données, de lui communiquer
I'ensemble des informations la concernant. Elle a également le droit d’en
obtenir une copie, et de faire corriger, rectifier, ou supprimer les données

erronées.
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o Droit d’opposition (article 38) : Chaque personne est en droit de s’opposer,

pour des motifs légitimes, a I'enregistrement des données qui la concerne, a
moins que celles-ci répondent a une obligation légale.

Par exemple, un patient souffrant d’'une maladie grave souhaitant que son
dossier médical ne soit pas consultable depuis le systéme d’information de
I'h6pital. Le patient, ne voulant pas divulguer I'information relavant de son
état de santé, peut invoquer comme motif légitime le fait qu’un membre de

sa famille, travaillant dans ce méme hoépital, puisse accéder a son dossier.

La Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) (61) (63) :

Cette commission a vu le jour grace a l'article 11 de la loi relative a l'informatique, aux

fichiers et aux libertés. Elle représente l'autorité compétente en charge de veiller a la

protection des données personnelles.

Elle a pour mission :

d’informer le grand public, les professionnels de santé et les pouvoirs publics grace a
des formations de sensibilisation a la loi « informatique et libertés » et a des actions
de communications a travers la presse, son site internet et les réseaux sociaux.

de protéger le citoyen en veillant au bon respect de leur droit. La CNIL peut recevoir
des plaintes de non-respect de la loi.

de conseiller en donnant son avis sur consultation ou proposition auprées du
gouvernement sur des projets de texte de loi.

de réglementer en élaborant des normes en vue d’assurer la sécurité des systémes.
de recenser les traitements des données, elle rend des avis et des autorisations sur
les traitements.

de contréler la bonne application de la loi auprés des responsables de fichiers et des
hébergeurs de données.

de sanctionner les responsables de traitements lorsque ces derniers ne respectent
pas les dispositions établies par la loi.

d'anticiper les évolutions technologiques pour répondre aux mieux aux futures

problématiques en matiére de protection des données.
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La CNIL a propos de I'activité de télémédecine (62) :

e Un haut niveau de sécurité des échanges doit étre assuré compte tenu des risques
que comporteraient la transmission d’informations dégradées et la divulgation de
celles-ci a des tiers.

e Elle estime que les dispositifs de télémédecine doivent garantir, outre
I'authentification des professionnels de santé, la confidentialité des données, le
chiffrement des données transmises, la tracabilité des connexions, l'intégrité des
données et mettre en place un archivage sécurisé des données.

e Le décret prévoit que les technologies utilisées dans le cadre de la télémédecine (ex.
logiciel) doivent étre conformes aux référentiels d’interopérabilité et de sécurité en
cours d’élaboration par I’ASIP-Santé.

e Lorsque le traitement fait appel a un hébergeur de données de santé agréé, le
consentement exprés du patient a cet hébergement est requis. Il peut étre exprimé
par voie électronique.

e Le recueil du consentement libre et éclairé du patient est requis pour la réalisation

des actes de télémédecine, sauf urgence ou cas particuliers.

1.3.5.2. Hébergement des données de santé a caractére personnel (64) (65)
(66)

Définition d’hébergeur de données de santé : il s’agit d’un prestataire technique en charge

d’assurer la confidentialité, la sécurité, 'intégrité et la disponibilité des données de santé qui
lui sont confiées par un professionnel de santé, un établissement de santé ou directement
par la personne concernée par les données, et ce quel qu’en soit le support, papier ou
informatique. L’hébergeur peut étre en charge soit d’une activité d’archivage (archivage
simple ou fourniture d’un site de sauvegarde) des données soit d’une activité de traitement

des données.

La loi informatique et libertés statut sur les traitements informatiques de données. Mais
c’est la loi du 4 mars 2002, dite « loi Kouchner », qui encadre spécifiquement I'activité
d’hébergement de données de santé a caractere personnel. L’article L1111-8 issu de cette
loi, inscrit au code de la santé publique se charge d’organiser le dépdt et la conservation des
données de santé, pour en garantir leur pérennité et leur confidentialité. L’article organise
aussi la mise a disposition de données pour les personnes habilitées selon des modalités

définies par un contrat, les données étant restituées a la fin du contrat. Tout professionnel
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de santé, tout établissement de santé et le citoyen peuvent faire appelle a un hébergeur
pour y déposer les « données de santé a caractére personnel, recueillies ou produites a
l'occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de soins ». L’activité d’hébergement
de données est indissociable du consentement exprés de la personne concernée.
Cependant, lorsque les professionnels de santé ou les établissements de santé hébergent
leurs propres données, ils ne sont pas soumis a I'agrément et ne sont pas tenus de recueillir
le consentement expres du patient pour les conserver. Néanmoins, le patient peut s’opposer
leur conservation en faisant valoir le droit d’opposition au traitement et le droit d’accés aux

données de santé.

Qui sont les hébergeurs de données de santé ?

Ce sont des tiers qui bénéficient d'un agrément délivré par le ministere de la santé, apres
avis motivé d’un comité d’agrément et de la CNIL. Cet agrément sera délivré a un hébergeur
gu’a la condition de montrer sa capacité a mettre en ceuvre une politique de sécurité et de
confidentialité des données de santé a caractéere personnel. Ou l'aspect sécuritaire et de
confidentialité, la CNIL évalue aussi le dossier de candidature sous ses aspects éthiques,
déontologique, technique, financier et économique. Cet agrément est délivré pour une
durée de trois ans. Le ministre de la santé peut a tout moment retirer cet agrément si

I'hébergeur a manqué gravement a ses obligations.

Quels sont les obligations de I’hébergeur ? (67)

Les obligations de I'hébergeur ont été définies par le décret du 4 Janvier 2006. En somme
I’'hébergeur se doit de répondre aux obligations suivantes :
e Le traitement doit étre réalisé conformément a la loi « Informatique et libertés » et
en adéquation avec I'agrément ministériel délivré ;
e L’hébergeur doit :

o donner toutes les garanties nécessaires en matiére de sécurité, d’archivage,
de protection, de conservation et de restitution des données,

o définir une politique de confidentialité et de sécurité,

o définir et mettre en place des dispositifs d’information sur [l'activité
d’hébergement a destination des personnes a l'origine du dép6t, notamment
en cas de modification substantielle des conditions de réalisation de cette
activité ;

e L’hébergeur se doit de respecter le secret professionnel auquel il est soumis ;
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e La présence d’'un médecin inscrit au Tableau de I'Ordre des Médecins est obligatoire
dans 'organisation candidate a 'agrément.

e Les données ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que celles définies dans le
contrat d’hébergement ;

e Lorsqu’il est mis fin a I'hébergement (notamment lorsque lI'agrément arrive a

expiration), I’"hébergeur restitue les données qui lui ont été confiées sans en garder

de copie.

1.3.5.3. Responsabilité du tiers technologique (68) (69)
Les actes de télémédecines font intervenir par définitions du matériel médical communicant
pouvant servir soit a la réalisation de I'acte médical (ex : matériel de diagnostic a distance...)
ou a communiquer et transmettre des informations. Ces technologies de I'information et de
communication sont sous la responsabilité d’un ou plusieurs technologues. L'intervention
d’une tierce personne en télémédecine fait apparaitre un nouveau type de responsabilité : la

responsabilité des tiers technologiques (figure 7).

Tiers technologique 1)

liaison Internet débit > 2 Mb/s.
matériel de visioconférence
objets connectés
logiciels systeme d'informat»oy

Batiant [ransferts d'informations Medecm
atien —>| dossier médical

medicales :
\ patient

Figure 7. Les éléments qui composent le dispositif communicant de télémédecine (68)

Les tiers technologiques regroupent tous les intervenants techniques (industriels des
dispositifs médicaux communicants et de systeme de télémonitoring, opérateurs de réseau
numérique, concierges de réseau, prestataire de santé a domicile, prestataire

informatique...) qui participent au bon fonctionnement du dispositif de télémédecine.

D’aprés le code de la santé publique, la formation des professionnels de santé et autres
acteurs intervenant dans I'acte de télémédecine est obligatoire. Cette formation est sous la
responsabilité des tiers technologiques (art. R 6316-9 du CSP). De leur coté, les médecins et
autres acteurs de I'acte se doivent de connaitre I'usage, le maniement et les limites des
technologies qui sont mises en ceuvre. Les tiers technologiques ont aussi I'obligation de

conseil envers les professionnels de santé réalisant I'acte de télémédecine, et ce pour
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couvrir les risques potentiels que le matériel pourrait causer au patient. Ces risques doivent
figurer dans le contrat entre les tiers technologiques et I'établissement de santé ou le

professionnel médical libéral.

Il incombe aux tiers technologiques de fournir un matériel dont la fiabilité (fonctionnement
normal des objets connectés a finalité médicale ou dispositifs médicaux communicants) et la
sécurité (intégrité et protection des données du patient) sont conformes aux regles prévues
par le code de la santé publique en matiére de dispositifs médicaux (art. L. 5211-1 et
suivants / R. 5211-12 et suivants du CSP). Ces prestataires techniques sont aussi en charge

de la maintenance des dispositifs technologiques.

En cas de dommage causé a un patient lié au dysfonctionnement du dispositif médical
communicant, ¢a sera au professionnel de santé libéral ou a I'établissement de santé de

prouver que le fait générateur du dommage est bien imputable au dispositif.

En résumé :
e Sile dysfonctionnement du dispositif ou le mangquement aux obligations prévues par
le contrat qui lie les acteurs de I'acte de télémédecine et le tiers technologique sont

avérés, alors c’est la responsabilité du tiers technologique qui est engagée.

e En I'absence de faute du tiers technologique ou de dysfonctionnement du matériel,

la responsabilité du professionnel de santé libéral ou de I'établissement est engagée.
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1.3.6. Les agences et associations chargées de promouvoir les activités de
télésanté et de télémédecine
1.3.6.1. L’Agence pour les Systeme d’information partagés de santé (ASIP-
Santé)
L’ASIP-Santé est une agence placée sous la tutelle du ministére des affaires sociales et de la
santé et qui a vu le jour en 2009. Elle a pour but de favoriser le développement des systemes
d'informations dans le domaine de la santé et du secteur médico-social et d’accompagner
I’émergence de technologies numériques en santé afin d’améliorer I'acces aux soins tout en
veillant au respect des droits des patients. Elle s’est vu confier entre autres sept missions :
¢ La maitrise d'ouvrage des projets de systémes d’information en santé
e La réalisation et le déploiement du dossier médical personnel (DMP) et la maitrise
d'ouvrage de son hébergement
¢ La définition, la promotion et I'homologation de référentiels, standards, produits ou
services contribuant a l'interopérabilité, la sécurité et l|'usage des systemes
d'information de santé et de la télésanté, ainsi que la surveillance de leur bonne
application ;
¢ La maitrise d'ouvrage et la gestion, dans le cadre des missions qui lui sont déléguées,
des annuaires et référentiels nationaux regroupant les identités et informations
associées relatives aux professionnels de santé, ainsi qu'aux services et
établissements de santé et du secteur médico-social ;
e La certification, la production, la gestion et le déploiement de la Carte de
Professionnel de Santé (CPS)
e L'accompagnement et I'encadrement des initiatives publiques et privées concourant
a son objet
e La participation a la préparation et a l'application des accords ou projets
internationaux dans le domaine des systéemes de partage et d'échange de

I'information de santé, a la demande du ministre ou des ministres compétents. (70)

Cette agence a contribué au déploiement de la télémédecine en France par bien des
manieres. Elle a été par exemple a l'initiative en 2010 du lancement d’appel a projets
« Télémédecine 1» relatif a des activités de téléconsultation, télé-expertise et
téléassistance. Les projets présentés devaient proposer des solutions intégrant une
dimension organisationnelle, médicale, économique et juridique en vue par la suite d’une

industrialisation rapide. C’est ainsi qu’en 2015, deux projets touchants au suivi des plaies
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chroniques et complexes, en Basse-Normandie et en Languedoc-Roussillon (Domoplaies),
ont atteint le niveau opérationnel et pérenne qui a permis d’engager une phase
d’industrialisation. Plus récemment, I'ASIP-Santé a mis a disposition des « fiches
pédagogiques d’aide a la qualification d’un projet de télémédecine ». Ces outils permettent

d’accompagner les acteurs qui démarrent un projet de télémédecine (professionnels de santé,

porteurs de projets, ARS, industriels...). (69)

1.3.6.2. L’Agence Nationale d’Appui a la Performance (ANAP)
Cette agence a été créée par la loi HPST de 2009 puis inscrite au code de la santé publique.
Selon l'article L6113-10 du code de la santé publique « I'ANAP a pour objet d'aider les
établissements de santé et médico-sociaux a améliorer le service rendu aux patients et aux

usagers, en élaborant et en diffusant des recommandations et des outils » (71).

L’ANAP suit plusieurs objectifs dans le domaine de la télésanté :

e Appuyer les porteurs de projets de télémédecine et les ARS pour en favoriser la
pratique.

e Aider a consolider les organisations de télémédecine existantes et construire de
nouveaux projets.

e Véhiculer les bonnes pratiques, et partager les retours d’expériences de déploiement
de projets réussis ou en cours. L'ANAP a par ailleurs publiée en 2012 un document
destiné aux porteurs de projets et aux ARS, faisant part de 25 projets de
télémédecine passés a la loupe (72), dans le but d’aider a consolider des
organisations de télémédecine existantes ou a mettre en place de nouveaux projets.

e Faire émerger les grands enseignements pour réussir a monter de nouveaux projets.

e Alimenter les travaux du plan national du déploiement de la télémédecine.

e Documenter les projets nationaux. (69)

L’ANAP s’implique beaucoup dans le développement de la télémédecine en région par la
publication de plusieurs outils. On peut citer par exemple la publication d’'une monographie
concernant I'organisation de la prise en charge de I’AVC (73) ou la prise en charge des

patients en milieu carcéral (74).
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1.3.6.3. La Haute autorité de santé (HAS)
La HAS est aussi actrice du déploiement de la télémédecine. En effet elle a élaboré des outils
a destination des professionnels de santé visant a faciliter le déploiement de Ia
télémédecine. On peut citer par exemple « grille de pilotage et de sécurité d’un projet de
télémédecine » (75). L'objectif de ce document est que la sécurité et la qualité de la prise en
charge de I'activité de télémédecine soit au moins équivalente a la prise en charge d’un acte
classique. C’est le respect de la cohérence globale du projet qui constitue une garantie de
sécurité pour les patients, et toutes les difficultés doivent avoir été envisagées et
surmontées, notamment au niveau organisationnel. Les différentes étapes du projet
peuvent étre soumises a cette grille de pilotage avant méme que le projet ne soit déployé.
L'utilisation de cet outil peut étre utile a I'égard des ARS pour démontrer que le projet suit
les recommandations de bonne pratique de la télémédecine et s’integre au programme

régional de santé.

1.3.6.4. Association Nationale de Télémédecine (ANTEL) (76) (77)
Il s’agit d’'une association a but non lucratif régie par la loi de 1901 crée en 2006. Cette
association est une société savante de télémédecine, qui regroupait en France en 2011 plus
de 300 professionnels de santé toutes spécialités confondues. Elle compte parmi ses rangs

des médecins, des infirmiers, des sages-femmes, des pharmaciens, des psychologues, etc...

L’'objectif de I’ANTEL est de développer la recherche et de promouvoir la pratique médicale
dans tous les domaines ou la télémédecine apportera une valeur ajoutée a la prise en charge
des patients. ANTEL relaye des informations sur la télémédecine aupres des pouvoirs
. . . . , I . ,
publics, des professionnels de santé et de la population. L’association estime qu’un des
facteurs de réussite au développement de la télémédecine est de recueillir 'adhésion de
tous les professionnels de santé concernés. C'est pourquoi, elle coopére avec les sociétés
savantes médicales, les ordres professionnels, les organes représentatifs des industries de la

santé, mais aussi les associations de patients.

Page | 56



1.3.6.5. Le Club des Acteurs de Télésanté (CATEL) (78) (79)

Il s’agit d’'une association a but non lucratif régie par la loi de 1901 fondée en 1997. Les
membres et les contacts de cette association forment un réseau national de différents
acteurs (figure 8) dont les compétences servent a atteindre les buts de I'association. Le
réseau CATEL compte notamment des liens avec plus de 20 pays et pas moins de 20 000
contacts, parmi lesquels on retrouve des professionnels de santé, des membres
d’associations en lien avec la télésanté, des entreprises, des représentants de I'Etat, des
personnes en lien avec le secteur académique et des représentants du monde de la presse.

Son rayonnement et ses actions sont répartis sur I'ensemble du territoire national, et a

I'étranger.
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Figure 8. Les contacts de CATEL

Elle a pour mission de contribuer au développement et a la promotion de la télésanté, de la
télémédecine et de I'e-Santé dans tous les champs d’applications. Pour favoriser le bon
développement de projet sur le terrain, CATEL a développé une méthode
d’accompagnement pluridisciplinaire et multidimensionnelle. Cette méthode regroupe 3

poles d’activités au service des acteurs de la télésanté et autres téléservices :
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e Le poOle Rencontres promeut la e-santé en France et a linternational (congres,
conférences, mises en relation, rendez-vous organisés, accueil / départ de
délégations, salons spécialisés,...) ;

e Le pole Information est un centre de référence en e-santé (veille, diffusion
d’information, études et recensements, formations, actions de lobbying d’intérét
général,...)

e Le poOle Accompagnement contribue au développement des produits, services et
projets d’e-santé (aide au montage de projets, analyse des besoins, expertise
spécialisée, études de marché/réglementaires, assistance a maitrise d’ouvrage,

évaluation,...)

1.3.7. L’interopérabilité (80)
L'interopérabilité « c’est la capacité que possede un produit ou un systéeme informatique a
fonctionner avec d’autres produits ou systéemes existants ou futurs. ». Cette capacité est
essentielle pour que différents systémes puissent communiquer et échanger entre eux.
Quand on parle de communication, on parle aussi de langage. La communication est rendue
plus facilement possible par la capacité a parler le méme langage. Donner ces capacités aux
systéemes d’information et de communication signifierait les rendre interopérables. C'est un
enjeu majeur : rendre les systémes d’information et de communications interopérables est
essentiel pour le management du systéme de santé, pour en améliorer la coordination des

soins et le suivi des patients.

Les matériaux informatiques et logiciel des professionnels de santé ne sont pas tous
identiques. Pour suivre un patient correctement, les documents de suivi doivent étre
consultables avec tous ces logiciels sans que le contenu en soit altéré. Par exemple,
lorsqu’un radiologue envoie les clichés d’imagerie médicale d’un patient a son médecin
traitant, il faut que le format du fichier puisse étre lu et avec une qualité d’'image optimale

par les deux parties.

L’'interopérabilité sémantique : elle « a pour but d’assurer les échanges qui s’effectuent

entre les composants interconnectés conservent leur sens, c'est a dire que les parties
communicantes ont une compréhension commune de la signification des données et des
services qu'elles échangent ». D’'une maniere générale, les systémes parviennent facilement
a une interopérabilité fonctionnelle mais non sémantique. Cela revient a dire qu’il est

possible d’envoyer et recevoir I'information, encore faut-il que le systeme informatique
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puisse la comprendre et la lire. Pour y parvenir, il faut normaliser le contenant en définissant
le vocabulaire qui sera employé dans les logiciels de santé, et indexer le contenu et la liaison
avec le référentiel terminologique choisi. L'interopérabilité sémantique permet également
par exemple de faire correspondre, via des tables et des nomenclatures, la dénomination

anglaise d’'une maladie avec son équivalent en frangais.

L'interopérabilité technique : « c’est le fait de définir des formats informatiques communs

afin de pouvoir interconnecter les différents logiciels du marché et échanger des données.
Autrement dit, c’est par exemple ce qui permet a un formulaire con¢u par un médecin
utilisant un certain logiciel, de s’afficher correctement sur un autre logiciel, chez un autre

médecin. »

Essayer de répondre a ces problématiques d’interopérabilité a la mise en place d’un projet
vise a normaliser les formats de fichiers. Les concepteurs de logiciels et toutes personnes
intervenant sur ce projet travaillent a se mettre d’accord au préalable sur ces normes. Poury
parvenir, ils bénéficient de I'aide des organismes de normalisation et de standardisation.
L'organisme de référence relevant du champ de I'e-santé est |'Integrating the Healthcare
Enterprise International (IHE International). Cet organisme travaille en collaboration avec
I’ASIP-Santé dans le but de définir des « profils» de standards IHE facilitant la

dématérialisation, I'’échange et le partage de données de santé.

En France, I’ASIP-santé a publié un référentiel d’interopérabilité. Ce référentiel qui porte le
nom de « Cadre d’interopérabilité des systémes d’information de santé (CI-SIS) » fixe les
regles d’'une informatique de santé communicante, grace a des principes et standards a
respecter pour échanger des données de santé en toute sécurité, et se trouve
téléchargeable par tous les acteurs de la e-santé (collectivité, porteurs de projets, éditeurs

de logiciels santé...).

1.3.8. Les Enjeux de la télésanté et de la télémédecine (69)
Ces derniéres années, la population doit faire face a des disparités dans I'offre de soins sur le
territoire francais. Ce sentiment parfois mal vécue par les patients a vu le jour au début des
années 2000. Depuis 2003, année au cours de laquelle la médecine générale a été reconnue
comme une spécialité a part entiere, I'organisation de I'activité des médecins généralistes a
changé. Leur activité s’est concentrée sur un mode de consultations programmées, les

demandes urgentes ou non programmées sont déviées vers les services d’urgence
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hospitaliere. Avant cela, les médecins généralistes répondaient a ces demandes non
programmeés ou d’urgence en se déplacant directement au domicile du patient, soit en
soirée, soit en interrompant leurs consultations. lls jugeaient de la nécessité ou non, en
fonction de I'état clinique du patient, du transfert du patient vers I'hopital. Ce rble de
premier filtre ne se faisant plus avec la modification de I'organisation de I'activité de la
médecine générale, les services d'urgence ont constatés une hausse du nombre de
consultation sans hospitalisation ultérieure. La reconnaissance de la spécialisation des
médecins généralistes de 2003 a conduit a la déstabilisation de I’acces aux soins le soir, la
nuit ou le week-end par I'abandon d’obligation de ces derniers de participer a la
permanence des soins sans contrepartie ou systeme alternatif fiable pour les gardes. De
plus, il faut ajouter a cela le non remplacement des médecins généralistes partant a la
retraite, qui crée de réelle tension dans 'offre de soin dans certains territoires. Il est devenu
difficile de trouver un médecin, un dentiste ou une infirmiére dans les zones rurales ou
sensibles a faible densité d’offre de soins. Ces difficultés d’accés aux soins ont
particulierement touchées les personnes agées atteintes de maladies chroniques. Les
services d’'urgence ont constaté une hausse de la fréquentation des personnes agées
présentant des décompensations ou complications de maladies chroniques, la plus
fréquente étant l'insuffisance cardiaque. Les pouvoirs publics estiment qu’au moins 3
millions de nombre de séjours hospitaliers sont évitables, soit 17 % des 17,7 millions de
séjours recensés en 2013, les personnes agées étant les plus concernées par les

hospitalisations évitables.

La télémédecine peut apporter des réponses a I'amélioration de la performance de notre
systeme de santé. Son usage dans les territoires constitue en effet une réponse
organisationnelle et technique aux nombreux défis auxquels fait face le systeme de santé

aujourd’hui (81) :

e Enjeux épidémiologiques : L'allongement de I'espérance de vie, 'augmentation du
nombre de patients souffrant de maladies chroniques et de maladies liées a des
phénomeénes sociaux (toxicomanie, alcoolisme, SIDA...) impliquent de ne plus
dissocier le domaine médicale de I'aspect social. En 2015, on estime a 15 millions le
nombre de patients atteints de maladie chronique en lien avec le vieillissement de la
population (68). La télésurveillance médicale de ces patients peut avoir un réle clé

dans la réduction du nombre de leur hospitalisation. Les facteurs démographiques
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variations 2007-2015

avec les conséquences que cela impliqguent sur la santé et la dépendance des
populations vieillissantes, créent des nouveaux besoins dans les établissements
d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD). La téléconsultation et
la télé-expertise spécialisée (gériatrie, psychiatrie, dermatologie, cardiologie)
peuvent contribuer a la réduction des déplacements et a la prévention des
hospitalisations. Les mémes bénéfices peuvent étre apportés dans le cadre de

I"hospitalisation a domicile.

Enjeux démographiques : |'inégale répartition des professionnels sur le territoire
national, notamment dans les territoires insulaires et montagneux. Dans les années
a venir, le corps médical devra faire face a une pénurie de ses effectifs. L'atlas
national de la démographie médicale de 2015 (82) (établie par le conseil de I'ordre
des médecins) a observé entre 2007 et 2015 une baisse de 0,2 % du nombre de
médecin toutes spécialités confondues alors que d’ici 2040 la population aura
tendance a augmenter de 15% par rapport a 2007. Dans les perspectives a venir, le
rapport du conseil de I'ordre des médecins s’attend a une forte probabilité que ces
effectifs continuent de décroitre d’ici 2025 (82). En ce qui concerne la médecine
générale, la densité médicale était en 2007 de 100,1 médecins généralistes pour
100 000 habitants contre 88,7 pour 100 000 habitants aujourd’hui en moyenne en
France. A ces baisses de la densité médicale au niveau nationale s’ajoute de grandes
disparités au niveau local a I'échelle régionale et départementale parfois jugées

alarmantes (figure 9). (82)
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La télémédecine semble pouvoir apporter des solutions pour une prise en charge
médicale de proximité, elle est un outil dans 'aménagement du territoire. De plus la
pratiqgue de la médecine d’aujourd’hui s’articule autour de son hyperspécialisation,
avec la nécessité de développer le partage d’information médicale entre acteurs de
santé. Le rapprochement virtuel pourrait sous certaines conditions, étre un I'outil
d’une meilleure coopération entre les acteurs de santé. Le pari démographique de la
télémédecine est de faciliter l'accés a des soins de proximité, d’améliorer

I'organisation des soins et favoriser la formation des professionnels de santé.

e Enjeux organisationnels : I'évolution vers les soins de santé a distance ne se fait pas
sans difficultés : le développement de la transparence et de la visibilité des
pratiques, ainsi que le passage a des relations transversales plutét que
hiérarchiques, bousculent habitudes et rapports de pouvoir, et peuvent susciter des
résistances, voire des oppositions. Les différents acteurs participants a un projet de
télémédecine doivent s’adapter et modifier les organisations médicales auxquelles

ils étaient habitués.

e Enjeux économiques : Le déficit de la sécurité sociale impose la mise en place de
contraintes budgétaires. Face a ce déficit, de nouvelles solutions dont peut faire
partie la télémédecine doivent étre utilisées pour optimiser et rendre le systeme de
soins plus efficient. On attend de la télémédecine qu’elle soit une alternative moins
colteuse pour les personnes malades par la rationalisation du processus de soins,
réduisant notamment les colts de transport, tout en maintenant une qualité de vie
convenable. La télémédecine peut permettre de favoriser I’hospitalisation a domicile

moins couteuse et qui offre une meilleure qualité de vie (figure 10).

SO0 i s s e : |
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Figure 10. Distribution Qualité de la vie / colits : Des problématiques de santé qui se distribuent en fonction d’un double
axe qualité de vie et colit des prestations (10)
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1.3.9. Une volonté politique nationale et européenne forte
Des médecins « pionniers » pratiquent des actes de télémédecine a partir des années 90.
C’'est a partir de 1999 que le ministre de la santé a commencé a s’y intéresser. Le
développement de la télémédecine a été amorcé lors de la prise de conscience qu’elle
pourrait étre génératrice d’'une meilleure efficience collective du systéme de soins et de son
utilité sociale et dans la lutte contre la désertification médicale. A plusieurs reprises depuis
une dizaine d’année, les dirigeants politiques ont réaffirmé ce désir de construire une

politique de santé autour des nouvelles technologies de I'information et de communication.

« Demain, la télémédecine et la téléchirurgie ouvriront plus encore I'hépital sur son
environnement et rapprocheront activités hospitaliéres et médecine de ville ». (83)

Jacques Chirac, président de la république en 1999

« La télémédecine est sans doute I'un des moyens les plus puissants, aujourd'hui, de
résoudre nos problémes de sécurité sociale. Je pense qu'on ne fermera pas les hépitaux de
province. Tous les ministres de la santé s'y attaquent les uns aprés les autres et sont tous
obligés de céder. En revanche, grdce au développement des techniques d'auto-diagnostic,
par exemple couplées a des télécommunications efficaces, on peut minimiser le coit
essentiel ; celui des journées d'hospitalisation. Nous avons lancé une action " télémédecine "
qui marche tres bien, et dans ce secteur les télécommunications spatiales sont essentielles. »
(84)

M. Claude Allégre, ministre de I'éducation nationale, de la recherche et de la technologie,
sur la coopération spatiale en matiére de protection de I'environnement, la cartographie,

I'hydrologie et la prévention des risques naturels, la télémédecine, I'océanographie, Paris

le 30 novembre 1999.

L'année d’aprés en 2000, le gouvernement débloque 25 millions d’euros pour développer
des programmes de télémédecine tel que le plan périnatalité, le RCP (Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire) en cancérologie, ou le programme de télédialyse et de télé-
AVC. Malgré I'investissement mis en place par les pouvoirs publics, I'initiative reste un échec.
La conception d’une télémédecine pérenne n’a pas eu lieu avec 'aveénement du plan e-santé
des années 2000. Les raisons de cet échec ont été mis en lumiere par un rapport ministériel
de 2008 (33) (Rapport : La place de la télémédecine dans I'organisation des soins). L’analyse

pointe notamment un affichage de la volonté politique a réaffirmer, des difficultés
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organisationnelles, la désinformation et I'absence de formation des professionnels de santé
a I'égard de la télémédecine, le manque d’infrastructures numériques adéquates dans
certaines régions de France, le manque de confiance en la télémédecine par les usagers et
I'absence d’évaluations médico-économiques suffisantes. Mais c’est surtout le manque
d’encadrement législatif de la télémédecine, la faiblesse ou I'absence de financements pour

le fonctionnement des projets qui en sont les principales causes.

A travers diverses déclarations, des responsables politiques européens ont déclaré a
plusieurs reprises le réle majeur du numérique dans I'évolution de I'organisation des soins
de santé en Europe. (85)

«les systemes de santé européens ne se sont pas encore effondrés mais les fissures
commencent a apparaitre. Il est temps de faire passer un bilan de santé au modeéle du
XXe siécle. Le nouveau plan d'action européen sur la santé en ligne explique comment
introduire les avantages du numérique dans les soins de santé et éliminer les entraves a des
services de santé plus intelligents, plus sirs et centrés sur le patient». (85)

Mme Neelie Kroes, vice-présidente de la Commission européenne, chargée de la stratégie

numérique

«Les solutions apportées par I'e-santé permettent d'offrir a nos citoyens des soins de santé
centrés sur eux et de grande qualité. L'e-santé rapproche les personnes concernées et
augmente ['efficacité des systémes de santé. Ce plan d'action permettra de transformer le
potentiel de I'e-santé en de meilleurs soins pour nos citoyens. Le réseau "Santé en ligne"
prévu dans la directive sur les soins de santé transfrontaliers consacre notre engagement
commun a trouver des solutions interopérables a I'échelle de I'UE». (85)

Tonio Borg, commissaire européen chargé de la santé et de la politique des

consommateurs

La commission européenne a, a la suite d’un avis du comité économique et social européen
rendu en 2009 (86), préconisé a chaque état membre de se doter d’'un environnement
législatif, économique et organisationnel adéquat au développement de la télémédecine. La
France a suivi ces recommandations avec I'adoption de la loi HPST du 21 juillet 2009, puis en
définissant les conditions de mise en ceuvre dans le décret du 19 octobre 2010 relatif a la

télémédecine.
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« Le décret d’application relatif a la télémédecine est un outil qui favorise [Iactivité
d’hospitalisation a domicile, notamment sur des territoires qui souffrent d’une faible densité

médicale. » (87)

« Notre troisitme axe d’action, c’est le développement de Ila télémédecine.
La FNEHAD (Fédération Nationale des Etablissements d’Hospitalisation A Domicile) a rédigé
un livre blanc sur la télémédecine et je partage ses recommandations, parce que la

télémédecine est un outil essentiel :

e d’abord, la télémédecine permet un meilleur suivi a domicile pour certaines
pathologies chroniques grdce a la télésurveillance. Cela contribue également a

améliorer la continuité et la permanence des soins.

o ensuite, le développement de téléconsultations favorise I'activité d’HAD, notamment
sur des territoires qui souffrent d’une faible densité médicale. » (88)
Xavier Bertrand, ministre du travail, de 'emploi et de la santé lors de la Journée nationale

de I’hospitalisation a domicile le 9 décembre 2010.

« L’occasion m’est donnée aujourd’hui de vous dire tout 'engagement de I'Etat dans le
développement et la généralisation des usages de la télémédecine et de la télésanté pour
répondre aux défis de notre systéme de santé.
Vieillissement de la population, augmentation du nombre de patients souffrant de maladies
chroniques, démographie médicale, contexte économique tendu... tous ces facteurs bien
identifiés constituent autant de défis que la télémédecine va nous aider a relever.
Son développement croissant doit permettre a notre pays de se donner des objectifs
ambitieux en matiére d’e-Santé. Au méme titre que I'éducation nationale ou la justice, le
passage de notre systéme de santé a I’ére du numérique est un enjeu national. I/ constitue
une priorité du gouvernement affirmée en Conseil des ministres le 8 juin dernier.
Je veux faire de la télémédecine I’'un des piliers de la modernisation de I'organisation des
soins. Il s’agit bien pour moi d’un axe majeur de la politique globale d’e-santé comprenant le
DMP (dossier médical personnel), le programme Hépital Numérique, le développement des
téléservices ou encore la protection des données de santé personnelles. » (89)
Discours de Nora Berra (Secrétaire d’état de la santé) en ouverture de la journée
scientifique sur les innovations technologiques en télésanté - Assemblée Nationale 20

octobre 2011
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A propos de la stratégie e-santé mise en place par les pouvoirs publics, Marisol Tourraine dit
en 2013 vouloir « accompagner les professionnels et les établissements de santé. (....) Pour
les établissements de santé, cette action s’inscrit dans le programme hépital numérique. Je
vous annonce aujourd’hui que 400 millions d’euros seront alloués sur 5 ans a ce
programme : ils permettront d’accompagner les établissements de santé dans les efforts
déployés pour atteindre un socle prioritaire centré sur la production de soins et permettant
I’échange et le partage d’informations (....) Inciter, c’est également faciliter I'utilisation des
nouvelles technologies. L’informatique doit simplifier le quotidien des professionnels et en

aucun cas le compliquer »

La stratégie mise en place doit aussi chercher « le renforcement de la coordination et de la
coopération des professionnels dans le cadre du parcours de santé (...) Celui de la
télémédecine est édifiant (....) en rapprochant les professionnels entre eux et ces derniers
avec leurs patients, la télémédecine permettra de meilleures prises en charge, partout sur
le territoire. Je veux que nous passions rapidement d’une phase d’expérimentation G une
phase de généralisation. (....) Je veux aussi aller plus loin et développer le recours aux
fonctions de téléconsultation, de téléassistance et de télésurveillance, afin de faciliter
I'acces au systéme de soins sur I'ensemble du territoire. ». Elle dit que « la création des
territoires de soins numériques (....) permettra de tester les outils technologiques de demain
et d’aller plus loin dans I'exploitation de leurs potentialités au service de la santé. Nous y

consacrerons 80 millions d’euros dans le cadre des investissements d’avenir. »

Déclaration de Mme Marisol Touraine, ministre des affaires sociales et de la santé, sur la

télésanté et I’accés aux soins médicaux par les téléservices, Paris le 28 Mars 2013 (90)

Au fil des années, les pouvoirs publics tant a I’échelle nationale qu’a I'échelle européenne,
n’ont cessé de réaffirmer leurs volontés de vouloir moderniser le parcours de soins. lls sont
conscient que la télémédecine, et d’une maniere générale la e-santé, est un des moyens
pour y parvenir. Des moyens financiers ont été mis a disposition pour permettre
développement les organisations et les outils de la médecine de demain. Plus récemment,
Marisol Touraine a mobilisé un fond d’investissement dédié a I'innovation en santé de pres
de 340 millions d’euros (91). Cet argent servira entre autre a développer des projets de

télésanté et de télémédecine.
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Au-dela des discours politiques, une véritable stratégie nationale de déploiement de la

télémédecine (2013-2017) a été mise en place. Cette stratégie dont les axes prioritaires

définis par la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS), place la télémédecine au service

de l'accés aux soins, notamment dans les régions insulaires, les zones a enclavement

géographique et toutes autres zones déficitaires en offre de soins. Les priorités s’inscrivant

dans la stratégie nationale de déploiement de la télémédecine sont au nombre de cing :

Permanence des soins en imagerie médicale : I'accés aux ressources et a I'expertise
radiologique est primordial pour assurer la permanence des soins, notamment dans
les différents établissements de santé d’une région et méme en dehors. La
téléradiologie permet de répondre a la demande croissante de soins urgents ou non

programmés dans le domaine. (69)

Prise en charge de I'accident vasculaire cérébral (AVC): Il s’agit ici d'utiliser la
télémédecine afin d’accélérer la prise en charge pluridisciplinaire des AVC et de
mettre en ceuvre un traitement efficace afin de diminuer la mortalité et les séquelles
liégs aux AVC. L'utilisation des nouvelles technologies de linformation et de
communication permet d’optimiser la filiere de soins pour les touchés par un AVC, en
prévenant entre-autres les mauvaises orientations a la phase aigue de I'accident. Le
service de Télé-AVC a été crée en 2001 en Franche-Comté. Il se développe
aujourd’hui dans les autres régions francgaises. Des recommandations de la HAS sur le

service de télé-AVC ont été publiées en 2013. (69)

Prise en charge des détenus en milieu carcéral : un rapport ministériel paru au début
des années 2000 a constaté qu’il existait des disparités de soins entre les personnes
détenus en milieu carcéral et la population générale. Les raisons de ce constat sont
multiples et sont principalement liés aux contraintes carcérales qui rendent difficiles
I'acces aux soins. De plus I'aspect financier lié au transport des prisonniers vers un
établissement de santé permet d’expliquer ce constat (800 € pour |'extraction de
prisonnier pour une consultation hospitaliere). Toutes ces raisons expliquent la place
de la santé des détenus dans la stratégie nationale. La télémédecine permet dans le
contexte carcéral d’offrir une prise en charge médicale de qualité en toute sécurité.

(69)
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e Prise en charge d’une maladie chronique : Dans les prochaines années, on assistera
a une hausse du nombre de patient atteint de maladie chronique. Or dans un
contexte de maitrise de dépense, la télémédecine, notamment la télésurveillance
médicale peuvent contribuer a cette problématique. La télémédecine via des
dispositifs communicants et des services de visioconférences permettent une prise
en charge ambulatoire, répondant ainsi au souhait des patients d’étre soignés sur

leur de vie et évitant des hospitalisations couteuses. (69)

e Télémédecine en structure médico-sociale ou en hospitalisation a domicile (HAD) :
le vieillissement de la population a conduit certaines personnes a étre hébergées
dans structures médico-sociales, et plus précisément dans des établissements
d’hébergement pour personnes dgées dépendantes (EHPAD). De la méme maniére
gu’avec les détenus en milieu carcéral, la télémédecine en structure médico-sociale
et HAD permet d’assurer des soins de santé de qualité, tout en évitant les co(ts liés a
I'hospitalisation (réduction des frais de transport et prévention des hospitalisations).
Les besoins les plus fréquents dans ces structures sont la téléconsultation et la télé-

expertise (télégériatrie, télédermatologie, télépsychiatrie, télécardiologie...). (69)

On peut donc dire qu’un signal fort en faveur des innovations organisationnelles a été donné

par les pouvoirs publics dans le but d’améliorer I’acces aux soins. (69)
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2. La télésanté et les technologies de [linformation et de
communication aux services de la santé et de I’exercice de la

pharmacie

2.1. Le dossier médical personnel (DMP)
2.1.1. Qu’est ce que le DMP ? (92) (93)
Le DMP est un dossier médical informatisé relatif a un patient dont les données sont
enregistrées chez un hébergeur agréé par le ministére de la santé. Les informations
médicales qu’il rassemble sont nombreuses. Ces données sont alors mises au service de la
coordination des soins et au suivi du patient. Parmi les informations qui y sont inscrites, on
retrouve les prescriptions, les médicaments délivrés grace a son rattachement au dossier
pharmaceutique, les synthéses médicales, les comptes-rendus d’hospitalisation, les résultats
d’analyses biologiques, les clichés radiologiques, les mentions d’allergies, les antécédents
médicaux et chirurgicaux, etc... Cet outil moderne permet aux professionnels de santé de
partager partout et a tout moment les informations de santé utiles a la coordination des

soins du patient. Il permet d’améliorer le suivi médical de chacun tout au long de sa vie.

Le DMP est accessible pour tous les patients bénéficiaires de I'assurance maladie. Ce service
de santé publique est entierement gratuit mais ne revét pas de caractéere obligatoire, et son
ouverture doit se faire avec le consentement libre et éclairé du patient concerné. Le DMP est
a la fois personnel et partagé. Il est personnel car c’est le patient qui choisit quels
professionnels de santé de son choix y auront accés. Et il est partagé car il simplifie les
échanges et le partage de données médicales entre les professionnels de santé autorisés, et
son accessibilité se fait directement depuis le poste de travail, grace a des logiciels « DMP

compatibles », ou sur Internet via le site www.dmp.gouv.fr.

Crée par la loi du 13 ao(t 2004, puis inscrit au code de la santé publique, le DMP garantie un
treés haut niveau de sécurité et de confidentialité. Il respecte les principes de la protection
des données personnelles établis la loi Informatique et libertés de 1978 et dans la continuité
de la loi de 2002, dite « loi Kouchner 2 », sur le droit a I'information des patients. En effet,
les dossiers médicaux sont hébergés par le groupement ATOS Origin/La Poste agrée par le
ministére de la santé. Pour renforcer la sécurisation des données du DMP, celles-ci sont
cryptées. La CNIL a autorisé sa mise en ceuvre sous la responsabilité de I'agence des

systemes d’information partagés de santé (ASIP Santé).
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2.1.2. Aspect réglementaire

L'article L1111-14 du code de la santé publique (94) donne une définition du dossier
médical : « Afin de favoriser la coordination, la qualité et la continuité des soins, gages d'un
bon niveau de santé, chaque bénéficiaire de I'assurance maladie dispose, dans les conditions
et sous les garanties prévues a l'article L. 1111-8 et dans le respect du secret médical, d'un
dossier médical personnel constitué de I'ensemble des données mentionnées a l'article L.
1111-8, notamment des informations qui permettent le suivi des actes et prestations de soins
et comportant la mention : "a été informé de la loi sur le don d'organes”. Le dossier médical
personnel comporte également un volet spécialement destiné a la prévention.

Ce dossier médical personnel est créé auprés d'un hébergeur de données de santé a

caractere personnel agréé dans les conditions prévues a l'article L. 1111-8. »

Cependant, un projet de loi de modernisation du systéeme de santé mené par la ministre
actuelle de la santé, Mme Marisol Touraine, prévoit de confier la responsabilité de mise
ceuvre du dossier médical personnel (rebaptisé dossier médical partagé) a la Caisse

nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS).
Article 96 du « Projet de loi de modernisation de notre systéeme de santé » (95) :

« 6° Le premier alinéa de I'article L. 1111-14 est remplacé par quatre alinéas ainsi rédigés :
Afin de favoriser la prévention, la coordination, la qualité et la continuité des soins, les
bénéficiaires de I'assurance maladie peuvent disposer, dans les conditions et sous les
garanties prévues aux articles L. 1110-4 et L. 1110-4-1 et dans le respect du secret médical,
d’un dossier médical partagé.

A cette fin, il est créé un identifiant du dossier médical partagé pour I'ensemble des
bénéficiaires de I’assurance maladie.

Le dossier médical partagé est créé sous réserve du consentement expreés de la personne ou
de son représentant légal.

La Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés assure la conception, la
mise en ceuvre et 'administration du dossier médical partagé, dans des conditions prévues
par décret en Conseil d’Etat pris aprés avis de la Commission nationale de I'informatique et
des libertés. Elle participe également a la conception, a la mise en ceuvre et a
I'administration d’un systeme de communication sécurisée permettant ['‘échange

d’informations entre les professionnels de santé. »
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2.1.3. Concept initial du DMP
Inscrit dans I'esprit de la loi du 13 Ao(t 2004, le DMP devait avoir plusieurs objectifs :
e Enregistrer pour chaque patient son histoire médicale qui a jalonné sa vie
e Mémoriser les résultats de ses examens complémentaires (biologiques, électriques,
anatomo-pathologiques, imagerie... dans le but d’éviter les examens redondants,
tres colteux pour I’Assurance Maladie.
e Mémoriser le parcours de soins afin de limiter le nomadisme médical

e Véhiculer de fagon personnalisée des notions de prévention. (96)

2.1.4. Le DMP : une élaboration difficile
2.1.4.1. Bref chronologie de I’élaboration du DMP (97)

La construction du DMP a débuté en 2004 et continue a se développer lentement (figure 11).

I T

¢ Philippe * Roselyne ¢ L'ordre des * Début puis * Marisol ¢ Le dossier * L'ASIP-Santé e Tests dansles ¢ Déploiement ¢ Généralisation
Douste-Blazy, Bachelot, pharmacien arrét du Touraine, médical passe lamain @ premiéres duDMP aprés duDMP a
ministre dela ministre dela  proposede déploiement ministre dela  personnel la CNAMTS régions pilote  la signature de I'ensemble du
santé, prévoit santé, relance mettre son du DMP atitre santé, plaide deveint le » Plus de 500 la convention territoire
un dossier l'idée et savoir-faire au expérimental en faveurd'un Dossier 000 DMP crées meédicale
médical promet son service du DMP DMP centré sur médical
informatisé déploiement les personnes  partagé
pour 2007 pour 2011 dgéeset les
personnes
atteintes d'une
maladie
chronique

ASIP Santé = Agence de systéeme d’informations partagées de santé ;
CNAMTS = Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés

Figure 11. Récapitulatif chronologique de I'élaboration du DMP

2.1.4.2. Structure du DMP

Le DMP est structuré en huit rubriques qui organisent les données de santé :

e |'espace de synthése et des données médicales générales

e les traitements et soins (prescriptions...)

e les comptes-rendus (d’hospitalisation...)

e |'imagerie médicale (les derniers IRM...)

e les analyses de laboratoire (résultats de prises de sang...)

e la prévention (les rappels de vaccin...)

e les certificats et déclarations (aptitude a un sport...)

e [|'espace personnel, qui contient les documents ou informations que le patient juge

important de porter a la connaissance de ses médecins.
Le DMP permet également au patient de gérer ses données d’identification, ses
coordonnées, ainsi que le paramétrage de son dossier (autorisation des professionnels de
santé, ...). (92) (93)
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2.1.4.3. Le DMP: le constat d’un échec (98) (99) (100)
Le DMP ft lancé en 2004 par le ministre de la santé Philippe Douste-Blazy alors en fonction.
La loi du 13 AoQt 2014 lui donne un premier environnement législatif. Ce projet prometteur
et ambitieux était considéré comme la clé de voute du texte de loi duquel il est issu. Plein de
promesses, sa mise en place devait conduire a :

e une meilleure coordination entre les professionnels de santé (dans le but de réduire
les prescriptions redondantes et les erreurs liés a une mauvaise diffusion de
I'information),

e a une meilleure qualité des soins dispensés (grace a l'accés a une information
médicale disponible en temps réel pour le professionnel de santé),

e a une meilleure information des assurés devenant eux-mémes acteurs de leur
propre santé,

e et a une grande maitrise des dépenses de santé par la diminution des actes

redondants et aux dépenses liées a la iatrogénie.

Force est de constater que 11 ans apreés, le DMP n’a pas rencontré le succés escompté. Selon
le site officiel du DMP, on compte aujourd’hui seulement un peu plus de 500 000 dossiers de
créés (101), alors que les institutions en charge de sa mise en ceuvre au moment de sa
conception en 2004 tablaient sur 50 millions de DMP ouvert en 2010. Outre I'échec
opérationnel, c’est aussi un échec économique. On estime a environ 500 000 € le co(t du

DMP depuis son lancement. (102)

Le rapport de la mission interministérielle de revue sur le projet du dossier médical
personnel (DMP) paru en Novembre 2007 expose les raisons de cet échec (100). Le rapport
pointe l'irréalisme du calendrier initial dont I'échéance inscrit par la loi était impossible a
réaliser. Une généralisation du DMP était prévue dés mi-2007. C’'est a dire 3 ans apreés la
promulgation de la loi de sa mise en place, alors que les projets similaires étrangers ne
prévoyaient pas de plan de développement inférieur a 10 ans. Le rapport énonce que « la
mise en ceuvre du DMP conformément aux objectifs de la loi étant devenu un enjeu politique,
la volonté de forcer les feux a prévalu au-dela du raisonnable » privilégiant ainsi I’échéance
du calendrier au détriment du projet. Le DMP modifie profondément la pratique des
professionnels de santé et la relation avec le patient. Les changements socioculturels que
provoquent le DMP n’ont pas assez été pris en compte. Le corps médical a eu des difficultés

a intégrer I'informatique dans la pratique quotidienne et a se soumettre au jugement de leur
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confrére. Certains médecins ont par ailleurs été trés réservés sur |'utilité du DMP. Des
craintes sur I'engagement de leur responsabilité et sur le colit du temps consacré a ces
nouvelles taches ont été émises. Le manque d’adhésion des professionnels de santé au
projet ont contribué en partie a I'échec de sa mise en place. Du coté des patients, la crainte
du devenir de leurs données médicales n’ont pas facilité I'ouverture de nouveaux DMP.
Conduire la réussite d’un projet aussi complexe que celui de la construction du DMP sans
I'approbation de toutes les parties est inconcevable. L'aspect budgétaire du projet qui lui a
été alloué montre encore l'irréalisme de sa réussite des le départ. En observant les
différentes expériences réalisées a I'étranger sur des projets similaires, leurs co(its estimés
variaient de 50 a plus de 200€/habitant contre 18€/habitant en France. Pourtant la France
avait a sa disposition de bonnes bases structurelles et techniques (existence de répertoires
nationaux des assurés sociaux et des professionnels de santé, carte de professionnels de
santé, carte vitale, dispositif de télétransmission) donnant ainsi un avantage indéniable au
projet francais. Pire encore, le projet avait été annoncé comme réalisable en 26 mois, sans
budget ni financement précis. Le DMP a également pati d'une phase d’expérimentation
inaboutie, de problemes en termes de modalités pratiques (alimentation du DMP,
intégration du DMP dans le poste de travail, place du médecin traitant, compatibilité du
DMP avec les outils logiciels préexistant...), d’une instabilité managériale et stratégique des
autorités dirigeantes du projet (Trois directeurs s’étant succédés sous l'influence des choix
ministériels au cours de la premiere année d’existence, changement brutal de cap au milieu
de I'année 2006 sur le choix de I'architecture du projet et le modele d’hébergement), d’un
modele économique insuffisamment précis et pensé (notamment sur les économies de 6,5
millions d’euros/an initialement annoncées...), des problémes juridiques qui auraient pu étre
anticipés dés le départ (identification du patient, authentification du professionnel de santé,
transmission et hébergement de données, inquiétudes de la CNIL..) et d’un modele
d’hébergeur incertain sur le plan pratique et économique (appels d’offres lancés de facon

précipitée...).

En somme ce projet lancé dans la précipitation, bien que prometteur est un échec. La perte
de crédibilité et le manque de lisibilité n’a pas permis un véritable décollage du DMP lors de
sa relance en 2011 par la ministre de la santé Roselyne Bachelot. Malgré le constat de
I’échec précédent, certaines failles ont demeuré (98) (manque de vision stratégique et de

pilotage de la part de I'Etat, manque d’une évaluation rigoureuse de son utilité, insuffisance
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grave de suivi financier) et le manque d’appropriation (99) de cet outil par les médecins, ne

permettant pas son déploiement efficace.

2.1.5. 'exemple de dossier médical numérique réussi : le projet DIRAYA andalous
(103)
2.1.5.1. DIRAYA : bien plus qu’un dossier médical digital
DIRAYA qui signifie « savoir » en arabe est 'un des systéemes de santé les plus moderne
d’Europe. C’est le systeme informatique que le systeme de santé publique d’Andalousie
utilise comme le support de I'information des soins de santé et de leurs gestions. L’objectif
de DIRAYA est :

e d’intégrer toutes les informations structurées de chaque citoyen pour en faire un
historigue de santé unique, disponible n‘importe ou et a n’'importe quel moment ou
on peut en avoir besoin. Ce dossier serait alors disponible a n’'importe quel point du
parcours de soins andalous. En éliminant le papier, il permet par exemple I’acces aux
résultats et aux analyses par tous les hopitaux et centres de soins de I’Andalousie. Le
dossier médical personnel a été concu comme un outil de continuité des soins.

e de faciliter I'accessibilité aux services et prestations du systeme de santé. Il permet
de controler le flux des patients pour coordonner efficacement toutes les mesures
nécessaires dans le diagnostic et la prise en charge médicale.

e De s’assurer que toutes les informations pouvant étre pertinentes soient structurées,
facilitant ainsi I'analyse ultérieure de l'information. Par rapport aux systémes qui
relient simplement les différents dossiers, DIRAYA utilise des tables, des codes et des
catalogues communs (Thesaurus diagnostics : CIM 9 = Classification International des
Maladies, NANDA = Classification international des diagnostics infirmiers et CISP =
Classification Internationale des Soins Primaires ; Laboratoire : IUPAC = nomenclature
de I'Union Internationale de Chimie Pure et Appliquée ; Tests radiologiques : norme
DICOM = Digital Imaging and Communications in Medicine ; Tests fonctionnels ; et
médicaments et principes actifs : DCl = Dénomination commune Internationale (104))
a tous les secteurs de santé, et qui sont le fruit d’un consensus entre les différents
acteurs. L’information structurée permet la réalisation d’analyse homogeéne,
permettant d’améliorer la conduite du traitement clinique et la planification de
ressources sanitaires, et permet d’améliorer la recherche clinique et la surveillance

épidémiologique.
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Les installations de Séville et Malaga ou est traitée I'information sont les plus modernes et

sécurisées d’Europe. DIRAYA est supporté par plus de 500 serveurs. Tous les éléments de

I'installation sont dupliqués afin de garantir le service dans toutes circonstances.

2.1.5.2. Structure du dossier médical personnel selon DIRAYA

On peut représenter DIRAYA de maniere architecturale comme une pyramide (Figure 12).

GESTIONNAI
RES DE

DEMANDES

Figure 12. Architecture du dossier médical de DIRAYA

Les modules de la base de la pyramide :

MACO (Modulo de Acceso Centralizado de Operadores = Module d’acces centralisé

des opérateurs) : Ce module sert a l'identification de 'opérateur ou du professionnel

de santé désirant accéder aux différents modules de DIRAYA, sous réserve
d’autorisation préalable. Il ne peut y avoir d’acces aux données de DIRAYA sans
identification par MACO.

BDU (Base de datos de usuarios = Base de données des usagés): sa fonction

principale est d’attribuer a chaque citoyen, mais aussi a toutes les personnes ayant
bénéficiées des services de santé andalous, un numéro unique de dossier médical
(NUHSA = Numero Unico de Historia de Salud de Andalucia) permettant I'accés a
toute l'information sanitaire du patient. Ce module contient aussi toutes les
informations administratives du citoyen.

Structure (Estructura) : ce module contient les informations relatives aux différents

centres de soins primaires et hospitaliers et aux réseaux de soins d’'une maniere
générale. On y retrouve par exemple I'adresse du centre, le service concerné, |'étage,
la chambre...etc. Il établit aussi la relation entre les deux niveaux de soins pour
coordonnée les consultations multidisciplinaires et les tests diagnostics. Ce module

gére aussi les catalogues communs.
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On peut donc résumer la base du systéme de la maniére suivante : « BDU » identifie les

patients, « MACO » les professionnels de santé et « Structure » identifie les ressources et

I'offre de soin du systéme de santé.

Le dossier médical (Historia de salud) :

Si la base de données des usagés constitue la charpente du systéme, le dossier
médical en est le cceur, car il permet de gérer I'information clinique du patient. Des
modules spécifiques existent pour chaque profil professionnel et s’adapte a ses
besoins.

Il répertorie les données administrative du patient (nom, prénom, age, situation
familiale, séjours en établissements...), ses données de santé comme par exemple les
antécédents meédicaux, les analyses réalisées, les allergies, les traitements

médicamenteux, etc...

La prescription électronique « Receta XXI » (figure 13) :

DIRAYA a rendu possible le développement de I'ordonnance électronique : « Receta
XXl ». C'est un nouveau modele de prescription et de délivrance pour les
médicaments. C’'est un systeme pionnier en Europe. Il permet au patient de ne pas se
rendre chez son médecin pour le renouvellement de son traitement chronique, mais
de se rendre a la pharmacie chaque fois qu’il a besoin d’'une nouvelle boite d’un
traitement déja prescrit (pour un an au maximum). Le médecin consacre plus de
temps aux soins de ses patients et dégage des démarches administratives. Par
ailleurs, « Receta XXI » favorise la communication médecin/pharmacien pour un
meilleur contrdle des prescriptions. C'est aussi un moyen de suivre I'observance du

patient et de prévenir les risques de mauvaises prises des traitements.
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Figure 13. Principe de fonctionnement de Receta XX/ (105)

La prise de rendez-vous (Citacion centralizada) :

e Ce module permet de gérer la prise de rendez-vous de consultation avec un médecin

directement par internet, par I’envoi d’un SMS ou d’un appel téléphonique. Il gére les

agendas des services de soins primaires, des consultations externes hospitaliéres. En

plus de I'aspect pratique offert au patient, le module fluidifie I'accés aux parcours de

soins en évitant les mauvaises orientations.

MTI ou Module de Traitement de IInformation (Modulo de Tratamiento de la

informacion) :

e |l fournit I'information pour la gestion et la prise de décision du systeme de santé lui-

méme. C’est grace a ce module que l'exploitation des données est possible. |l

exploite les données administratives du BDU et du dossier médical autant pour la

recherche et le suivie épidémiologique, que pour la gestion clinique et la planification

des ressources.
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2.1.5.3. DIRAYA : un outil congu par les professionnels de santé, et déployé
sur tout le territoire andalou

L’Andalousie, région du Sud de I'Espagne avec une superficie de 87 579 Km?, est composée
de plus de 8 millions d’habitants, ce qui fait d’elle la région la plus peuplée du Pays. DIRAYA a
été élaboré sur la base du savoir et de I'expérience des professionnels du service andalou de
la santé. Plus de 500 professionnels de la santé ont participé aux exigences de ce systéme.
Ce systéme est aujourd’hui déployé sur la quasi totalité de I’Andalousie. En effet en 2010,
700 centres utilisaient I'ordonnance électronique, couvrant 93,5 % de la population, et en

novembre 2011, 1 149 centres de soins utilisaient le dossier médical de DIRAYA. (106)

2.1.5.4. DIRAYA : Des bénéfices démontrés
En outre le fait que le déploiement de DIRAYA soit quasiment total sur le territoire andalou,
le systeme est amplement utilisé. En décembre 2009 prés de 200 millions de dispensations
ont été réalisés via le module Receta XXI. Le systeme organise prés de 8 millions de rendez-
vous par mois dans tous les centres de soins confondus. Et plus de 3 millions de fiches de
consultations électroniques et plus de 200 000 épisodes dans les services d’urgences ont
alimenté les différents dossiers médicaux. L'augmentation de |'utilisation du systéme (Figure
14) est en partie liée au fait que de plus en plus de centres sont reliés a DIRAYA, mais aussi

dd au fait que les professionnels eux-mémes y adherent et I'utilisent de plus en plus.
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Figure 14. Nombre de fiche de consultation pour chaque 1 000 habitants rattachés a DIRAYA au fil des années
Du coté des patients, des enquétes de satisfaction annuelles (Figure 15) ont été faites auprées
des citoyens sur l'accessibilité des services de DIRAYA. En pourcentage de personnes qui
disent que les services de DIRAYA sont « faciles ou tres faciles » d’utilisation a augmenté de
40 points De plus on constate qu’a mesure que les citoyens étaient raccordés a DIRAYA, la

satisfaction des services devenait meilleure.
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Figure 15. Evolution de la satisfaction des citoyens a I'accés aux services

Une évaluation des bénéfices socio-économiques de ce systeme a été réalisée en 2008 par le

projet Européen EHR-IMPACT (107). Les bénéfices les plus significatifs du programme

DIRAYA sont :

DIRAYA permet d’assurer la continuité des soins surtout en cas de nomadisme. |l

évite des réévaluations médicales inutiles liées au manque de transmission de

I'information de santé, et il évite la prescription d’examen déja réalisé auparavant.

Les professionnels de santé sont satisfaits de DIRAYA, ils ne s’imaginent pas

travailler sans, méme si ils reconnaissent I'impact négatif de transférer une partie de

leur attention dédiée au patient sur des écrans pendant la consultation médicale.

Receta XXI a permis une réduction de plus de 15% des visites des patients chez le

médecin généraliste (Figure 16) permettant de faire des économies en terme de

colits et de temps de transport pour les patients et de temps pour le médecin.

RECETA XXI: EFECTO SOBRE EL NUMERO DE CONSULTAS

Ne
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Consultas de pacientes con la primera prescripcidn por RXX en enere 2007
Figure 16. Effet de Receta XXI sur le nombre de consultation médicale
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e la prescription médicamenteuse en dénomination commune internationale (permis
par les catalogues et bases de données de DIRAYA) des principes actifs a permis une
réduction du cot des traitements, grace a la délivrance croissante de médicaments
génériques. On estime qu’une économie de 253,3 millions d’euros pour les années
2001-2008 a été réalisée.

e L'uniformisation informatique des prescriptions a permis une amélioration des
pratiques de prescription et une réduction des erreurs de prescription.

e Les pharmaciens ont senti une valorisation de leur réle dans les processus de

prescription, qui est selon eux plus constructif et participatif.

Malgré des bénéfices démontrés, DIRAYA a tout de méme rencontré des freins a son
déploiement. Parmi lesquels, on retrouve la résistance au changement, la peur d’étre
contrélé et la gestion des expectatives des professionnels. Cependant le principal frein au

projet n’est pas les problémes d’ordre technique sinon le manque d’information (103).

La réussite du programme DIRAYA dans une conjoncture économique peu favorable montre
bien que I'e-santé permet d’offrir au patient un service de soins de qualité et efficace, tout

en réduisant les co(ts.

2.1.6. Perspective a venir du DMP (108)
Suite aux échecs qu’a connus le DMP sous la direction de I’ASIP-Santé, son pilotage a été
confié a la CNAMTS. Comme nous l'avons vu pour DIRAYA, la conception d’un dossier
médical numérique est un enjeu clé pour une meilleure qualité de soins des patients, et une
meilleure coordination entre les professionnels de santé, qu’ils soient hospitaliers ou en
ville. Conscient de ces enjeux, la mise en place du DMP fait partie de la Stratégie Nationale
de Santé (SNS). Selon certains indicateurs, le déploiement semble dans un futur proche
possible. En effet, les téléservices comme le compte personnel AMELI sont de plus en plus
utilisés par la population. Le compte AMELI est un espace personnel sécurisé, accessible sur
internet sur le site de I’Assurance Maladie, ameli.fr et sur mobile. Il permet a I'assuré de
vérifier ses remboursements de frais de santé ou le versement d’'indemnités journalieres ; il
permet aussi d’effectuer des démarches administratives en ligne, comme, par exemple,
signaler un changement d’adresse ou commander une Carte Européenne d’Assurance
Maladie. De plus, le taux d’informatisation des professionnels de santé ne cesse de
progresser (70 % des médecins utilisent des logiciels métiers contre 40 % seulement il y a

trois ans). La CNAMTS a pour objectif de généraliser le DMP nouvelle version a I'ensemble
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du territoire fin 2017. Le déploiement devrait commencer a partir du 2° semestre 2016. ||
sera progressif, en commencant en premier lieu en médecine de ville, puis dans les hopitaux
et les cliniques, et pour finir dans les EHPAD. Pour mettre toutes les chances de son coté, le
projet du nouveau DMP est menée en concertation avec tous les acteurs pour tenir compte
de leurs besoins (représentants de médecins, représentants des principaux ordres
professionnels comme I'Ordre des médecins et I'Ordre des pharmaciens, des représentants

de patients, des fournisseurs de solution technologiques, etc...).

A la différence de I’'ancienne version ou la création du DMP se faisait par le médecin, la
nouvelle version envisage que le DMP soit ouvert par le patient lui-méme, une son
consentement recueilli. Il pourrait étre accessible depuis son compte AMELI, indiqué dans sa
carte vitale. L'alimentation du DMP se ferait par I'historique des remboursements de soins
sur 24 mois, I'objectif étant d’éviter ainsi la réalisation d’acte inutile ou redondant. Les
professionnels de santé seraient chargés de I'alimenter en y consignant toutes les données
utiles a la coordination des soins. On y retrouvera ainsi des renseignements administratifs
(identifiant, adresse, n° de téléphone, personne a prévenir en cas d’urgence), des
renseignements cliniques (pathologies en cours, antécédents, allergies médicamenteuses,
facteurs de risque), des informations sur les soins (traitements au long cours en lien avec
I'historique des remboursements, etc...), des données cliniques ou paracliniques (motif et
compte-rendu de consultation, suivi de la tension, compte-rendu d’imagerie, résultats
d’analyse biologiques, compte-rendu d’opération en cas d’intervention), des courriers des
spécialistes étant intervenus dans le parcours de soins, des données de prévention
(vaccinations, dates des derniers dépistages comme les frottis, la mammographie, ou la
coloscopie, etc...) et d’autres informations utiles (choix en termes de don d’organe et
souhaits quant a sa fin de vie). Pour favoriser le recueil et I'alimentation de toutes ces
informations, la CNAMTS travaille en collaboration avec les éditeurs de logiciels et les
sociétés de services informatiques. L'interopérabilité des logiciels informatiques est
indispensable a la réussite du DMP. Le transfert d’information de santé entre professionnels
et établissements de santé pourra se faire grace a messageries sécurisées de santé type

MSSsanté.
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2.2. Le dossier pharmaceutique frangais (DP)

2.2.1. Principes généraux
L'idée de la création du dossier pharmaceutique était de mettre a profit les nouvelles
technologies de l'information et de communication au service de la prise en charge

pharmaceutique du patient.

2.2.1.1. Définition

C’est un outil développé et concu par le conseil de I'ordre des pharmaciens pour le
pharmacien d’officine depuis sa création et hospitalier depuis 2012. C'est un dossier
électronique de santé partagé ouvert pour chaque bénéficiaire de I'assurance maladie, sous
réserve de son consentement, qui vise a sécuriser la dispensation des médicaments aux
bénéfices de la santé des patients. |l donne accés pour le pharmacien lors de sa consultation
a un historique des médicaments délivrés prescrits ou non effectivement facturés dans les 4
derniers mois. Le DP est alimenté sur les bases centrales de I’'hébergeur agréé. L'intérét est
de repérer les interactions médicamenteuses et les redondances entre certains traitements,
d’améliorer le conseil du pharmacien et de proposer a certains patients un suivi
thérapeutique. Il doit représenter le volet médicamenteux qui aurait du étre intégré au
dossier médical partagé, mais cette idée a été abandonnée (5) (109)

Le DP f(t crée en 2007 par la loi du 30 Janvier 2007 relative a 'organisation de certaines
professions de santé. L'article L1111-23 du code de la santé publique (110) légifere et donne

une définition Iégale au DP de la maniere suivante :

« Afin de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la
dispensation des médicaments, produits et objets définis a I'article L. 4211-1, il est créé, pour
chaque bénéficiaire de I'assurance maladie, avec son consentement, un dossier

pharmaceutique.

Sauf opposition du patient quant a I'acces du pharmacien a son dossier pharmaceutique et a
I'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter le dossier
pharmaceutique a I'occasion de la dispensation. Dans les mémes conditions, les pharmaciens
exercant dans une pharmacie a usage intérieur peuvent consulter et alimenter ce dossier. Les
informations de ce dossier utiles a la coordination des soins sont reportées dans le dossier

meédical personnel dans les conditions prévues a l'article L. 1111-15.
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La mise en ceuvre du dossier pharmaceutique est assurée par le Conseil national de I'ordre

des pharmaciens mentionné a l'article L. 4231-2.

Un décret en Conseil d'Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de l'informatique et
des libertés et du Conseil national de I'ordre des pharmaciens, fixe les conditions

d'application du présent article. »

2.2.1.2. Position de la CNIL et confidentialité des données du dossier
pharmaceutique
La Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) avait autorisé la phase
d’expérimentation de la mise en place du dossier pharmaceutique, avant d’autoriser le 2
décembre 2008 sa généralisation. Cependant, I'autorisation de généraliser la mise en place
du dossier pharmaceutique a été donnée a condition de respecter certaines garanties et
recommandations :

e L'ouverture du dossier pharmaceutique doit se faire avec le consentement libre et
éclairé du patient.

e Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP) doit s’assurer de la
production effective des attestations par les pharmaciens.

e |l est possible d’ouvrir un dossier pharmaceutique pour un mineur de 16 ans ayant sa
propre carte vitale.

e Le dispositif entourant I'exploitation du dossier pharmaceutique doit répondre aux
normes de sécurité (authentification forte du titulaire de la carte de professionnel de
santé, chiffrement des données et des communications, journalisation des acces et
des consultations, conservation des données sous forme chiffrée sur les serveurs de
I"hébergeur).

e Le CNOP doit procéder au moins une fois par an a des audits du dispositif. (111)

Le DP est stocké chez un hébergeur de données de santé agréé par le Ministre de la Santé. Il
est unique, indépendant, sélectionné et conventionné par I'ordre national des pharmaciens.
La CNIL avait interdit 'utilisation du numéro de sécurité social comme numéro de dossier
pharmaceutique. C’'est pourquoi le dossier est enregistré sous un numéro unique (112) (NDP
= Numéro de Dossier Pharmaceutique) calculé a partir des traits de la carte Vitale qu’il est
impossible de croiser avec tout autre fichier. Toutes les informations échangées sont

chiffrées et ne sont pas conservées dans la pharmacie.
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2.2.1.3. Structure du DP (113)

Le DP dispose de trois tables de données :

e Une table de données administratives nécessaire a I'identification du patient. On y
enregistre l'identification du patient, son nom de famille ou d’usage, son prénom
usuel, sa date de naissance, son sexe et son rang de naissance

e Une table de données relatives a I'ensemble des médicaments délivrés au cours des
4 derniers mois, prescrits ou non comme par exemple lidentification des
médicaments ou produits relavant du monopole pharmaceutique, le nom, la quantité
la date de dispensation et le numéro des médicaments délivrés.

e Une table recensant I'ensemble des numéros de lots de chaque boite de
médicaments délivrés au cours des 36 derniers mois. Cette table alimentée depuis
2011 permet une tracabilité post-délivrance des médicaments possédant un codage
DATAMATRIX. Un retrait nominatif de lot de médicaments est alors possible lors

d’alerte sanitaire, pour alors en informer les patients qui en ont été exposés.

2.2.1.4. Création et consultation du DP (112)
Comme I'énonce l'article L.1111-23 du CSP vu précédemment, la création du DP ne peut se
faire que par le consentement du patient. Il est remis au patient apres chaque création une

attestation papier de création du DP matérialisant ce consentement.

La création et la consultation du DP nécessite a la fois 'authentification du pharmacien et du
patient. Le pharmacien est identifié par sa carte CPS placée dans le lecteur du serveur de la
pharmacie. Une connexion sécurisée est établie grace a la saisie du code porteur sur le
lecteur entre la pharmacie et I’hébergeur de données du DP, qui lui vérifie la validité du
certificat de la carte CPS. Ll’identification du patient se fait par le biais de la carte vitale

d’Assurance Maladie.

Il est possible de consulter le DP sur une période des 4 derniers mois. Les données sont
conservées pour un période maximale de 3 ans. La cloture peut se faire sur demande directe
du patient. Il est automatiquement détruit lorsqu’un acceés n’a pas eu lieu pendant 5 ans.

(113)
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La consultation du DP est réservée (112) (113) :

Aux pharmaciens d’officine et aux personnes habilités a dispenser les médicaments
sous le contréle des pharmaciens (préparateurs, étudiants en pharmacie a partir de
leur inscription en 3° année). Le logiciel de la pharmacie enregistre dans le dossier
local du patient les dispensations effectuées au sein de la pharmacie et envoie les
éléments requis pour le DP. Les données issues du DP ne sont accessibles que
pendant la consultation. Elles sont ensuite immédiatement effacées du serveur de la

pharmacie ou de I’établissement de santé.

Aux pharmaciens hospitaliers exercant dans une pharmacie a usage intérieur depuis
I'ouverture de la réglementation a 'acces au DP en octobre 2012. Cette ouverture
avait pour but le décloisonnement ville-hopital, permettant une prise en charge du
patient slire et personnalisée, et facilitant le développement de la conciliation
médicamenteuse. Il est désormais possible au pharmacien hospitalier de connaitre
les traitements pris en officine par les patients. Il pourra ainsi détecter d’éventuelles
interactions ou des redondances thérapeutiques lors de dispensation de
rétrocession. Et inversement, le pharmacien d’officine pourra connaitre les
médicaments dispensés en rétrocession. On assiste 1a a un rapprochement entre le

pharmacien de ville et le pharmacien en structure hospitaliére.

A titre expérimental selon la loi du 30 décembre 2011 et avec I'accord du patient, aux
médecins anesthésistes-réanimateurs, médecins exercant dans les structures
d’urgences, médecins exercant dans les structures de médecine gériatrique et, par
délégation et sous leur responsabilité, aux internes en médecine exercant dans les

établissements de santé expérimentateurs.
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2.2.1.5. Les missions du DP étendues

Initialement prévu pour son role majeur dans l'iatrogénie médicamenteuse, le DP s’est vu

confier de nouvelles missions (114) (Figure 17) et de nouveaux dossiers pharmaceutiques

ontvu le jour:
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Figure 17. Le dossier pharmaceutique

Le DP-alertes pour les alertes sanitaires : depuis 2010, I'ordre des pharmaciens

informe I'ensemble des pharmacies raccordées au DP sur I'ensemble du territoire
francais, y compris dans les départements d’outre-mer, lorsqu’une alerte sanitaire
lancée par la direction générale de la santé (DGS) ou I’agence national de sécurité du
médicament (ANSM). Ce dispositif est opérationnel 24h/24 et 7 jours sur 7. Le
message d’alerte s’affiche sur tous les postes informatiques de toutes les
pharmacies, en ville et a I'hopital. Le message d’alerte disparait une fois que le
pharmacien en valide sa prise en compte. Un accusé de réception est alors envoyé au
serveur du portail DP, afin de suivre et mesurer la considération de |'alerte sanitaire.

(Cf. annexe N°1: message d’information recu a la pharmacie a propos du virus Zika)

Le DP-rappel pour les rappels et retraits de lots de médicaments : depuis novembre

2011, Le canal du DP permet la diffusion simultanée et automatique des rappels et
retraits de lots de médicaments a toutes les officines et PUl connectées, selon les

mémes modalités que pour I'envoi des alertes sanitaires. Les pharmaciens,
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ainsi avertis en temps réel, peuvent retirer de la vente, sans délai, les médicaments
concernés. Ce dispositif, réalisé avec I’ANSM et les exploitants, fonctionne 24h/24 et

7 jourssur 7.

Le DP-rupture pour la gestion de I'information sur les ruptures d’approvisionnement

des médicaments : depuis mars 2013, plus de 200 pharmaciens et 67 laboratoires ont

expérimenté le signalement de ruptures d’approvisionnement au pharmacien
responsable du laboratoire concerné, a I'’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé (ANSM) et a I’Agence Régionale de Santé (ARS)
dont il dépend. Ce dispositif, actuellement en cours de généralisation, permet de
faire passer le flux d’information entre les acteurs concernés afin de trouver plus

facilement des solutions pour le traitement des patients.

Le DP-suivi sanitaire pour contribuer au suivi de la situation sanitaire de la France :

La loi du 29 décembre 2011 permet au ministre de la Santé, a 'ANSM et a I'InVS
d’accéder, sur demande, pour des raisons de santé publique, aux données
anonymes du DP. Ces statistiques constituent un outil d’aide a la décision, dans la
mesure ou elles offrent une meilleure visibilité de la situation sanitaire de la
population. Le processus est sécurisé : ni I'Ordre, ni personne, n‘ont accés aux
données nominatives du DP. A noter que, pour ce dispositif, I'Ordre National des

Pharmaciens a regu un soutien financier de ’ANSM

Le DP-suivi vaccination (115): Il s’agit du méme principe que le dossier

pharmaceutique pour les médicaments. La différence repose sur I'allongement de la
durée de conservation des données relatives a la délivrance de vaccins. Entré en
application le 24 février 2015 par décret, modifiant I'article R.1111-20 du code la

santé publique de la fagon suivante :

« Pour les vaccins mentionnés (....) sont, a compter de la date a laquelle elles ont été
saisies, accessibles par le pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a
usage intérieur pendant vingt et un ans, puis archivées par I'hébergeur pendant une
durée complémentaire de trente-deux mois afin de permettre d'informer les patients

sur leurs vaccinations et, en cas d'alerte sanitaire relative a un vaccin, d'informer les
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patients auxquels ce vaccin a été dispensé. Au terme de la durée totale de vingt-trois
ans et huit mois, I'hébergeur détruit les données, ainsi que les traces d'interventions
mentionnées au Il de I'article R. 1111-20-2. »

Actuellement, des travaux ont été engagés par le CNOP dans le but de coupler les
données de dispensation de vaccins avec le calendrier vaccinal recommandé par les
autorités sanitaires. Il sera alors possible au pharmacien de conseiller au mieux le
patient sur sa situation vaccinale. L'amélioration de la couverture vaccinale de la

population est I'un des enjeux de santé publique de ce dispositif.

DP-contrefacon : Ce nouveau DP va bientot voir le jour. Il devrait servir a lutter

contre l'introduction de médicaments falsifiés dans la chaine d’approvisionnement

légale.

2.2.1.6. Financement et colit du DP-patient (115)

Trois sources financiere participent au budget qui est alloué au DP :

Le CNOP financement directement le DP grace aux cotisations ordinales payées par
les pharmaciens. Cet argent sert a couvrir les colts de fonctionnement et
d’investissement correspondant a la partie du dossier pharmaceutique comme le
prévoit la loi (art. L1111-23 du CSP)

Des conventions-cadres sont signées avec les autorités sanitaires. Ces conventions-
cadres définissent le périmetre des missions s’appuyant sur l'infrastructure du
dossier pharmaceutique et peuvent elles-mémes comporter des modalités de
financement.

Des conventions de services sont signées avec les utilisateurs (laboratoires

exploitants, établissements de santé) des services fournis.

Le DP est un service qui est gratuit pour le patient.

Au fil des années, le colt unitaire du DP-patient n’a pas cessé de diminuer. Un DP actif

coutait 48,69 € (116) en 2007, contre 5,53 € en 2009 et 9,5 centimes d’euros en 2014 (115).

Le DP-Patients continue donc a améliorer année aprées année sa viabilité économique, sans

solliciter de dotations publiques.
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2.2.2. Etats des lieux et évaluations du DP (117)
Au 31 Décembre 2014, 99,2 % des pharmacies présentes sur le territoire nationale étaient
raccordées au dossier pharmaceutique. On estime a plus de 30 millions le nombre de DP
créés le classant N°2 en termes de nombre de patients concernés, derriere le Royaume-Uni
avec 50 millions dossiers « Summary Care Record » (SCR: équivalent britannique du DP
francais). En termes d’activité, le DP francais est de trés loin devant ses voisins européens le
plus consulté avec 332 millions d’informations échangées entre pharmaciens en 2014. (113)
Prés de 8 % des pharmacies a usage intérieur sont connectées au DP. Ces statistiques

permettent d’expliquer les bénéfices observés par le partage d’informations.

Le DP étant accessible que via la carte vitale de sécurité sociale, il est indispensable que le
patient la présente pour que le pharmacien puisse bénéficier des fonctions offertes par le
DP. De plus Il existe des situations pratiques pour lesquelles le dossier pharmaceutique
n‘apporte que peu d'utilité. Par exemple, les patients qui se servent exclusivement dans la
méme pharmacie, n‘ont pas de bénéfice du DP (il sera utile lors d’une hospitalisation).
L'utilité sera proportionnelle aux taux de fréquentation plus ou moins réguliere d’une
officine. Plus le patient est fideéle a une officine, moins le DP trouvera son utilité. Les patients
de passage tirent logiquement un bénéfice plus important du DP. Par exemple, un patient
sortant des urgences tard le soir avec une prescription médicale, va se diriger vers la
pharmacie de garde. Avec un DP ouvert, le pharmacien dispensant les médicaments
nouvellement prescrits pourra le consulter. Il pourra comparer les médicaments dispensés
avant son hospitalisation avec les médicaments nouvellement prescrits. Il pourra ainsi
prévenir les éventuelles iatrogénies médicamenteuses entre les anciens et le nouveau
traitement. Le DP de patients polymédiqués et prenant régulierement des médicaments
aura une utilité largement supérieure par rapport a un patient qui prend des médicaments

une a deux fois I'an.

Différentes études indépendantes ont été lancées suite a des appels d’offre du CNOP. Deux
études ont permis d’évaluer I'influence du DP sur les interventions pharmaceutiques. Il
s’agissait de répondre a la question « Le DP et les Interventions Pharmaceutiques. Le DP, par
la connaissance de 'ensemble des traitements pris par le patient, aide-t-il a améliorer la

sécurité de l'acte pharmaceutique ? » (117)

Une premiere étude a été menée le Dr Pierrick BEDOUCH, Maitre de conférences en

pharmacie clinique, faculté de pharmacie de Grenoble (étude DOPI-OFFI) (118). Elle
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consistait a recueillir des interventions pharmaceutiques. Au total prés de 8000
interventions furent recensées. 3326 interventions, soit 45,5% d’entre elles ont concernés
des patients qui avaient un DP ouvert. Et le DP a été utile dans I'analyse pour 119 cas. Au
total, le DP a été trés utile dans 17,3 % des patients de passage, contre 3,7 % des patients
réguliers et n’a pas été utile pour les patients exclusifs d’'une pharmacie. A travers cette
étude, le DP trouve son utilité surtout pour les patients de passages. Il a permis la détection
d’interactions médicamenteuses, de redondances thérapeutiques et de
pharmacodépendances. De plus, le DP permet de détecter toute les divergences entre la
prescription et I’historique médicamenteux enregistré. Il a permis de détecter un probleme
de posologie (comme par exemple la prescription d’un mauvais dosage par rapport au DP),
un oubli de prescription, la prescription d’'un médicament non justifié (prescription d’un
médicament absent du DP sans indication justifiée) et a permis d’améliorer les méthodes de
dispensation (par exemple, il peut lever un doute sur une information manquante sur

I'ordonnance comme le dosage, mais qui est présent dans le DP).

Une deuxieme étude (IPADAM) (119) dirigée par le Pr. Brigitte VENNAT, doyen de la faculté
de pharmacie de Clermont-Ferrand, portait sur la dispensation de deux molécules délivrées
hors prescription médicale : I'ibuprofene, (un anti-inflammatoire non stéroidien) et la
pseudoéphédrine  (un  vasoconstricteur sympathomimétique qui agit comme
décongestionnant nasale) (120). Les objectifs de I'étude furent de quantifier le nombre
d’inscriptions de ces deux molécules dans le DP, d’identifier les raisons de leur non
inscription, de mesurer le nombre d’interventions pharmaceutiques lors d’'une demande
spontanée des deux molécules et d’en analyser leurs causes et leurs solutions. Au cours de
I'étude, l'ibuprofene et la pseudoéphédrine ont été dispensé 12 160 fois suite a une
demande spontanée en 2 semaines. L'analyse des résultats de I'étude est a arriver a la
conclusion que le DP est un véritable outil permettant de détecter les interactions
médicamenteuses et les contre-indications physiopathologiques. Sur les 815 interventions
rapportées :

e 10 % d’entre elles I'ont été grace au DP.

e 50 % des interventions concerne une contre-indication et plus d’'un quart une non

indication.
e 71 interventions ont concerné un risque de surdosage, en lien surtout avec

I'utilisation de spécialités différentes composées du méme principe actif.
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e 51 interventions ont concerné des interactions médicamenteuses notamment entre
I'ibuprofene et des anti-vitaminiques K.
e 59interventions on concerné une redondance thérapeutique.
L'étude a aussi révélé le manque de connaissance des risques a prendre une de ces deux
molécules. 38 % ne connaissent pas les principaux effets indésirables de l'ibuproféne, 30 %

ne savent pas que cette molécule est contre-indiquée en cas de grossesse.

Le DP est un outil qui accompagne le pharmacien dans son réle de santé publique dans la
dispensation de médicament a prescription médicale facultative. Il ne se substitue pas au
dialogue avec le paient, mais renforce la sécurité de 'acte officinal. L’étude montre aussi que
48,6 % des patients ne possédaient pas leur carte vitale lors de la demande spontanée. La

méconnaissance du patient a I’égard du DP reste le principal frein a son utilité.

L’évaluation du DP se poursuit. Cependant ces 2 études ont su montrer le bénéfice a la fois

pour le patient du DP, et pour la sécurisation de I'acte pharmaceutique.
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2.3. Les messageries électroniques sécurisées en matiére de santé : le
systeme MSSanté

2.3.1. Les enjeux du systéeme MSSanté (121)
Les politiques mises en place ces derniéres années ont eu pour but d’améliorer le systeme
de soins. Le rendre plus efficient est I'un des axes majeurs de la stratégie nationale. Pour y
contribuer, la télésanté y a un rble a jouer avec notamment le déploiement des systémes
d’information supports de la coordination des soins et du parcours de santé. Les messageries
électroniques sont des outils qui permettent la transmission dématérialisée des informations
et des données médicales entre professionnels de santé, gu’ils viennent de la ville ou de

I’hopital.

La communication entre les professionnels de santé a toujours eu lieu. Aujourd’hui la
transmission d’information médicale par voie épistolaire reste le mode de diffusion le plus
utilisé. L'arrivée d’internet des nouveaux moyens de transmission d’information et de
communication de santé va révolutionner les échanges interprofessionnels. Lors que les
professionnels de santé décident de transmettre des informations médicales par la voie
numériques, ils utilisent pour la plupart des services de messagerie « grand public » non
sécurisée. Pour les pouvoirs publics, le double enjeu est d’assurer la sécurité et la protection
des données personnelles de santé des patients, particulierement sensibles et protégées par

la loi, mais également protéger la responsabilité des professionnels de santé.

De part la conjoncture démographique actuelle et a venir déja évoquée précédemment
(vieillissement de la population, augmentation du nombre de patients atteints de maladies
chroniques, zone déficitaire en offre de soins, hyperspécialisation de la médecine...), les
professionnels de santé ont de plus en plus besoins de rester en contact les uns des autres.
C'est pourquoi leurs représentants se mobilisent depuis des années pour répondre a ce
besoin de disposer d’un outil simple, sécurisé et universel pour I'’échange de données de
santé. C'est d’ailleurs dés 2010 que le CNOM pris linitiative d’offrir une messagerie
sécurisée pour chaque médecin le désirant. Par la suite en 2012, c’est I'ensemble des
professions de santé (médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes, masseurs-
kinésithérapeutes, pédicures-podologues), qui travaillerent ensemble en partenariat avec
I'ASIP santé pour mettre au point un systeme de messageries sécurisées. Le fruit de leur

travail permis la création du systeme de messagerie sécurisée MSSanté.
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2.3.2. Les messageries électroniques sécurisées MSSanté
Le systeme MSSanté permet a tous les porteurs de carte CPS de se doter d’une boite aux
lettres électronique. C'est un service simple proposé en lien avec les ordres sur le site

www.mssante.fr . Il permet des échanges rapides et sécurisés d’information de santé

(compte-rendu d’hospitalisation, résultats d’analyses biologiques, document jugé utile a la
prise en charge coordonnées du patient). Le systeme MSSanté met a disposition un annuaire
commun et certifié de I'ensemble des professionnels de santé. Grace a ces caractéristiques,
la MSSanté instaure un espace de confiance commun a ces services. En effet, la sécurisation
du systéme est assurée grace a une communauté d’utilisateur clairement identifiés, et par
des échanges entre des opérateurs homologués enregistrés dans une liste blanche
moyennant la sécurisation des acceés et des canaux d’échanges entre leurs domaines de

messagerie.

Le systéme se fonde sur 3 principes (121) :
e Universalité : tout professionnel doit pouvoir échanger avec un autre professionnel
dans le cadre de son exercice
e simplicité d’utilisation : la messagerie est aujourd’hui entrée dans notre quotidien,
elle doit aussi s’intégrer facilement dans les outils et pratiques professionnels
e sécurité : tout doit étre mis en ceuvre pour protéger les données des patients et la

responsabilité professionnelle.

Une réforme administrative du secteur de santé permet au répertoire partagé des
professionnels de santé (RPPS) de voir le jour en 2011 (122). Celle-ci s"accompagne de la
large diffusion des cartes de professionnels de santé (CPS) (Figure 18). Les CPS sont de
véritables cartes d’identité professionnelles et contiennent l'identité, la profession, la
spécialité, la situation d’exercice certifiés par I'ordre du professionnel de santé concerné. De
part sa constitution, la CPS est le moyen le plus sdr d’identification, c’est comme une clé
permettant d’ouvrir la voie aux échanges électroniques sécurisés entre professionnels de

santé. Ces CPS sont gratuites et délivrées par les ordres.

Figure 18. Les cartes de professionnels de santé (CPS) (123)
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A qui s’adresse la messagerie MSSanté ?

Tous les acteurs du monde sanitaire sont concernés par l"utilisation du systeme MSSanté.

e Les professionnels de santé: médecins, pharmaciens, infirmiers, sages-femmes,
chirurgiens-dentistes, pédicure-podologues, masseurs-kinésithérapeutes exercant en
exercice libéral ou en établissement de santé.

e Les établissements de santé

e Le monde de l'industrie de I'e-santé : opérateurs de messageries, hébergeurs de
données, éditeurs de logiciels de professionnels de santé, etc...,

e Les représentants des professionnels (instances ordinales mais également syndicats,

URPS, fédérations hospitaliéres, ...)

L'intégration de tous les acteurs sanitaires permet I'élaboration d’un espace de confiance,

« 'espace de confiance MSSanté » (Figure 19) garant d’échange électronique en toute
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Figure 19. Vue d'ensemble du systéme MSSanté (121)
Les boites mail MSSanté ont la capacité totale de stockage de 2 Go. Il est possible d’envoyer
un message ayant une taille maximale de 10 Mo. Les pieces jointes qu’il est possible

d’envoyer sont de méme type que celles d’'une messagerie classique.

2.3.3. La « MSSanté-compatibilité»
Les messageries professionnelles de santé qui existaient avant la mise en place du systéme,
peuvent devenir « MSSanté-compatible ». La MSSanté-compatibilité est la capacité d’une
solution logicielle de type client de messagerie a échanger des messages et a gérer les boites

aux lettres associées aux domaines MSSanté.
Page | 94



Le systeme MSSanté regroupe des domaines de messageries, conforme au cadre technique,
fonctionnel et contractuel défini dans le Dossier de spécifications fonctionnelles et
techniques (DSFT). Le DSFT a été publié en septembre 2013 dans le but de décrire en détail
les principes, les interfaces d’acces et les fonctionnalités a prendre en compte pour tout
logiciel ou tout opérateur de messagerie désirant intégrer le systéme MSSanté. Il sert de
document de référence pour lI'intégration simple des opérateurs dans I'espace de confiance.
A coté de ce document, un contrat opérateur MSSanté est conclu entre I'opérateur MSSanté
et 'ASIP Santé qui gére I'espace de confiance. Le contrat définit les conditions d’intégration,

les droits et les devoirs de chaque partie.

Pour qu’un opérateur candidat puisse intégrer I'espace de confiance, ce dernier doit
répondre aux exigences suivantes :
e |l doit satisfaire a ses obligations vis-a-vis de la Commission nationale de
I'informatique et des libertés (CNIL) ;
e |l doit étre titulaire, le cas échéant, de I'agrément Hébergeur de Données de Santé
(HDS) (ou son hébergeur) ;
e |‘opérateur propose un service de routage des messages et d’interrogation de

I'annuaire MSSanté : le service est homologué MSSanté-compatible.

Ainsi, tout logiciel client de messagerie ou opérateur de
< MSSanté Q

messagerie qui se conforme aux spécifications MSSanté peut
| oeenny MSSanté
ASIP Santé

devenir MSSanté compatible. (121) (124) mssanté IROEE

De plus depuis I'année 2014, la boite aux lettres MSSanté | ruscesoowechagemens

existe sous la forme d’une application Smartphone (Figure 20). @ @

Médecine Similaires

L’application permet d’adapter la sécurisation des données et

Messagerie sécurisée de santé de IASIP

la simplicité d’utilisation aux outils mobiles telles que les SHOLEReS RIS PO sase

LIRE LA SUITE

Smartphones et les tablettes électroniques. L'application
synchronise le compte MSSanté préexistant sur I'appareil

mobile, ce qui permet aux professionnels de santé d’accéder a

7 . 2 7 . . \ Shargelesry ? il
I'annuaire a n'importe quel moment et quelques soit le lieu ou Figure 20. Capture d'écran (Go

Play) application MSSanté (11/01
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2.4. Les applications mobiles en matiére de santé et les pharmaciens

2.4.1. Etatdes lieux de la m-santé (126)
Il'y a en France 27 millions de possesseurs de Smartphones, soit 50% de la population
francaise de 11 ans et plus. (126) Il existe plus 100 000 applications de santé dans le monde,
disponible sur les plateformes de téléchargement mobile appelé « AppStore », alors qu’elles
étaient 6 000 en 2010 et 20 000 en 2012. On estime que 500 nouvelles applications toutes
fonctions confondues apparaissent sur ces « AppStore » chaque mois. (127) Parmi ces
applications, 40 % sont considérées comme étant médicales (suivi des maladies chroniques,
bases de données médicamenteuses, etc...) et 60 % sont dédiées au bien-étre (sommeil,

podométrie, tension, fitness, etc...). (128)

52,9 % des mobinautes santé atteints d’'une maladie chronique souhaitent que leur médecin
leur conseille des applications mobiles de santé. Parmi les 7 millions de mobinautes santé,
dont 1/3 sont atteints de maladie chronique, 22 % ont déja téléchargé au moins une
application de santé (2,3 applications santé en moyenne). (126) La majorité (53 %) des
mobinautes utilisant des applications de santé ont moins de 35 ans contre seulement 18 %
des plus de 50 ans (9 % des 50-64 ans et 9 % des plus de 65 ans). De plus il semble que le
mobinaute santé fasse majoritairement partie des catégories socio-professionnelles
favorisées (35 % des mobinautes). (129) Ces chiffres refletent un constat plus général des
outils du numériques dans la société. lls s’expliquent en partie par I'existence « d’un fossé
générationnel, laissant les personnes dgées en marge des nouvelles technologies, d’un fossé
social, qui exclut les plus démunis et d’un fossé culturel, qui prive les moins instruits des
opportunités de l'outil numériques » (130). En 2017, 185 millions d’européens pourront

bénéficier de la santé mobile dont 22,5 millions atteints de maladies chroniques.

Du coté des professionnels de santé, la quasi-totalité des jeunes médecins (99 % des
étudiants a partir de la 4 année, internes de médecine, ou jeunes médecins remplagants ou
installés depuis 5 ans maximum) et jeunes pharmaciens (98 % des étudiants a partir de la 4°
année, jeunes pharmaciens d’officine ou jeunes pharmaciens titulaires depuis 5 ans
maximum) sont équipés d’'un smartphone. Quant a l'utilisation de leur smartphone ou
tablette, 94 % des jeunes médecins I'utilisent dans leurs pratiques professionnelles ou de
leurs études dont 71 % plusieurs fois par jour. Chez les jeunes pharmaciens, ils sont 77 %
dont 65 % qui l'utilisent plusieurs fois par jour. Le type d’applications le plus prisé par les

jeunes médecins et pharmaciens sont des applications « base de données
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médicamenteuses » (91 % des jeunes médecins et 82 % des jeunes pharmaciens). (131)

D’un point de vue économique, la m-santé pourrait faire baisser 2017 les dépenses de santé
en Europe 99 milliard d’euros. (126) Le marché de la santé mobile est un marché en plein
essor. Il pesait 1,3 milliards de dollar en 2013 et devrait atteindre le chiffre de 10,2 milliards

de dollar. (128)

2.4.2. La m-santé : des bénéfices potentiels (132)
La santé mobile est une branche de la télésanté qui posséde un développement rapide et
peut faire évoluer le domaine de la santé tel qu’on le connait aujourd’hui. Diverses solutions
technologiques sont proposées par la santé mobile. Il est désormais possible de mesurer
certains parameétres physiologiques (exemple de la glycémie et |'application IBGstar
développée par SANOFI), de programmer des rappels de prises posologiques de
médicaments (Ma Pharmacie Mobile), de bénéficier de conseils didactiques en matiére de
santé et bien d’autres encore. De nombreux bénéfices sont attendus puisque les systemes
de santés doivent faire face au vieillissement de la population et aux restrictions
budgétaires. Le livre vert de la commission européenne de 2014 relatif a la m-santé souligne
les améliorations qu’elle pourrait apporter en termes de prévention, de diagnostic et de
qgualités de vie, d’efficience de systeme de santé et de responsabilisation du patient le
replagant ainsi comme un acteur actif de sa propre santé. Il est indéniable que la m-santé
favorise I'acces a I’éducation a la santé en la rendant accessible au grand public. Elle permet
la diffusion d’informations déja existantes sur d’autres types de supports. Le mobinaute
devient alors acteur de sa propre santé. |l est alors pour le professionnel de santé plus facile
de le prendre en charge. De méme, elle facilite les communications entre les professionnels

de santé, devenant ainsi de véritables assistants en situation d’exercice pratique.

2.4.3. Aspects réglementaires (133)
De nombreuses applications dites « de santé » sont disponibles sur les plateformes de
téléchargements (AppleStore, PlayStore...). Cependant, le législateur n’a pas encore statué
sur les conditions de mise ceuvre des applications mobiles de santé. La frontiére entre les
applications santé qui relevent du bien-étre et celles qui ont une réelle finalité médicale est
mince. Certaines de ces applications sont considérées comme des dispositifs médicaux, qui
répondent donc aux exigences de certification de conformité. Les applications marquées CE
relevent du champ de surveillance de 'ANSM. Le marquage CE est synonyme de fiabilité de

I'application. Cependant, ce n’est pas le cas de la majorité des applications. Certaines
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destinées, par exemple, a I'entretien sportif ou au bien-étre, en lien avec domaine de la
santé, ne sont pas considérées comme des dispositifs médicaux. Celles-ci se retrouvent alors

en dehors du champ de surveillance de I’ANSM.

Définition juridique européenne du dispositif médical (DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL
du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux) (134) :

On entend par dispositif médical « tout instrument, appareil, équipement, matiére ou autre
article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon
fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'hnomme a des fins:
e de diagnostic, de prévention, de contrble, de traitement ou d'atténuation d'une
maladie,
e de diagnostic, de contréle, de traitement, d'atténuation ou de compensation d'une
blessure ou d'un handicap,
e d'étude ou de remplacement ou modification de l'anatomie ou d'un processus
physiologique,
e de maitrise de la conception,
et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens; »

Selon '’ANSM « c’est le fabricant (ou I’éditeur) du logiciel qui, en définissant la destination
d’usage de son produit, va déterminer si le logiciel est ou non un Dispositif médical ou un

Dispositif médical de diagnostic in vitro. » (135)

Certaines applications ne seraient d’ailleurs pas conformes a la réglementation européenne.
Elles font penser qu’elles sont des dispositifs médicaux, mais n’en sont pas en réalité. Elles
n‘ont qu’un but éducationnel et sont dispensées des exigences requises, en termes de
fiabilité et de sécurisation de données, imposé par le marquage CE. Cela pose donc la
question de la qualification des données. Le traitement qu’il devra étre fait des données
relatives aux applications de bien-étre ne répondent pas aux mémes exigences que pour les
applications ayant une finalité médicale. Les premiéres reliées au corps, mais relévent de la
vie privée reste a priori moins sensibles que les deuxiemes, qui elles bénéficient d’une
réglementation relatives aux données de santé, beaucoup plus renforcée (136). Il faut noter
aussi que la définition du dispositif médical n’integre pas de disposition relative a la collecte

de données personnelles. Le manque de cadrage juridique clair inquieéte la CNIL. Cette
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insécurité juridique entretien le floue et maintien la mince frontiere entre les applications

dites de bien-étre et celles ayant un but médical.

2.4.4. Lesrisques et les limites de la m-santé

L'utilisation de la santé mobile s’"accompagne de son lot d’interrogation et de risques :

2.4.4.1. Protection des données de santé (127) (132)
La sécurité et la confidentialité des données de santé au travers des applications de santé
mobile suscitent de véritables inquiétudes des mobinautes. Les données récoltées par les
applications pourraient aisément étre divulguées, par accident ou fuite, a des tiers non
autorisés. Le manque de transparence sur ce qu’il advient des données collectées fait débat.
On est aussi en droit de se poser la question des risques liés aux piratages des smartphones

ou tablettes.

Les résultats d’un audit demandé conjointement par la CNIL et 26 de ses homologues dans le
monde (Sweep day) ont montré que sur 1200 applications tous secteurs confondus, toutes
collectaient des données personnelles et parfois sans que cela soit nécessaire au bon
fonctionnement de I'application. Seulement un quart d’entre elles informent ce qu’il sera
fait des données personnelles. De plus, I'audit constate que 15 % des applications francaises
étudiées ne fournissent pas d’information sur le traitement des données. Selon la CNIL

lorsque ces informations existent, elles restent difficiles d’acces.

En 2013, selon une enquéte du Financial Times relative aux applications santé a révélé que
« 9 des 20 applis de santé les plus utilisées transmettent des données a I'une des principales
sociétés recueillant des informations sur I'utilisation que les gens font des téléphones
portables ». Cela pose directement le probleme délicat du traitement fait des données de
santé, et montre la nécessité d’avoir des mesures de protection spécifique a la santé mobile.
De plus le risque de perte ou de vol du dispositif mobile contenant les données sensibles doit
étre pris en compte dans les mesures a mettre en place. Le livre vert sur la santé mobile de
la commission européenne parue en 2014 propose des solutions en la matiére. Les
applications devraient comporter des mécanismes d’authentification du patient ou des

professionnels de santé et un systeme de cryptage des données, limitant le risque d’abus.

La CNIL travaille depuis 2011 sur un label qui serait attribué aux applications « garantissant
un haut niveau de protection » des données personnelles. La certification pourrait étre un

indicateur fiable pour les mobinautes et les professionnels de santé. C'est d’ailleurs la voie
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choisie par I'agence de la qualité sanitaire andalouse. C’'est ainsi que le programme de
labellisation « AppSaludable » (137) vu le jour et ft généralisé depuis mai 2013. Ce label va
au-dela de la protection des données, plusieurs critéres y sont étudiés tels que I'ergonomie,
la sécurisation des données, la prestation de service...etc. Ces critéres au nombre de 31 sont
publiés dans un guide. (138) Cependant, la démarche de labellisation andalouse n’est pas
systématique. La démarche étant a l'initiative de I'éditeur de I'application, peu d’application

sont pour 'instant certifiées, mais I'idée est prometteuse.

2.4.4.2. Lafiabilité des applications santé reste encore a évaluer
A l'image des allégations de santé données aux compléments alimentaires par I'industrie
agroalimentaire, certains éditeurs ventent les vertus de leurs applications santé. Cependant,
peu d’études sont entreprises pour vérifier leur fiabilité. Il est difficile a dire pour le
professionnel de santé et le mobinaute si le contenu de I'application est de qualité. Souvent,
I'application est notée par ses utilisateurs, mais comment est-il possible de s’y fier ? Le
mangque de confiance envers les applications est un frein a leurs utilisations. En effet, parmi
les mobinautes n’ayant pas encore téléchargé d’application santé, plus de la moitié d’entre
eux seraient prét a la faire si celles-ci étaient évaluées et labélisées (129). Comme nous
I'avons vu précédemment, les patients sont en demande d’application de santé, et
souhaiteraient qu’un professionnel de santé les guide dans leur choix. Or le manque de
fiabilité des applications font qu’elles sont trés peu conseillées aujourd’hui (12 % des
médecins serait prét a en conseiller si elles étaient évaluées ou labellisées (129)). Appliquer
ce qui a été fait pour les sites internet santé francgais (avec la certification HAS-HON (139)
délivrée par les pouvoirs publics) aux applications mobiles permettrait sans doute d’accroitre

la confiance et leurs utilisations.

La certification des applications santé est d’autant plus importante que certaines d’entre
elles peuvent s’avérer dangereuses. En effet, une équipe du département de dermatologie
de l'université de Pittsburg (Etats-Unis) a testé, en 2013, quatre applications proposant un
dépistage de lésions cutanées. Les applications se servaient de la fonction photographique
du smartphone pour en analyser I'aspect cutané. Les tests ont démontré que trois des
quatre applications testées ne seraient pas fiable dans 30 % des cas, classant certaines
images de mélanomes dans la catégorie « non inquiétante ». (127) Le risque est qu’en
donnant un faux sentiment de sécurité au mobinaute, le diagnostic et la prise en charge soit

retarder. Cela serait synonyme de perte de chance pour le patient.
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Une société francaise s’est proposée de labéliser les applications qui relévent de la m-santé.
Cette société, DMD Santé (140) fondée en 2012 par deux médecins et un ingénieur en TIC,
s’est donnée pour mission d’aider les professionnels de santé et les mobinautes a trouver
une application ou un objet connecté de santé. Leur plateforme dmdpost.com constitue la
premiére plateforme d’évaluation, de recommandations et de labellisation de la santé
mobile en France. En septembre dernier, cette PME lance le 1 label européen en santé
mobile : le label mHealth Quality (141) (Figure 21). Une multitude de critéres sont analysés,
parmi lesquels la pertinence des contenus médicaux, I’analyse juridique et la protection de la
vie privée, I'analyse réglementaire, la conformité éthique, la sécurité du code, la valeur

d’usage en vie réelle au travers de panels d’usagers potentiels.

Médical Juridigue Réglementaire Sécurité Valeur d'usage Ethique

Figure 21. Le label Mhealth quality certified : critéeres d’évaluation (www.mbhealth-quality.eu/pages/processus)

L’évaluation est réalisée par 10 personnes dont :
e Des professionnels de santé (médecins, pharmaciens, infirmiers, etc...), minimum au
nombre de deux. Le choix du professionnel est fonction du domaine de I'application
a évaluer.

e Et des patients.

L'ensemble des évaluateurs est engagé par une déclaration de non conflit d’intérét avec
I'application testée. Ce processus garantie l'indépendance de I'évaluation et la qualité de

certification.
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2.4.43. Quelservice médical rendu ? (142) (127)
Le concept de la santé mobile est né il y a plus de 10 ans. Depuis, des centaines de projets
ont vu le jour en Afrique et en Asie du Sud. Les promoteurs de ces projets ont cherché a
évaluer I'impact que pourrait avoir la santé mobile sur la santé des gens, mais tres peu

d’informations sur sa plus-value médicale dans la littérature spécialisée existent.

La question est de se poser si les bénéfices qu’apporte la m-santé sont réels, comme le
sous-entendent certains éditeurs d’application. La m-santé améliore t’elle réellement la
prise en charge des malades ? Améliore-t-elle les connaissances et I'éducation des patients
face a une maladie et a leur traitement ? Favorise-t-elle la coordination entre les différents
professionnels de santé et l'interprofessionnalité médicale ? Obtient-on avec la santé mobile

un meilleur suivi des maladies chroniques ? etc...

Dans un article de la Revue hospitalieére de France, le Dr. Pierre Simon, fait état du service
médical rendu aux patients par la m-santé. La plupart des essais analysés jusqu’a la fin 2011
n‘avaient pas montré d’impact significatif des technologies mobiles sur la santé des
personnes ou le comportement des patients et des professionnels de santé (conclusion issue
de la synthese des 4 revues de la littérature qui ont contribuées a faire « I’état de I'art »
(142) de la m-santé selon des critéres scientifiques). Cependant, ces études sont a nuancer.
En effet, les résultats, bien que contrastés, laissent entrevoir des modifications de
comportement. Des études sur l'action des services de messagerie SMS (SMS = Short
Message Service) sur la compliance aux traitements des patients ont montrés des effets
bénéfiques significatifs. Par exemple, une étude réalisée au Kenya (143), au cours de laquelle
un groupe de soignants recevaient des messages sur la conduite du traitement préventif de
la malaria, et un autre groupe non. L’étude a pointé une amélioration dans la qualité des
soins des soignants recevant les messages SMS. Une autre frangaise, menée au centre
hospitalo-universitaire de Marseille, au cours de laquelle des patients, apres implantation de
stents, d’'un groupe test, recevaient des messages SMS de rappels de prise de leur
antiagrégant plaquettaire (aspirine 75 mg), et un groupe témoin avec des patients, apres
implantation de stents, qui n’en recevaient pas. L'observance au traitement du groupe test
était supérieure au groupe témoin (5,2 % des patients non observant pour le groupe « SMS »
contre 11,2 % pour le groupe témoin) (144). Mais c’est sans doute dans les cas ou la m-santé
sera intégrée a des organisations de soins structurées par la télémédecine que I'impact sera

le plus probant. L'exemple le plus parlant est celui de I'application mobile « DIABEO »
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(Cf. §2.4.5.3). L’étude Télédiabl publiée en 2011 avait pour but d’évaluer I'impact clinique et
médico-économique de solution proposée par DIABEO. Au total, ce sont 180 patients
diabétiques de type 1 dans 17 centres hospitaliers francais ont été répartis dans 3 groupes :
e Groupe 1 de contrdle, n'utilisant pas I'application DIABEO (suivi classique du patient
diabétique, avec carnet d’autosurveillance papier, et recueil des données par le
médecin au cours des visites habituelles)
e Groupe 2 utilisant I'application DIABEO et bénéficiant d’une consultation classique
tous les 3 mois
e Groupe 3 utilisant I'application DIABEO et bénéficiant d’un télésuivi délégué a des
infirmiers en télédiabétologie remplacant la consultation médicale
Télédiabl a montré des bénéfices sur le plan médical (Figure 22: meilleur contréle
glycémique sans augmentation du risque d’hypoglycémie) et des bénéfices sur le plan
économique (économies sur les frais de transports en terme de nombre de déplacements, et
économies envisagées sur les honoraires des professionnels de santé, sur les hospitalisations
liges aux hypoglycémies sévéres et sur les couts des complications a long terme) et
organisationnel (gain de productivité médicale avec un meilleur contréle sans augmentation

du temps médical). (145) (146)

Evolution de I'HbA1c
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Figure 22. Evolution du taux d'hémoglobine glyquée HbAlc en fonction du type de suivi (Source : Charpentier et a.
Diabtes Care 2011)

Suite a ces résultats, Sanofi a lancé I'étude TELESAGE (2013 : TELE-Suivi A Grande Echelle de
diabétique de type 1 et 2 sous schéma basal-bolus) pour confirmer les bénéfices médico-
économiques de l'application en vue d’'un remboursement par I'’Assurance Maladie. Les

résultats définitifs de I'étude TELESAGE devraient étre rendus au courant de I'année 2016.

D’autres études aussi plaident en faveur de l'impact positif de la m-santé. Elles laissent
présager des perspectives optimistes pour la prise en charge médicale des patients.
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2.4.5. Exemples d’applications mobiles santé
2.4.5.1. Ma pharmacie mobile (137)
Il s’agit d’'une application mobile gratuite développée par la société informatique
Pharmagest. Son téléchargement est possible depuis le 15 février 2011. Cette application
avec ces nouvelles fonctionnalités est née grace a la loi HPST de juillet 2009, qui comme cela
déja été énoncé précédemment a permis de reconnaitre son role clé dans le parcours de
soins (prévention, dépistage, éducation thérapeutique, conseils, etc..). Lacte
pharmaceutique est I'enjeu majeur de I'application. Il replace le pharmacien dans son role
d’acteur de santé et permet une relation patient/pharmacien continu, au-dela du comptoir.

Cette application offre différents services a son utilisateur parmi lesquels (Figure 23) :

e Trouver une pharmacie: il est possible de localiser la pharmacie ouverte la plus
proche grace a la fonction GPS intégrée de I'application. La recherche peut se faire
selon différents criteres (ville, code postal, tranche horaire...). Il est également
possible de trouver une pharmacie de garde grace au partenariat avec le service
RESOGARDES.

e |l est possible pour un patient d’envoyer une photo de son ordonnance a son
pharmacien via I'application. Le pharmacien regoit alors un message l'informant de la
réception de la photo. Cela lui permet par la suite de la préparer. Le patient recoit en
retour une notification dés que I'ordonnance est préte. C'est un gain de temps pour
les deux parties. Le patient arrive avec sa carte vitale et présente l'original de
I'ordonnance pour finaliser la dispensation. Le pharmacien pourra se consacrer
pleinement au conseil puis les médicaments sont déja préts.

e Programmation des rappels de prises et suivi d’observance: Apres la dispensation
des médicaments, le patient peut si il le désir recevoir sur son Smartphone des
notifications lui rappelant a I'heure H, le médicament a prendre et sa posologie. Les
parameétres posologiques (hom du médicament, nombre de d’unité de prise, heure...)
sont réglés par le pharmacien. Avec cette fonctionnalité, le pharmacien affirme son
réle d’acteur de santé et d’accompagnement pharmaceutique. Le patient peut tout
méme personnaliser ses heures de prises en fonction de son rythme de vie. Le
patient enregistre alors ses prises en les validant directement dans I'application, et
cette information est alors transmise au pharmacien. Cela lui permet de veiller a
I'observance du patient. Il pourra ainsi faire le point lorsque celui-ci viendra faire son

renouvellement, et le sensibiliser a I'importance d’avoir une bonne observance.
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e Le conseil pharmaceutique a distance : le patient peut consulter dans un premier

temps des fiches conseils qui sont en lien avec son traitement. De plus le patient peut

a tout moment demander conseil a son pharmacien (en lien ou non avec sa

prescription) en lui envoyant un message. Le pharmacien en sera informé et pourra y

répondre.

e Pharmacovigilance : Le patient peut déclarer les éventuels effets indésirables suite a

la prise des médicaments prescrits sur son ordonnance. L'information sera transmise

au pharmacien qui pourra aider le patient a les gérer. Les effets indésirables recensés

pourront étre transmis a I'antenne de pharmacovigilance régionale, contribuant ainsi

a enrichir les bases de données.

Recevoir des rappels de prise de médicaments

Trouver une pharmacie de garde

Demander des conseils au pharmacien

Pharamacovigilence

Figure 23. Les fonctionnalités de I'application "ma pharmacie mobile" (138)
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2.4.5.2. AsthmaCrise des laboratoires AstraZeneca (149) (150)
Les laboratoires pharmaceutiques ce sont aussi lancés dans la conception d’application
santé. C'est le cas des laboratoires AstraZeneca et de son application AsthmaCrise qui offre
un journal de crises et des documents didactiques dans le but de prévenir les crises.
L'asthme est une maladie qui touche plus de 3 millions de personnes en France. De plus
cette affection respiratoire a vu son nombre augmenté de 40 % chez les adolescents en 20
ans. Les bronchodilatateurs a action longue et les corticoides inhalés sont la base du
traitement fond qui vise a diminuer l'inflammation et a dilater les bronches. L’objectif étant
de diminuer la fréquence et lintensité des crises. En parallele on retrouve des

bronchodilatateurs a action rapide utilisés en cas de crise d’asthme.

L’application se présente comme un soutien aux patients asthmatiques. Elle s’adresse a tous
les types de patients asthmatiques grace a trois profils possibles : adulte, adolescent et

enfant.

Les fonctionnalités de 'application (Figure 24) sont les suivantes :

e Facteurs déclenchants : le patient peut sélectionner les facteurs qui sont susceptibles
de lui déclencher une crise d’asthme. Des conseils pratiques sur les conduites a tenir
sont fournis, lui permettant de savoir quoi faire face a ces facteurs. Il est
recommandé de sélectionner les facteurs déclenchants avec le médecin.

e Signes: l'application possede un outil didactique permettant au patient de
reconnaitre les signes pouvant annoncer ou décrire une crise d’asthme.

e Conduite a tenir en cas de crise : I'application accompagne le patient étape par étape
sur |'attitude et la conduite a tenir pendant une crise. En cliquant sur la fonction « j'ai
une crise d’asthme », une alarme retentit pour avertir les personnes environnantes
en cas d’incapacité a agir.

e Fonctionnalité d’appel : il est possible d’alerter les secours par téléphone voire par
SMS, de noter les coordonnées des personnes a joindre en cas d’urgence

e Rappels : le patient peut créer des alertes pour I'application qui lui notifie un rendez-

vous chez son médecin, ou de faire le renouvellement de ces médicaments.
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e Carte et alertes de pollution : une carte basée sur I'indice ATMO informe en temps
réel I’état de la qualité de I'air en cas de pic de pollution.

e Journal et suivi des crises : 'application dispose d’un journal de crise que le patient
tient. Aprés une crise, il I'ajoute au journal en fonction de son intensité. Cela permet
par la suite au patient d’échanger avec son médecin et son pharmacien sur le niveau

de controle de son asthme.
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Figure 24. Capture d'écran de I'application AsthmaCrise

2.4.5.3. DIABEO : I'application de suivi du patient diabétique
Développé par la branche diabete du laboratoire SANOFI, cette application est un outil qui
permet le suivi d’'un patient diabétique de facon interactive avec son médecin. Cette
application est aujourd’hui utilisable uniquement dans le cadre de I'étude clinique
« TELESAGE », apres activation préalable par un professionnel de santé habilité dans le cadre
cette étude. De plus, DIABEO ayant le marquage CE (classé Ilb depuis fin 2013) (151) est
considéré comme un dispositif médical, et doit faire I'objet d’'une prescription médicale pour

étre utilisé. (152)

L’application fonctionne comme un carnet d’autosurveillance glycémique (le patient y note
les résultats des glycémies capillaires et les doses d’insulines administrées) et comme une
aide a la titration insulinique (calcul des doses d’insulines lente et rapide) en fonction de son
alimentation et de son activité physique. Le patient recoit aussi des conseils pour adapter
son traitement en fonction de ses besoins. C’est une aide a l'insulinothérapie fonctionnelle.
Apres synchronisation, les données recueillies et enregistrées dans le carnet
d’autosurveillance glycémique électronique sont transmises au médecin et a I'équipe

soignante. Avec DIABEO, la m-santé et la télémédecine se recoupe (Figure 25).
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En effet, I'application permet la mise en place d’un dispositif de télémédecine: la
télésurveillance. Grace au systeme de transmission des données, des systemes d’alertes
paramétrables et de télésuivi permettront une intervention ciblée du médecin, et un suivi

entre les consultations par une infirmiére de télédiabétologie (figure 26) (153).
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Figure 25. Organisation du dispositif DIABEO : la m-santé intégré a une prise en charge de télémédecine (154)
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Figure 26. Diabéo : un outil dédié a I'assistance thérapeutique a la demande (155)
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2.4.5.4. Le lecteur de glycémie IBGStar® et I'IBGStar® Diabetes Manager (156)
Il s’agit d’un lecteur de glycémie et d’'une application pour IPhone et IPod qui s’adresse a des
patients diabétiques. L'objectif de ces outils et d’aider le patient a contrdler ses résultats
glycémiques et a les gérer, de surveiller sa consommation de glucides et de ses doses
d’insuline. Les résultats peuvent étre affichés sous différentes formes (graphiques,

diagrammes, tableaux...).

Figure 27. Le lecteur de glycémie IBGStar branché a I'l-Phone

L'application se présente comme un carnet de suivi glycémigue numérique. Les résultats
glycémiques sont enregistrés lorsque le lecteur est branché a I'IPhone (Figure 27), et le
patient peut toujours rentrer manuellement certains résultats s’il le désire. Le patient peut
afficher un graphique de tendances, donnant ainsi une représentation visuelle de la glycémie

dans le temps (Figure 28).

Dans les parameétres de I'application, le patient peut dire si son traitement antidiabétique
comporte la prise d’insuline ou non, il peut en choisir le nombre d’unité d’insuline qu’il
prend. Dans la fonction « planification repas », il précise I’horaire de ses repas en fonction de
ses habitudes alimentaires. En parallele, il fixe les limites basses et les limites hautes en

fonction des objectifs glycémiques fixés avec son médecin.

Page | 109



Les résultats glycémiques sont affichés selon un code couleur permettant un repérage

rapide des valeurs en hypo ou en hyperglycémie.

Le patient peut faire partager ses résultats glycémiques avec un professionnel de santé

et/ou son médecin. Une fonction permet d’envoyer par mail un rapport des valeurs

glycémiques.
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Figure 28. Fonctionnalités de I'|lBGStar Diabetes Manager (www.bgstar.fr)
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2.4.6. Les pharmaciens et les applications santé
La santé mobile est une branche de la télésanté prometteuse. Elle est selon certaines
estimations synonymes d’économie de dépenses de santé. Ces derniéres années, le nombre
d’applications de santé ne cesse de croitre. La santé mobile a légérement modifié les
attentes des mobinautes envers leurs professionnels de santé. Une partie des patients sont
demandeurs de conseils en matiere de santé connectée. Le pharmacien d’officine, en tant
gue professionnel de santé de proximité se doit de répondre a ces attentes. Une enquéte
publiée dans le « Moniteur des pharmacies N° 3096 » (157), réalisée par téléphone par
MEDDAPCARE et DIRECT MEDIA auprés de 200 pharmaciens titulaires cherche a savoir

guelles perceptions ont les pharmaciens de la m-santé et des applications de santé.

Ce qui ressort de cette enquéte en premier lieu, c’est la bonne perception globale qu’ont les
pharmaciens d’officine des applications de santé. En effet, environ 60 % des sondés pensent
qgue les applications apportent un bénéfice pour la santé des patients et 42 % d’entre eux
ont déja téléchargé des applications santé a usage professionnel (dictionnaire de
médicaments, convertisseur d’unités, etc..). Et a la question « les applications santé
permettent de collecter des données de santé. Seriez-vous prét a utiliser ces données dans le
suivi de vos patients ? », 57 % des sondés y sont favorables. Pour 28 % d’entre eux c’est un
moyen pour en améliorer I'observance et pour 13 % un moyen de communication entre

professionnels de santé.

Cependant ces chiffres sont a nuancer. Car méme si la perception des applications santé
bonne, seulement 20 % des pharmaciens sondés en recommanderont a leur client (contre 11
% dans une enquéte similaire en 2014). Une des principales raisons de ce résultat (hormis
I'absence de demande de clients), c’est la méconnaissance des applications rencontrées (29
%). On peut donc imaginer que si les pharmaciens d’officines étaient formés a la maitrise de
ces applications, ils seraient plus a méme de les conseiller. Autre raison qui permet
d’expliquer le manque d’intérét des pharmaciens pour les applications de santé, c’est le
manque de confiance en ces nouveaux outils. 63,5 % des sondés ont un niveau de confiance
global négatif. Leurs inquiétudes se portent essentiellement sur la sécurité des données
collectées (66,5 %) et sur la qualité de I'information fournie dans ces applications. Malgré
cela, 64 % des pharmaciens seraient prét a les conseiller d’avantage si celles-ci étaient
évaluées par un organisme indépendant. La labellisation serait pour un pharmacien un des

leviers majeurs a la diffusion des applications de santé.
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Lorsqu’un utilisateur souhaite télécharger une application sur son smartphone, il y parvient
directement depuis les plateformes de téléchargement. Lorsque celles-ci sont payantes, le
paiement se fait sur la plateforme directement. Qu’en serait-il alors pour les applications
santé ayant un réel intérét reconnu pour la prise en charge des patients comme DIABEO par
exemple. Les applications comme DIABEO (aujourd’hui considéré comme un dispositif
médical et disponible uniquement sur ordonnance) doivent-elle étre achetées en pharmacie
et faire partie du monopole pharmaceutique ? Etre disponible dans la grande distribution ou

sur internet ?

Selon un sondage réalisé sur un panel de jeunes médecins et pharmaciens, 64 % des jeunes
médecins et 69 % des jeunes pharmaciens interrogés étaient pour que la vente d’objet
connectés santé considérées comme un dispositif médical doit étre vendu en pharmacie.
Didier Mennecier, médecin hépato-gastroentérologues du service des armées a déclaré
gue «pour les médecins et les pharmaciens, les choses sont claires, I'objet connecté
dispositif médical, c’est en pharmacie ». On entend par objet connecté « tout objet composé
de capteurs qui envoient des informations vers une application mobile ou un service web. »
(158) Les résultats du sondage sont donc a corréler avec la vente des applications mobiles
santé dispositif médical de par la nature méme des objets connectés. Le pharmacien est en
effet tout indiqué a vendre ce type de dispositif et applications. A la différence des
plateformes « appstore » et des grandes surfaces, le vente s’accompagne d’un service de
santé tel que le suivi médical, le conseil médical, de qualité de soins. Le pharmacien pourrait
expliquer 'usage et I'intérét de ces applications dans la prise en charge médicale. (131) La
vente de ces applications en pharmacie sera conditionnée par leur maniere de garantir la
sécurité et la fiabilité. Comme cela se fait déja pour des applications smartphone
généralistes, la vente d’application santé en pharmacie pourrait se faire en facturant des
cartes contenant des codes pour les activer. L'application serait quant a elle en
téléchargement depuis les plateformes de téléchargement appstore. Les questions du
remboursement par |'Assurance Maladie et les conditions de dispensations de ces

applications santé « dispositif médical » devront étre posées.
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3. Les activités de télémédecine en pharmacie

3.1. Le systéme SYMPAD (France) (159) (160) (161)

3.1.1. Qu’est-ce le systéme SYMPAD ?
SYMPAD est un systéme de monitoring médicalisé de patients en pharmacie ou a domicile.
C’est un outil destiné aux pharmaciens qui permet un suivi et la surveillance de certains
parametres physiologiques. SYMPAD a été crée en 2012 suite a une sélection dans le cadre
des appels a projet e-santé N°1. Depuis mi-2015, le projet compte 10 pharmacies adhérentes
et utilisant le systeme SYMPAD, avec I'ambition d’implanter le dispositif dans une centaine
de pharmacie d’ici la fin de I'année 2016. Il fonctionne avec une plate-forme, « Médecin-
Direct ». Il s’agit d’'une société, a l'origine du pilote de SYMPAD. Cette entreprise est
constituée de plus de 20 médecins, dont des spécialistes (Dermatologues, gynécologues,
psychiatre, ophtalmologues...), tous inscrits au Conseil National de I'Ordre des Médecins,
s’identifient par leur carte CPS, sont soumis au secret professionnel et sont chargés de faire
une analyse des constantes du patient, et d’émettre le cas échant des recommandations

(162).

Un triple constat est a I'origine de la création de SYMPAD :
e vieillissement de la population et maladie chronique en hausse,
e apparition de zone déficitaire en offre de soins,

e contexte médico-économique porté vers la rationalisation des dépenses de santé.

Le dispositif propose un suivi médicalisé cohérent avec la loi « Hépital, Patient, Santé,
Territoire » de 2009 qui a permis la diversification des missions du pharmacien au sein du
parcours de soin (prévention, dépistage, orientation dans le parcours de soins,

accompagnement du patient chronique et son éducation thérapeutique).

3.1.2. Le téléconseil SYMPAD : un cadre juridique légérement en dehors du cadre

de la télémédecine
SYMPAD n’est pas a proprement parlé de la télémédecine, il s’agit d’un dispositif qui reléve
du téléconseil médical. En effet, les médecins de la plate forme « Médecin-Direct » ne font

pas de téléconsultation, mais sinon du conseil médical a distance.
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Différence entre téléconseil et télémédecine ?

Le téléconseil personnalisé ou conseil médical en ligne est une prestation de conseil médical
réalisée grace aux NTIC (téléphone, messagerie ou visioconférence). Il se différencie de la
télémédecine dans le sens ou le téléconseil repose sur des informations parcellaires données
par I'appelant (dans le cadre de SYMPAD, il s’agit des informations fournies par le médecin
et envoyées par le pharmacien d’officine) alors que dans le cadre de la télémédecine (qui est
un acte médical), le médecin dispose du dossier médical et d’'un temps d’examen clinique. Le
fait aussi que le téléconseil ne soit pas un acte programmé ne permet pas au médecin
conseil d’avoir une connaissance suffisante et objective de I'histoire médicale du patient. De
ce fait, le téléconseil ne peut étre assimilé a une téléconsultation et ne correspond pas aux
actes faisant parties intégrantes de la télémédecine. Le seul service de téléconseil reconnu
et intégré au cadre législatif de la télémédecine est la réponse médicale apporté dans le
cadre de la régulation médicale (le 15 ou SAMU). A partir du moment ou le téléconseil
médical personnalisé n’entre pas dans le cadre de la télémédecine, son existence
réglementaire est beaucoup moins contraignante, et ne nécessite pas d’autorisation

préalable des ARS ou d’entrer dans un programme national ou régional de télémédecine.

Le téléconseil médical se positionne comme un service de filtre entre ce qui releve d’une
consultation médicale immédiate ou d’une consultation différée avec un médecin, et ce qui
releve éventuellement d’une réelle urgence non pergue par I'appelant. Mais il n’en demeure

pas moins que cette pratique doit se conformer au code de déontologie médicale. (163)

3.1.3. Principe de fonctionnement de SYMPAD (figure 29)
Avec SYMPAD, un suivi régulier du patient souffrant d’'une maladie chronique est possible.
Le pharmacien reléve les parametres physiologiques, biologiques et cliniques choisis en
fonction de la pathologie a suivre (fréquence cardiaque, INR, glycémie, poids, etc...). Ces
mesures sont faites sur proposition du pharmacien directement a I'officine. Elles sont
réalisées avec des appareils connectés dans un espace dédié a cet effet a lI'intérieur de
I'officine, respectant les criteres de confidentialité. Puis le pharmacien transfére les données

collectées a un médecin de « Médecin-Direct » qui analyse les résultats, puis diffuse un

compte-rendu au pharmacien, au patient et a son médecin traitant ou spécialiste.
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De plus, si un probleme est constaté, des recommandations sont jointes avec le compte-
rendu. Le médecin de « Médecin-Direct » et le pharmacien peuvent ensuite orienter le

patient dans le parcours de soins.

Médecin
Spécialiste

Consuitation médicale
du patient

Transfert de I'analyse etalertes éventuelles.
° Conseil au patient et professionnels de santé
de consulter un généraliste ou spédialiste
dans le cadre d'un diagnostic ou suivi

4 Passage du patient en
“ pharmacie apreés visite chez
sonmédecin traitant

Demandes de conseils et
07 orientation de |a part du

° Proposition au patient par le
patient vers MédecinDirect

pharmacien d'une mesure de
constante vitale

Analyse médicale

Pharmacien des constantes du
patient

Espace Santé
Diagnostic Assisteo Transfert sécurisé des . . =
et Dépistage mesures et dossier patient Medecm Direct

Figure 29. Principe de fonctionnement de SYMPAD (161)

3.1.4. L'outil SYMPAD
SYMPAD est constitué d’une interface web tactile, de plusieurs objets connectés et de
différents documents a disposition du pharmacien pour l'aider a promouvoir sa démarche et
a remplir ses nouvelles missions (dépistage, suivi des maladies chroniques, conseil officinal,

premiere délivrance, observance du traitement, éducation thérapeutique...).

L'interface web de SYMPAD est accessible depuis I'espace de confidentialité de Ia
pharmacie, depuis le comptoir ou depuis le domicile du patient. Cette interface est
sécurisée, et elle fournit au pharmacien des questionnaires intelligents, élaborés en

collaboration avec des médecins et des pharmaciens.

Le matériel servant a la mesure des constantes physiologiques et biologiques est implanté
dans les pharmacies et parfois a domicile (figure 30). Le dispositif dispose pour fonctionner
d’une part d’une unité centrale (H-Box) qui est reliée a une tablette tactile permettant
d’entrer manuellement les résultats des mesures, et d’autre part des objets connectés de

santé connectés en Bluetooth (tensiometre, balance, glucomeétre, oxymétre, spiromeétres...).
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SYMPAD est évolutif et paramétrable tant sur le plan de la connexion avec de nouveaux

appareils de mesure que sur la création de nouveaux contenus.

R Bluetooth
s, © .!

-t
- — -

e
- —

e

Figure 30. Le matériel SYMPAD (HBox et objets connectés)

L'interface contient également un accés spécifique pour le pharmacien, lui permettant de
disposer des trames des entretiens pour la réalisation de dépistage, d’entretiens de suivi et
d’observance du traitement. C’'est en quelques sortes un dossier médical dédié aux activités
du pharmacien dans le cadre du systeme SYMPAD. Quant au patient, il a lui aussi un acces
qui lui est dédié. Cet acces lui permet d’enregistrer des mesures prises par le patient lui-
méme a son domicile a I'aide d’un objet connecté ou non dans le but d’en enrichir le dossier.
Le patient peut envoyer les informations collectées a « Médecin-Direct » ou a son médecin
traitant. Il peut aussi, selon ses droits d’acces, poser des questions directement a la

plateforme d’expertise médicale a distance de la société « Médecin-Direct ».

Le systeme répond aux exigences de sécurité de la CNIL et de I’ASIP (Données stockées chez

un hébergeur agréé « Données de santé », Déclaration CNIL validée).
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3.1.5. Les avantages de SYMPAD
3.1.5.1. Pour le patient
SYMPAD permet d’offrir au patient un acces aux soins proche de son domicile. Facilement et
rapidement disponible, le pharmacien d’officine est souvent de part le maillage territorial
officinal, le premier professionnel de santé consulté. De ce fait, SYMPAD peut participer a
I'amélioration de I'acces aux soins des personnes souffrant d’'une maladie chronique et de
personnes agées vivants dans des zones déficitaires en offres de soins (milieu rural, zone
montagneuse, isolement insulaire, etc...), dans laquelle le patient n’a pas besoin d’attendre

et de se déplacer pour une consultation.

Outre le fait d’améliorer I'acces aux soins, SYMPAD améliore |'état de santé général de la
population. En effet SYMPAD améliore la prise en charge des maladies chroniques
(hypertension artérielle, diabéte...), en dispensant des conseils individualisés aux patients en
fonction des mesures effectuées. Le dispositif améliore aussi |'observance et la
compréhension des traitements pour le patient, grdce notamment aux entretiens
thérapeutiques par le pharmacien (AVK, etc...) et a I'analyse de prés de son comportement,
permettant de lui apporter des solutions concrétes. De plus, le dispositif a I'avantage de
proposer des programmes de dépistage permettant une détection précoce de maladie

(diabete, hypertension...) et des programmes de prévention.

3.1.5.2. Pour le pharmacien
SYMPAD a l'avantage de renforcer et de valoriser le pharmacien dans son réle d’acteur de
santé publique de proximité comme le prévoit la loi HSPT de 2009 (suivi, conseil,
prévention...). La mise en place d’un espace e-santé en lien avec d’autres professionnels,
dont des médecins, permet au pharmacien de se positionner dans le parcours de soins du
patient. Cela consolide aussi son role d’acteur de santé publique. Il devient un interlocuteur

privilégié pour le patient, surtout en cas de désertification médicale.

C’est le pharmacien qui a I'officine envoie les données collectées directement au médecin de
la plate-forme d’expertise médicale, lequel renvoie par la suite un compte-rendu avec
d’éventuelles recommandations. Cette image d’acteur de santé publique est renforcée grace
a des campagnes de communication autour de ce nouvel outil, et grace a des animations
réalisées a I'officine sur des thématiques de santé publique pouvant concernées tous les
membres d’une famille (dépistage, conseil, éducation thérapeutique...). SYMPAD est aussi un

support dans la prise en charge du patient a I'officine.
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Le logiciel fournit des questionnaires rédigés en étroite collaboration avec des pharmaciens
et des médecins, et des documents permettant de guider le pharmacien lors des séances de
dépistage et des entretiens dans le suivi et 'observance du traitement. Tout ceci permettant
I'optimisation du suivi pharmacothérapeutique du patient (observance, pharmacovigilance,
éducation thérapeutique, dépistage...). SYMPAD a aussi le mérite de renforcer les liens
pharmaciens/médecins pour un travail collaboratif et une coordination de soins de meilleure

qualité.

3.1.5.3. Pour les médecins
SYMPAD représente un gain de temps pour le médecin traitant. Les mesures effectuées en
pharmacie ne seront pas reproduites en consultation par la suite. De plus, les médecins
n‘ont souvent pas le temps de prendre des mesures rapprochés (mesure de tension

artérielle, glycémie...) permettant d’affiner et d’adapter au mieux le traitement.

3.1.5.4. Pour la maitrise des dépenses de santé
Il semblerait que le téléconseil médical personnalisé ait un bénéfice sur les consommations
en biens de santé. Une étude relative au service « NHS-direct » (équivalent britannique du
SAMU 15 en France) parue en 2013 au Royaume-Uni a montré que pour 5 millions d’appels
annuels, une économie de 136 millions d’euros était réalisée. Cette réduction des dépenses
est liée d’'une part a la baisse du nombre de passage dans les services d’'urgence et d’autre

part a une diminution du nombre de consultations évitables. (164)

Méme si en France, peu d’études similaires ont été réalisée, on peut avoir un léger apercu
de ce que SYMPAD et les services de téléconseil peuvent apporter. En effet, en France le
nombre de consultation dans les services d’urgences a augmenté en moyenne de 5 % par an
entre 1997 et 2010 avec la modification de |'organisation de I'activité des médecins
généraliste (abandon de I'obligation de participation a la permanence des soins des
médecins généralistes). En 2010, on estime a 17,5 millions, le nombre de personnes passant
par le service d’urgences, pour un colt de 25 € par passage sans hospitalisation ultérieure.
Une étude récente de la DREES (Direction de la Recherche, des Etudes, de |'Evaluation et des
Statistiques) a montré que plus de la moitié des personnes se présentant aux Urgences sont
venues de leur propre initiative. Les deux-tiers d’entre eux venaient directement de leur
domicile, c'est-a-dire environ 60 % pour lesquels il n’y a pas eu de filtration préalable. Ce
chiffre rapporté aux 17,5 millions de personnes ayant fait un passage par les services

d’urgence en 2010 laisse penser qu’il est possible grace au téléconseil de rendre le systéme
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de permanence des soins plus efficient. Aujourd’hui a I'image de SYMPAD, beaucoup de
mutuelles complémentaires et d’assurances proposent un service de téléconseil médical
personnalisé a leurs adhérents. SYMPAD propose un service axé sur la surveillance des
patients atteints de maladies chroniques associé a un téléconseil. A ce jour il est difficile
d’estimer l'efficience d’un tel dispositif et de son impact sur les dépenses de santé, faute

d’avoir une étude médico-économique établie. (69)

3.1.6. Les inconvénients et freins au développement de SYMPAD
Pour permettre un développement pérenne de SYMPAD, son organisation doit étre
construite autour d’'un modele médico-économique viable. Aujourd’hui, SYMPAD se trouve
gu’en phase pilote du projet. Le pharmacien n’est a présent pas rémunéré pour les actes
pharmaceutiques qu’il fournit dans le cadre de I'activité SYMPAD (Mesure des parametres
physio-biologiques, dépistage, entretient pharmaceutique, etc...). De méme le patient ne
paye rien. Or le matériel informatique demande un investissement financier non
négligeable, et le temps passé par le pharmacien et le médecin conseil sont des points
critiques auxquels il faudra répondre. Il faut donc se poser la question de qui doit prendre en
charge a minima ces activités: I'’Assurance Maladie ? Les complémentaires santés (ex :
Télémédecine helvétique NetCare en pharmacie; Cf. §3.3) ? Ou le patient ? Une étude
médico-économique sur les bénéfices réels, tant sur prise en charge du patient que sur les

dépenses de santé, pourra aider a répondre a cette question.

Un dispositif comme SYMPAD qui fait intervenir un service de téléconseil médical
personnalisé ne fait pas I'unanimité aupres du Conseil National de I'Ordre des Médecins
(CNOM). 1l émet des réserves et des recommandations sur le concept méme du téléconseil
médical personnalisé tel qu’il est Iégalement défini actuellement. En effet, le téléconseil ne
s’inscrit pas dans la loi qui cadre les activités de télémédecine. Le CNOM demande alors que
le téléconseil personnalisé soit intégré comme une forme particuliere de téléconsultation,
lorsque cette activité est clairement intégrée et tracée dans le parcours de soins. Le but
étant de lutter contre le marchandage de ce genre de prestations médicales électroniques,
et de ne pas faire de la pratique de la médecine un commerce. Par exemple des sites
proposant ces prestations fleurissent sur internet. La médecine ou la télémédecine par les
médecins respecte le code de la santé publique qui indique que sa pratique n’est pas
commercialisable et que toute publicité directe ou indirecte est interdite. Le téléconseil

n‘entrant pas dans le cadre de la télémédecine voit donc ses contraintes réglementaires
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allégées (contractualisation avec les ARS et financement). Cette différence législative a
permis l'installation d’une vive concurrence par rapport a la médecine traditionnelle ou la
télémédecine. Selon le CNOM, la variation réglementaire existante « a contribué a
I’émergence de sociétés prestataires de services de « télé conseils personnalisés » payants et
hors parcours de soins, qui affirment que leur activité sort du champ de la télémédecine, dés
lors qu’aucune contractualisation n’avait eu lieu avec une ARS. Comme si le contrat
définissait les besoins et la réalité de la pratique médicale par télémédecine... ». L'autre
intérét de cette reconnaissance du téléconseil médical personnalisé comme un acte de
télémédecine, c’est de permettre une rémunération et une prise en charge financiere de
cette activité au méme titre que les autres activités de télémédecine. Cependant, pour que
I'environnement propice au développement du téléconseil médical personnalisé, et plus
généralement de la télémédecine ambulatoire, il faut que le mode de rémunération de ces
activités soit simplifié. Le CNOM a proposé que les actes déja pris en charge par 'assurance
maladie par leur inscription a la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) le

soient tout autant lorsqu’ils sont pratiqués par télémédecine. (163) (165)

L’aspect socio-culturel peut également étre un frein au développement d’un projet comme
SYMPAD. Médecins et patients peuvent voir le téléconseil personnalisé comme une perte de
lien médecin traitant-patient. Le risque est que sous couvert d’avoir regu un avis médical, le
patient se détourne de son médecin traitant. 62 % des francais (166) estiment qu’un service
de téléconseil médical personnalisé peut remplacer dans certains cas une consultation
médicale. Ce qui est une bonne chose, et qui montre que les frangais sont prét a I'utilisation
de ce type de dispositif, mais a condition que le patient soit clairement informé des limites
du téléconseil médical personnalisé. En effet, le médecin du service de téléconseil ne
s’appuie que sur les informations médicales que lui donnent le patient (et aussi dans le cas
de SYMPAD par le pharmacien), et n’a pas acces dans I'état actuel de la législation au dossier
médical partagé du patient. Cela augmente par conséquent le risque d’erreur médicale et
d’orientation par rapport a une consultation classique. Il a été démontré dans une étude
néerlandaise que les plate-formes d’appel téléphonique génerent plus d’erreurs
d’orientation par rapport a une pratiqgue médicale classique. L'étude pointe aussi qu’un
systeme d’aide a la décision pourrait améliorer le dispositif et limiter les erreurs. (167) Un
rattachement de ce genre de dispositif au dossier médical partagé améliorerait
considérablement le dispositif. Le téléconseil médical personnalisé a besoin d’une

organisation rigoureuse et d’une assise juridique solide définissant le champ des
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responsabilités des médecins (le médecin étant maitre de son exercice et assumant la
responsabilité de son acte de téléconseil). De plus, il ressort un sentiment de frustration de
la part des médecins travaillant pour les plateformes de téléconseil. Du fait de
I'encadrement juridique actuel, les médecins de ces plateformes n’ont pas la possibilité de
conduire l'acte a son terme. lls ne peuvent pas prescrire de traitement et des examens

complémentaires. (168)

3.1.7. Perspectives
Malgré ces freins, le téléconseil médical personnalisé a une place légitime dans le parcours
de soins pour les bénéfices qu’il peut apporter. Selon le Dr. Pierre Simon a propos du
téléconseil médical personnalisé dit que « dans notre société de I'immédiateté, il y a la place
pour une prestation qui a pour objectif d'orienter I'appelant, de le rassurer ou de l'inciter a
consulter son médecin, c'est “une sorte de triage” pour maitriser I'afflux de demandes ».

(169)

Dans le domaine du téléconseil médical en France, deux grandes voies semblent se profiler a
I'avenir. La premiére par le développement d’un service public généralisé gratuit sur la base
de ce que fait le SAMU-15 aujourd’hui, dont les missions seraient étendues et redéfinies. La
deuxieéme verrait le développement de plateformes privées de téléconseils financées par les

assureurs de santé privés et entreprises dont les seuls bénéficiaires auront accées. (170)

Les missions qui pourront étre attribuées au téléconseil restent a définir. Le téléconseil ne
doit en aucun cas remplacer la consultation médicale, mais il peut préfigurer comme une
étape préalable en I'absence d’un accés a son médecin traitant, comme un triage médical. Le
téléconseil médical peut aussi prendre la forme d’un suivi médical a la maniere de SYMPAD.
De cette fagon, il s’intégre dans le parcours de soins, et permet de garder un lien direct avec
les médecins généralistes ou spécialistes du patient. C'est un gain de temps pour les
médecins et replace le pharmacien comme porte d’entrée facile d’acces dans le parcours de
soins voulu par la loi HSPT. Il est nécessaire de considérer le téléconseil médical personnalisé
comme un acte de télémédecine. Cela permettra de l'incorporer dans le parcours de soins
du patient, et surtout pour ceux vivants dans des déserts médicaux. Une clarification
juridique sera alors nécessaire pour délimiter son champ d’application et pour définir son
mode d’organisation (accés au dossier médicale partagé par exemple). Cela sera nécessaire a
construction d’'un modéle médico-économique viable. La voie qui sera prise par la France

sera avant tout un choix d’ordre politique. (170)
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3.2 Le projet TELEMEDINOV (France)
3.2.1. Généralités
TELEMEDINOV ou TELEMEDecine INtéropérable Nord QOuest Vendée est un projet de
télémédecine expérimentale présent sur un bassin de vie de 110 000 habitants en Vendée.
Le projet relie plus de 20 sites (hdpitaux, EHPAD, médecins spécialistes libéraux,
pharmaciens, infirmiers) entre eux pour permettre une prise en charge de la population du

nord de la Vendée et de deux iles (ile de Noirmoutier et ile d’Yeu).

Le projet s’inscrit dans le cadre d’un Projet Régional de Santé (PRS), autorisé par I’ARS des
Pays de la Loire en mars 2012. TELEMEDINOV répond a des situations auxquelles le médecin
traitant est absent, et fournit une aide a la décision d’orientation pour prévenir un
déplacement aux urgences hospitalieres. Pour cela, le projet a recours a des activités de
téléassistance médicale, de télésurveillance médicale, de téléconsultation médicale
(médecins généralistes ou spécialistes) et de télé-expertise (en présence ou absence du
patient). Il permet la mise en place de nouvelles organisations qui vont :
e Améliorer l'accessibilité aux soins (territoires isolés, patients peu mobiles, patients
agés poly-pathologiques ...)
e Structurer I'offre régionale de santé pour améliorer le parcours de soins (proximité,
recours, spécialistes...)
e Favoriser I'admission directe en médecine gériatrique sans passage aux urgences.
e Optimiser le temps d'expertise des professionnels de santé
e Décloisonner le secteur sanitaire et médico-social (EHPAD)
e Sécuriser des professionnels de santé isolés

e Répondre aux besoins de santé

TELEMEDINOV permet de :
e réduire les inégalités d’acces aux services soins, dans un contexte de désertification
médicale
e d’améliorer le parcours de soins du patient
e de décloisonner les professions de santé

e de maitriser les dépenses pour plus d’efficience du systéeme de santé.

Page | 122



Le déploiement de la télémédecine dans ce projet (Figure 31) s’est déroulé en 3 phases :
e La premiere phase a permis I'acces aux spécialités gériatriques, diététiques et soins
palliatifs pour les sites de lile d’Yeu, l'ile de Noirmoutier, de I'EHPAD de
Commequiers et de la pharmacie, en relation avec le Centre Hospitalier (Challans et

Machecoul).

e La deuxieme phase a étendu l'accés au réseau TELEMEDINOV a des médecins
spécialistes libéraux (dermatologues, ophtalmologues, ORL, pneumologue,
diabétologue) de Challans et Saint Gilles Croix de Vie, et a un cabinet de médecine

généraliste sur Commeaquiers, ainsi que la pharmacie de I'lle d’Yeu.

e La troisieme phase étend la zone de l'activité de TELEMEDINQV sur tout le territoire
de santé Nord Ouest Vendée pour répondre aux besoins de santé d’un bassin de
population de 110 000 habitants. en intégrant I’'H6pital local de Saint Gilles Croix de
Vie et ouvrant sur le médico-social (EHPAD a Beauvoir sur mer, BOUIN, Saint Jean de

Monts, Challans,) et la régulation des Urgences. (171) (172)

EHPAD NOIRMOUTIER
CABINET MEDICAL

Téléconsultation
* Centre de Santeé Pluridisciplinaire sl consultati Téléexpertise

. i ; i Gériatrique
Hépital Local A Téledxpertise

Gériatrique

EHPAD COMME QUIERS
DICAL

Téléexpertise
Cadiologique

départemental

Tééconsultatior
Tééexpertise
Psychiatrique

Téléconsultation Téléexperti Téléexpertise
Diététique

HOPITAL DE
SAINT-GILLES CROIX DE VIE

S les besoirs
Igences
Dennatologique

i. i g CENTRE HOSPITALIER

Hapital de BOUIN  £psis de BOUIN LOIRE VENDEE OCEAN

CENTRE HOSPITALIER
LOIRE VENDEE OCEAN

Figure 31. Déploiement de la solution TELEMEDINOV
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3.2.2. Les facteurs clés de la réussite

La réussite un projet de télémédecine tel que TELEMEDINOV implique la prise en compte de

plusieurs facteurs indispensables :

Il doit inclure une chaine compléte d’acteur permettant d’organiser la prise en
charge du patient et son accompagnement, de permettre le partage et I'échange des
données de santé en toute sécurité et la permettre la gestion et la facturation.
Il doit inclure un nombre suffisant de patients et de professionnels de santé présent
un sur un territoire suffisamment grand pour étre significatif.
La mise en ceuvre d’une étude probante sur la viabilité économique de cette
nouvelle organisation a une échelle représentative de la réalité sociale et
économique.
L’expérimentation de processus d’évaluation visant a mettre en évidence la création
de valeur des nouveaux services et outils numériques.
L’expérimentation de processus permettant de définir des modéles
d’affaires économiquement viables et aux pouvoirs publics de financer des solutions
créatrices de valeur médico-économique.
I doit prendre en compte des difficultés fonctionnelles et
organisationnelles (dispersion géographique, expression de besoins insuffisamment
qualifiée, verrous économiques et sociétaux etc....).
L’utilisation des protocoles, réalisés pathologie par pathologie, par le comité de
pilotage pour le projet TELEMEDINOV, sur la base des recommandations et des
bonnes pratiques, en répondant au plus pres des besoins des soignants et de leurs
patients. Ces protocoles permettront :
o De garantir un niveau de qualité optimum sur les prestations de télémédecine
o D’accompagner le processus de formation des professionnels de santé
o De permettre une appropriation plus facile a ['utilisation de ces nouveaux
outils pour les équipes soignantes grace a l'usage d’un cadre procédural
rassurant, pratique et simple
o D’identifier précisément les nouveaux roles et activités et faire évoluer les
missions des personnes impliquées dans le projet
o D’élaborer et mettre en ceuvre des outils de suivi, de tragabilité et

d’évaluation des actes de télémédecine. (171)
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3.2.3. Place du pharmacien dans le projet
Dans ce projet, la pharmacie de la commune de Commequiers est une porte d’entrée de la
télémédecine. Cette idée est issue d’un rapport remis au ministére de la santé sur « le
pharmacien d’officine dans le parcours de soin ». Ce rapport qui réalise un tour d’horizon de
la pharmacie d’officine et de ces perspectives d’avenir, a émis des propositions visant a
utiliser aux mieux les connaissances du pharmacien pour une prise en charge efficiente du
patient. Parmi ces propositions, I'une d’elle concerne la possibilité de mettre en place un
service de télémédecine dans les zones souffrant de désertification médicale. Le rapport
estime que « la télémédecine est un moyen particulierement utile d’optimiser la qualité des
soins par une rapidité collégiale d’échanges médicaux aux profits de patients dont I'état de
santé nécessite une réponse adaptée, rapide, quelle que soit leur situation géographique. »
(173) Et la pharmacie peut, grace a l'usage des technologies de l'information et de la
communication, « dans des circonstances particulieres sur I'état de santé d’un patient, ou /et
dans des zones de désertification médicale, envisager d’aménager un local afin de mettre le
patient en contact avec un médecin a distance afin de permettre la téléconsultation. Lorsque
la pharmacie est le poste avancé de garde, la téléconsultation pourrait étre utile aux patients

et limiter les visites aux urgences. » (173)

La télémédecine en pharmacie selon TELEMEDINOV permet des téléconsultations
gériatriques, psycho-gériatriques, de soins palliatifs et de dermatologie entre les médecins
spécialistes du centre hospitalier Loire-Vendée-Océan et les autres sites participants a
I'expérimentation, dont la pharmacie de Commequiers fait partie. L’activité du pharmacien
dans cette activité de télémédecine ne reléve pas de la délégation de taches dans le sens ou
le pharmacien n’a qu’un réle d’opérateur et le médecin est maitre de son acte médical. Le
médecin peut contrOler la caméra depuis son ordinateur par le biais d’un boitier pour
regarder comme il le souhaite. L'opérateur préalablement formé aux outils qu’il utilise, suit
les instructions prodiguées par le médecin distant. Cet opérateur peut étre le pharmacien
(comme c’est le cas a la pharmacie de Commequiers), un préparateur ou l'infirmiére d’un
EHPAD. L'activité de télémédecine TELEMIDNOV peut étre une activité programmée ou non
programmée. Ce dispositif permet la réalisation d’une consultation ou d’un suivi de patient a
distance, comme par exemple I’évolution d’une plaie chronique d’ulcere de la jambe en lien
avec un dermatologue téléconsultant. || permet aussi de prendre en charge dans un premier
temps les pathologies aigues. Par exemple, lorsqu’un patient se dirige vers la pharmacie de

garde en disant « je fais souvent des infections urinaires et j'ai besoin d’un antibiotique ». Le
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pharmacien ne pouvant répondre a la demande du patient, c'est-a-dire la délivrance d’un
antibiotique sans ordonnance, aurait la possibilité de mettre en relation le patient avec un
médecin par téléconsultation pour obtenir une prescription aprés avoir fait une bandelette
urinaire avérée positive. Quelque soit le type de consultation, la télémédecine en pharmacie
améliore les relations médecins-pharmaciens. Médecin et pharmacien peuvent discuter
autour de la prescription. Puis le pharmacien peut réceptionner I'ordonnance pour ensuite

en délivrer les produits.

Le dispositif a nécessité un certain nombre d’aménagements au sein de I'officine. La salle de
téléconsultation dispose d’un écran, d’une caméra de bonne qualité avec une transmission
SDSL (technique d’acces permettant une visioconférence en haute définition, a haut débit
avec une trés bonne qualité d’image), d’'une table d’examen, d'un saturomeétre, un
tensiometre, un thermomeétre, un stéthoscope Bluetooth (qui se connecte a I'ordinateur, le
son est envoyé par web au médecin, qui dirige son propre stéthoscope), et bien d’autres
matériaux médicaux. TELEMEDINOV doit pour se développer accroitre son réseau de
médecin téléconsultant. Il ne peut y avoir de télémédecine dans une pharmacie ou tous

autres sites sans la confection d’un réseau de télémédecins. (171) (174)

3.2.4. Contribuer a la régulation par la qualité et I'efficience
Dans le contexte actuel ou chaque euro investit doit I'étre a bon escient, une évaluation
médico-économique permet d’estimer [l'impact de [lintervention de santé avec
I'investissement financier fournit. Les activités mesurées sont évaluées en fonction de leurs
résultats et de leurs colts respectifs. Selon la HAS, l'objectif de I'évaluation est de
« hiérarchiser les différentes options envisageables en fonction de leur capacité a engendrer
les meilleurs résultats possibles a partir des ressources a mobiliser, au service des décideurs
en vue d'une allocation optimale des ressources. » C'est qu'on appelle la recherche de
I'efficience. Cependant, I’analyse ne doit pas tenir compte uniquement de [|'aspect
mathématique co(t-résultat, sinon aussi de ce qu’apporte le dispositif en termes
d’organisation, de qualité de soins, d’'impact sur le comportement des professionnels de
santé et des patients, et de bénéfice quantifiable et non quantifiables financierement tel que

la qualité de vie pour les patients. (175)
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Le modele médico-économique de TELEMEDINOV dans son ensemble se base sur 4 piliers :
e larecherche d’une prise en charge efficiente,
e une maitrise des dépenses,
e un transfert de compétences

e lacréation de valeurs. (172)

3.2.4.1. Création d’efficience
Tel gu’il est congu, TELEMEDINOV fournit une meilleure prise en charge médicale grace a la
coordination des soins et au partage d’expérience. La télémédecine est un dispositif qui
permet d’augmenter la productivité et I'efficacité grace a un gain de temps médical. Par
exemple, dans les zones insulaires telles que l'ile d’Yeu ou de Noirmoutier, le temps de
transport médical économisé, c’est du temps consacré a la prise en charge médicale. C'est
aussi des transferts a I'hopital et des hospitalisations non nécessaires évitées. Par exemple,
c’est le cas d’une patiente qui va a la pharmacie de garde pour une simple cystite, et qui
repart avec un antibiotique que lui aura prescrit le médecin distant. La télémédecine évite
gue la patiente se soit rendue aux Urgences, faute d’avoir accés a un médecin les week-
ends, la nuit et les jours fériés. TELEMEDINOV évite aussi des ré-hospitalisations. En effet,
des dispositifs de télémédecine dans les EHPAD ou en pharmacie permettent de suivre
I’évolution d’une maladie a distance, sans que le patient ait besoin de retourner a I’'h6pital.
C’est un gain de temps et un confort pour le patient qui évitent des déplacements, parfois
importants, et des attentes de prise en charge une fois arrivé aux Urgences. Le dispositif
s’appuie aussi sur du matériel de diagnostic de qualité, qui associé au concept de
télémédecine permet d’avoir un service médicale fiable et rapide. L'interprofessionnalité et
le partage des connaissances dans TELEMEDINOV rendent le systéme plus efficient. Lors
d’une prise en charge de télémédecine en officine, le pharmacien et le médecin peuvent
échanger sur les médicaments prescrits, limitant les erreurs médicamenteuses et les

redondances thérapeutiques. (172) (174)
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3.2.4.2. La maitrise des dépenses

Evaluation de la maitrise des dépenses :

TELEMEDINOV permet d’économiser des frais et du temps de déplacement des
professionnels de santé, a savoir des gériatres, psychiatres, cardiologues,
dermatologues, etc... (pour mémoire, un aller/retour Challans-Yeu colte environ 64€
et un aller/retour Machecoul-Yeu colite 73 € et ce, sans compter le temps médical
gagné compris entre 2h00 et 2h30 par déplacement).

Des économies sur des transferts inutiles aux urgences par les EHPAD peuvent étre
réalisées. En effet, on estime a 9% le nombre de résidents de I'EHPAD de
Commequiers qui sont envoyés aux urgences tous les mois a cause de I'impossibilité
pour le résident d’avoir une consultation médicale rapide dans les situations aigties.
(les statistiques de I'EHPAD de Commequiers révelent que 6 patients en moyenne par
mois soit 30 en 5 mois, pour une population résidente de 70 sont envoyés aux

urgences de CHALLANS inutilement)

A I'échelle de Commeaquiers, le dispositif pourrait faire une économie de 16 800 €/an dont :

11 000 € de colt des déplacements inutiles aux urgences de Challans

5800 € de prise en charge inutile aux urgences de Challans

Extrapolation a I'échelle du pilote (base 1 000 lits) : 250 000 € dont :

164 000 € de colt des déplacements inutiles aux urgences

86 000 € de prise en charge inutile aux urgences

Extrapolation a I'échelle du pilote (base 2 000 lits) : 500 000 €

328 000 € de colt des déplacements inutiles aux urgences

172 000 € de prise en charge inutile aux urgences (172)

Page | 128



3.2.4.3. Transfert de compétences
L'article 51 de loi HSPT de 2009 (58) prévoit la possibilité qu’a un professionnel de santé a
transférer des compétences a un autre professionnel de santé dans le cadre d’un protocole
de coopération. La prise en charge du patient dans une activité de télémédecine par un
opérateur (infirmiers, pharmacien) s’inscrit dans le cadre de cette loi. Cette collaboration est
transcrite dans les protocoles dérogatoires impliquant la délégation de certaines taches
comme par exemple :
e Suivi des protocoles de télémédecine

e Utilisation de dispositifs médicaux (signes vitaux, ECG, relevés de données, etc...)

Grace a ce transfert de compétences, c’est du temps d’expertise médicale dégagé pour le
médecin (notamment en télésurveillance et télé-expertise médicale). Les avis partagés dans
le cadre d’une télé-expertise évitent les erreurs d'orientation grace et réduit les possibilités
de complications. Par exemple, les transferts du patient étant limités grace a la

télémédecine, on diminue le risque de maladies nosocomiales. (172)

3.2.4.4. Création de valeur
La création de valeur, c’est le rapport entre le colt d’un investissement et les bénéfices
directs, indirects, quantitatifs et qualitatifs. C'’est une notion qui va au-dela du retour sur
investissement (176). On peut aussi définir la notion de création de valeur comme la
contribution des technologies de I'information et de la communication a la performance des

structures de soins (177).

Le modele organisationnel de TELEMEDINOV se prévaut comme un dispositif décloisonnant
le secteur sanitaire, social et médico-social. Il repose sur la mise en place d’un réseau pluri-
professionnel de santé interopérable. Ces réseaux permettent a tous les acteurs de
communiquer entre eux. Cette communication est rendue plus facile grace aux nouvelles
technologies de I'information et de la communication. Cette communication conduit entre
autres a un partage des connaissances permettant d’optimiser la qualité des soins du

patient.

La mise en place d’'un dossier médical informatisé permet de favoriser le partage
d’information entre les professionnels de santé, rendant les activités de télémédecine
possibles. C’est pourquoi, le développement du DMP est essentiel au développement de la

télémédecine. C’est un outil indispensable a la transmission d’information des données de
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santé. Sans dossier médical informatisé, il serait difficile a un médecin distant de prendre en
compte tout les parametres médicaux pour poser un diagnostic, réaliser une expertise ou

d’assurer un bon suivi du patient.

L’e-prescription renforcerait d’autant plus le modele médico-économique, dans le cas ou
celle-ci est un outil permettant de lutter contre I'iatrogénie médicamenteuse, et permet
d’éviter les redondances de prescription comme ce f{t le cas dans le cadre du projet DIRAYA.

(103)

Il ne peut y avoir de modele médico-économique viable sans rémunération de I'activité de
télémédecine, sans quoi il sera difficile de constituer un réseau de professionnels de santé
(notamment des professionnels de santé libéraux). De méme, le remboursement des
prestations de télémédecine par I’Assurance Maladie est 'une des clés a un développement
pérenne de la télémédecine (178). Aujourd’hui, il est possible de facturer a I’Assurance
Maladie une téléconsultation (Art. L162-3 du Code la sécurité sociale et dérogation a
I'article R. 161-43 du code de la sécurité sociale). De plus la loi de financement de la Sécurité
Sociale 2014 (article 36) a prévu la possibilité de tarification des prises en charges
télémédicales en ville et en structure médico-sociale a titre expérimentale. Les crédits
relatifs a ces expérimentations, pris en charges par le Fond d’Intervention Régional (FIR),
sont fléchés et délégués aux ARS pilotes. Les professionnels de santé désirant intégrer cette
expérimentation doivent contacter leur ARS et passer une convention, avec elle et les
organismes d’Assurance Maladie. La téléconsultation (synchrone ou asynchrone) est alors
rémunérée 28 € et la télé-expertise est rémunérée 14 €, a condition que celles-ci s’inscrivent
dans le cahier des charges (a savoir la prise en charge de patients souffrant de plaies
chroniques et/ou complexes dont le traitement ne requiert pas de prise en charge en
urgence, la psychiatrie, la gériatrie, I'insuffisance cardiaque et l'insuffisance rénale) arrété

par le ministére de la santé. (179) (180)

Des systemes ont donc été imaginés pour pouvoir effectuer une facturation a distance.
TELEMEDINQV utilise un systeme informatique interopérable de valorisation des actes
innovant : le module « Euréka » (Figure 32) (181). Il s’agit d’un systéme de télé-facturation.
Les médecins sont désormais en mesure de réaliser des encaissements validés par
I’Assurance Maladie. La difficulté est que le patient, qui possede sa carte vitale, se trouve
distant du médecin téléconsultant, empéchant donc la facturation. Aujourd’hui il existe un

logiciel de télé-facturation, au cours duquel le médecin distant insére sa carte CPS dans un
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lecteur d’un coté. D’un autre coté, la lecture de la carte vitale du patient distant se fait a
partir du lecteur de carte CPS du professionnel de santé opérateur. La facturation est alors
possible du fait qu’il y a l'identification de tous les acteurs (médecin, professionnel de santé
opérateur et patient), une tracabilité complete de I'acte de télémédecine et de facturation.
Ce dispositif permet la rémunération des professionnels libéraux. Le module génére alors

une feuille de soins électronique a la Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM). (172)

\

Lecteur Carte CPS

Lecteur Carte
Vitale

v
Flux sécurisé autorisé
par serveur

\ Appareils Biomédicaux J

Figure 32. Télé-facturation
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3.3. La mise en place du systéme NetCare (Suisse)

3.3.1. Concept
NetCare est un service disponible depuis I'année 2012 dans quelques

pharmacies Suisses. Celles-ci sont reconnaissables par un logo (Figure

33). Lidée est de permettre a une personne de bénéficier d'une Figure 33. Logo NetCare
téléconsultation médicale au sein méme d’une pharmacie, et ce sans rendez-vous. Le patient
va a la pharmacie, expose son probléme au pharmacien spécialement formé. Le pharmacien
s’appuie sur des arbres décisionnels élaborés par des pharmaciens et des médecins, qui

permettent de clarifier le probléme médical du patient.

En fonction du résultat, le pharmacien peut soit (figure 34) :

e conseiller au patient un traitement (conseil, délivrance seulement de médicaments a
prescription médicale facultative) ne nécessitant pas l'intervention d’un médecin,

e proposer une téléconsultation avec un médecin d’'une plateforme de télémédecine
appelée MedGate (Depuis 2015, a la place de la téléconsultation il est désormais
possible de collaborer avec des médecins locaux en les appelant directement,
donnant moins de poids a la téléconsultation et favorisant I'interprofessionnalité
locale (182))

e ourediriger le patient vers un médecin ou un service d’urgence

Triage initial

. nseil i nsation
par le pharmacien Conseils, dispensation des

médicaments par le pharmacien

basé sur un .
arbre décisionnel (medicaments QTC)
- ) . a!
Description, symptdmes, critéres . I . -
Vidéoconsultation Q
Décision primaire 4 H ’
. avec un médecin d'un centre @,
p . de télémédecine; si nécessaire
Autres critéres sdlectifs | [IRESSStaON A
[ ] rgences une ordonnance peut étre
Déeiion sqeondaire faxée a la pharmacie Aprés 3 jours, le

Traitement proposé

patient est contacté
pour évaluer
I'efficacité du
traitement

par le pharmacien

Envoi pour une
Possiili de folre une consultation (médecin éta bI|

videaconsultation cu une

consultation chez un ou UrgenCES)

médecin établi

Figure 34. Principe de fonctionnement du triage officinal selon NetCare (183)

Dans ce contexte la, le pharmacien s’occupe de la prise en charge primaire et effectue un
triage médical des patients, déchargeant ainsi le médecin des cas évidents qui ne
présentent aucun risque de complication. NetCare replace le pharmacien dans son réle
d’acteur de soins de premiers secours et permet une meilleure intégration de son activité
dans le réseau de soin.
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NetCare est une méthode de prise en charge moderne, qui tient compte des évolutions de Ia
société, et qui fait rentrer le systeme de santé a I'ére des nouvelles technologies de

I'information et des communications. (183) (184) (185)

3.3.2. Les arbres décisionnels ou Algorithme NetCare
L'une des principales caractéristiques de NetCare est ['utilisation d’arbre décisionnel
(Figure35) utilisé pour le triage officinal. Vingt-quatre arbres décisionnels ont été développés
et validés en collaboration avec PharmaSuisse et les médecins de la plate-forme de
télémédecine Medgate. Les arbres décisionnels ont été choisis pour se concentrer sur les
maladies bénignes les plus courantes (cystite, conjonctivite, eczéma, douleurs lombaires,
etc...) rencontré dans la pratique quotidienne, couvrant ainsi des situations dans lesquelles
le triage structuré est approprié. Les arbres décisionnels incluent des recommandations qui

dépendent de la gravité du cas. Chaque année, ces recommandations sont mise a jour. (186)

Date :
Nom :

- MEBGATE pharmaSuisse +

Conjonctivite

ALG 51 V3 Date de naissance :

Médication actuelle :
Yeux/ceil rouge(s), gonflé(s). Co-morbidité :
Larmoiement, sensation de
sable dans les yeux ou yeux
collés le matin

= TOUJOURS

Porteurs de lentilles de
contact occasionnels

| NON

out 1= conseil : éviter le port
des lentilles pendant la
durée du traitement ou des

symptomes

Score clinique :

2 yeux collés
1 ceil collé

<2pts

Entre 2 pts et S pts

- Compresses pour laver

Discussion avec

Attention: pas de
corticostéroides !

5D

consultation avec
Medgate/médecin
recommandée

* Femmes enceintes

= Porteurs habituels de
lentilles de contact
(risque de kératite plus
élevé)

= Personnes dgées avec

démangeaisons =-1pt Medgate/médecin seulement ceil rouge,
anamnése de conjonctivite = -2 pts Antibiothérapie penser a un glaucome

* Etat dimmunodéficience
* Vision perturbée

= Photophobie

* Fortes douleurs dans

et conditions propices aux
allergies (printemps, foins,
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Figure 35. Exemple de I'arbre décisionnel du triage officinal d'une conjonctivite
3.3.3. Le pharmacien d’officine dans le dispositif
Les pharmaciens souhaitant proposés le service NetCare doivent suivre une formation
divisée en deux parties. La premiere porte sur les situations médicales les plus couramment
observées dans les centres de soins de premiers secours. La deuxiéme porte sur 'utilisation
des arbres décisionnels. Le pharmacien est libre de choisir entre une prise en charge
officinale classique ou le triage NetCare. Le patient est quant a lui libre de I'accepter ou de le

refuser. (186)
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3.3.4. Pourquoi NetCare en pharmacie ?
Comme la France, la Suisse connait une pénurie de médecins et notamment de médecins de
premier recours (c'est-a-dire médecin généraliste, pédiatre, médecine interne, médecine
interne générale et médecine praticien). Celles-ci s’accentuera dans les années a venir dans
un contexte de vieillissement de la population (la hausse des effectifs médicaux ne
compensent pas I'laugmentation de la demande de soins médicaux primaires). Certaines
régions notamment rurales et montagneuses sont déja directement impactées par ce
probléme (Canton de Fribourg [FR] qui comptait en 2011 0,6 médecins de premier recours
pour 1000 habitants — Figure 36) (187). La Suisse est un pays qui de part son relief

montagneux possede des zones enclavées dans les massifs alpins avec une offre de soins

médicaux déficitaires. par canton

Dans ce contexte de démographie médicale,
NetCare permet de décharger les médecins
sans pour autant les remplacer et les
concurrencer. C’est un gain de temps pour

le patient et le médecin. Le systeme offre

une solution de proximité rapide et efficace.

Nombre de médecins de premier recours* poﬁr 1 000 habitants

Il évite aux patients d’aller dans les services | _; 5 %_0.89 g_m E}o ids

* Médecins de premier recours: pédiatrie incluse

d’urgences pour des affections qui ne le

Source: FMH, Statistique médicale © OFS, ThemaKart, Neuchatel 2012

nécessitent pas. Figure 36. Densité des médecins de premiers recours par
canton, en 2011 (Suisse)

Les pharmaciens d’officine sont des professionnels de santé qui sont appelés a évoluer et a
s’adapter aux évolutions sociétales. Il est souvent considéré comme un « vendeur de boite »
au détriment de sa casquette de professionnels de santé, acteur de santé publique de
proximité. Si la pharmacie veut continuer a jouer un role central dans |'organisation des
soins dans les années a venir, il faut que ce dernier s’investisse. Les pharmaciens suisses ne
sont pas seulement rémunérés a |'unité de produit de santé vendu, mais pour les services
médicaux rendus. La vente de produit de santé ne suffit plus a elle seule a faire vivre
économiquement les pharmacies. La pharmacie d’officine doit proposer de nouveaux
services. L'expertise des pharmaciens ainsi que les infrastructures (90 % des pharmacies
suisses sont entiérement informatisées (188)) des officines ne sont pas utilisées a leur plein
potentiel. En effet, le pharmacien d’officine suisse est un professionnel de santé qui a suivi

une formation universitaire de 5 ans (6 ans en France), et qui continue a se former méme
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aprés l'obtention du dipléme (formation post-grade et formation continue). Méme si la
densité officinale helvétique est inférieure a celle de la France (21,4 pharmacies pour
100 000 habitants contre 35 pharmacies pour 100 000 habitants) (189), la Suisse bénéficie
d’un excellent réseau pharmaceutique garantissant un acces facile aux médicaments et aux
prestations pharmaceutique. NetCare a I'avantage en premier lieu d’exploiter les
connaissances meédico-pharmaceutique du pharmacien. Celles-ci lui conférent les
compétences nécessaires au triage complet de nombreux problémes de santé. Et dans un

deuxieme temps de profiter de I'excellent maillage officinal.

En résumé, NetCare apporte une solution gagnante-gagnante :

e les pharmaciens sont mieux intégrés dans le parcours de soins et se voient confier
plus de responsabilités. Leurs ressources et connaissances sont mieux employées.

e les médecins bénéficient d’un gain de temps grace a au tri préalable effectué es
pharmaciens sur les cas bénins.

e les patients ont la possibilité de parler de leurs problemes de santé a proximité de
chez eux dans une pharmacie ouverte six jours sur sept sans rendez-vous préalable

e [’Assurance Maladie réalise des économies. La prise en charge a I'officine est moins
chére qu’une consultation médicale ordinaire ou qu’un passage par un service

d’urgence qui peut s’avérer parfois non nécessaire, et donc évitable.

3.3.5. Les organisations partenaires de I’activité NetCare
Le projet-pilote netCare est le fruit d'une collaboration entre Helsana, la Société Suisse des

pharmaciens pharmaSuisse, le Centre suisse de télémédecine Medgate et Swisscom.

3.3.5.1. Helsana
Helsana est une compagnie d’assurance spécialisée dans l'assurance maladie. C'est le
premier groupe assureur maladie et accidents en Suisse. Le groupe Helsana est présent sur
toutes les régions et le territoire suisse (185). Pius Gyger, responsable de la politique de la
santé chez Helsana entre 2010 et 2014, dit : « On parle beaucoup de soins intégrés, y compris
chez Helsana. Par notre engagement dans le projet pilote netCare, nous voulons passer de la
parole aux actes et en méme temps voir comment nos clients réagissent a cette plus-value
dont ils bénéficieront en exclusivité. Nous en sommes convaincus : les modeéles de soins

novateurs peuvent apporter une contribution importante a la maitrise des coits » (190)
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3.3.5.2. PharmaSuisse : la société suisse des pharmaciens (SSPh)
Il s’agit d’un organisme professionnel, administratif et juridictionnel de défense et de
régulation de la profession de pharmacien. Il s’agit de I'équivalent francais du Conseil
National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP). La SSPh est en charge de représenter les
pharmaciens auprés des responsables politiques, du grand public et des médias. Elle compte
parmi ses membres 5500 pharmaciens, et représente 1350 pharmacies (soit environ 80 %
des pharmacies suisses) (182). Dominique Jordan, président de PharmaSuisse au moment du
lancement de NetCare, voit le dispositif comme un moyen d’améliorer le systéeme de santé :
« De plus en plus de personnes n’ont pas de médecin de famille et les centres d’urgence sont

chroniquement surchargés : les pharmaciens peuvent apporter une aide efficace. » (191)

3.3.5.3. MedGate (192)
Il s’agit d’un centre suisse de télémédecine. C'est le prestataire le plus important en Suisse
dans le domaine de la télémédecine. Il est aussi leader dans la fourniture des soins intégrés
en Suisse. La société dispose grace au Medgate Telemedecine Center du plus grand centre
européen de télémédecine exploité par des médecins. Les médecins consultants sont tous
formés a la pratique de la télémédecine, leur permettant de conseiller les patients 24h/24
partout dans le monde grace a l'utilisation des moyens de divers moyens de communication
(téléphonie, internet, vidéo...). Les prestations couvertes par le centre de télémédecine vont
de la consultation de médecine générale a la consultation de médecine spécialisée. MedGate
réalise jusqu’a 4900 téléconsultations par jour et a fourni environ 5 millions de
téléconsultations depuis I'année 2000, date de la mise en exploitation de Medgate

Telemedcine Center.

Selon Andy Fischer, directeur général de Medgate: « Medgate s’engage depuis de
nombreuses années pour les soins intégrés. Grdce a netCare, les patients ont par vidéo un
nouvel accés aux prestations télémédicales. Les pharmaciens vont rendre de précieux services
avec l’entretien préliminaire. Dans de nombreux cas, cette collaboration permettra une
intervention médicale rapide et efficace, y compris aux heures de fermeture des cabinets

médicaux. » (190)

3.3.5.4. Swisscom
Swisscom est l'entreprise leader du marché suisse de linformation et de Ia
télécommunication, et I'une des principales entreprises informatiques en Suisse. La société

fournit des produits qui vont de la téléphonie (fixe et mobile) a I'entretien et a I'exploitation
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de linfrastructure informatique, en passant par internet, la télévision numérique, les
services de données, et les services Cloud. La combinaison entre informatique et
télécommunication permet aux clients de disposer de solutions convergentes d’un seul

tenant (182).

3.3.6. Exemple d’une prise en charge officinale suivi d’'une téléconsultation
Medgate (193)

Chantal Stohler se plaint depuis 2 jours d’un mal de dos. Elle n’a pas pu aller consulter car
son médecin traitant est en vacances. Sur le conseil d’'une amie, celle-ci se rend a une
pharmacie équipée du dispositif NetCare (microphone, caméra vidéo, écran 24 pouces a
résolution Full HD, appareils de diagnostic permettant I'affichage sur un deuxiéme écran du
pouls, de la pression sanguine et de la température corporelle) (194). Mme. Stohler expose
alors son probléme au pharmacien. Le pharmacien décide alors de 'emmener dans la salle
de consultation NetCare propice a la discussion et a la confidentialité. Grace a l'arbre
décisionnel, le pharmacien clarifie la situation clinique de la patiente et décide de faire appel
a un médecin de la plate-forme Medgate. Le pharmacien réalise alors un résumé de la
situation au médecin. Par la suite la téléconsultation débute avec ou sans le pharmacien
selon le souhait de la patiente. Médecin et patient se font face par écran interposé. Le
médecin et le patient se voient et s'entendent avec une qualité de communication proche de
la réalité. Le médecin pose alors des questions et évalue visuellement les problemes de
santé dans le but d’établir un diagnostic. Une fois le diagnostic posé, le médecin décide de
prescrire a Mme Stohler de I'ibuprofene 400 mg, un anti-inflammatoire non stéroidien pour
soulager ses douleurs au dos. Ce médicament, conditionné dans une boite de 20 comprimés,
est délivré sur prescription médicale obligatoire (195). C'est pourquoi le médecin Medgate
faxe l'ordonnance a la pharmacie. Le pharmacien commence alors son travail de
dispensation du médicament (analyse de I'ordonnance, mise a disposition des informations
et les conseils nécessaires au bon usage des médicaments, etc...). Trois jours plus tard, Mme
Stohler va recevoir un appel téléphonique de la part de Medgate pour savoir si cette
derniéere va mieux. Outre la prescription de médicament ou de produit de santé, le médecin
aurait pu prescrire des examens et des analyses complémentaires ou bien rediriger la

patiente vers un service d’urgences ou de médecine spécialisée.
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3.3.7. Le modéle socio-médico économique helvétique adapté a la rémunération

des prestations et a NetCare

3.3.7.1. Le systeme de santé d’assurance maladie en Suisse

La Suisse est un Etat fédéral composé de 26 Cantons, doté d’un des systemes de santé les

plus performants au monde. La gestion du systeme helvétique de la santé se fonde sur le

fédéralisme. L'Etat fédéral, les cantons et les communes se partagent des taches et des

responsabilités en matiere de santé.

Au niveau fédéral, diverses agences placées sous la tutelle du Département fédéral de

I'intérieur, sont chargées de remplir les taches relevant du champ de compétence de la

Confédération :

e L’'Office Fédéral de la Santé Publique (OFSP) (196) assume un réle majeur et central

dans l'organisation du systéme de santé et dans la préparation des décisions

politiques. Il représente les intéréts sanitaires du pays dans les organisations

internationales et aupres d’autres Etats. Il est aussi en charge entre autres :

©)

de maintenir et de développer les volets « maladie » et « accident » de
I’'assurance sociale et de surveiller leur mise en ceuvre

d’agir au niveau de la politique nationale de santé (exemple : lutte contre les
dépendances : tabac, alcool, drogues illégales, etc...)

de mener des campagnes de prévention (exemple: volets « nutrition et
activité physique », «santé et environnement», programme national
VIH/SIDA, etc...)

de surveiller les maladies infectieuses sur I'ensemble du territoire, de
s’occuper de la radioprotection et de sa mise en ceuvre.

d'encadrer la recherche sur I'étre humain, la médecine de la transplantation,
la sécurité biologique et la procréation médicalement assistée.

Etc...
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e L'Office Fédéral des Assurances Sociales (OFAS) (197) est l'organe fédéral
responsable du systéme de sécurité sociale. Il planifie, guide et contréle I'application
de l'assurance-vieillesse et survivants (AVS: qui couvre les besoins vitaux d’une
personne assurée en cas de retraite ou de déces), de I'assurance-invalidité (Al), des
allocations pour perte de gain (allocations versées en compensation d'une perte de
gain professionnelle, soit parce qu'une personne est astreinte a un service comme
par exemple le service militaire, soit pour des raisons de maternité), des prestations

complémentaires et de la partie obligatoire de la prévoyance professionnelle.

Les cantons disposent de compétences élargies en matiere de santé qui leur permettent
d’édicter leurs propres lois d’application. lls sont responsables de leur mise en ceuvre et de
leur exécution sur leur territoire de facon autonome. Cependant, ils doivent veiller a
I'application des ordonnances décidées par la Confédération. Les communes exercent les

compétences qui leur sont déléguées par la Confédération et par les cantons. (198)

Les domaines de compétences de la Confédération et des cantons sont fortement liés et
s’entremélent, d’ol le besoin d’'une communication étroite entre les deux parties. La

Confédération et les Cantons discutent dans le but de :

e échanger régulierement des informations,

¢ identifier les sujets et les taches de politique de santé pour lesquels les cantons et la
Confédération ont un intérét commun ou complémentaire a un développement
coordonné,

e déterminer les travaux de base, de préparation et de développement,

e adopter des positions communes et émettre des recommandations a |'adresse de la
Confédération et des cantons,

e promouvoir la compréhension et la confiance mutuelles. (199) (200)
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Répartition des principales compétences helvétiques en matiere de santé

Confédération

o Lutte contre les maladies
infectieuses

e Protection de la population
contre toute une série de
risques (stupéfiants, produits
chimiques, radiation, denrées
alimentaires, médicaments,
dispositifs médicaux etc...)

e Procréation médicalement
assistée

e Transplantation d’organe,
de tissus et de cellule

e Loi sur l'assurance-maladie
(LAMal) et surveillance des
assureurs privés
e Recherche médicale sur
I’étre humain

e Réglementation de Ia
formation des professions
médicales et de la
reconnaissance des diplomes
(en collaboration avec les
Cantons)

e Prévention et promotion de
la santé (exemple des
programmes nationaux de lutte
contre les dépendances)

e FEtc...

Cantons
e Approvisionnements

sanitaire (construction et
exploitation des  hopitaux,
institutions médicalisées

spécialisées dans  l'accueil
d’une catégorie de personnes,
établissements médico-sociaux,
etc...)

e Délivrance des
autorisations de pratiquer

e Protection de la santé en
application du droit fédéral
(Controle des denrées
alimentaires et des produits
toxiques, prévention des
incidents, protection contre les
radiations, etc...)

e Prévention et promotion de

la santé

Communes

e Mise a disposition de
certaines institutions de soins
de proximité (hopitaux de
district, homes ou institutions
médicalisées spécialisées dans
I'accueil d’une catégorie de
personnes, établissements
médico-sociaux, médecine
scolaire, mesures directes de
prévention et de promotion de

santé.
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L'assurance maladie et accident de base revét un caractére obligatoire pour toutes
personnes résidents en Suisse. Il existe en Suisse plus de 80 caisses maladies qui sont toutes
des sociétés privées qui assurent les mémes prestations dans la couverture de base
(traitement ambulatoire, traitement hospitalier, urgences, médicaments, grossesse et
accouchement, prévention, etc...). Ces prestations de base sont déterminées par la loi
fédérale sur I’Assurance-Maladie (LAMal). Chaque personne peut choisir librement sa
compagnie d’assurance et ces derniéres ont I'obligation d’accepter dans 'assurance de base
toute personne souhaitant s’affilier. Pour pouvoir bénéficier de I'assurance maladie, les
assurés doivent payer une prime fixée indépendamment des revenus, du sexe et de leur état
de santé, mais qui varient selon leur de domicile. Méme si le choix du soignant en milieu
ambulatoire est libre, certaines compagnies d’assurance proposent des primes moins chéres
aux assurés choisissant un soignant suggéré par I'assureur. Les franchises de I'assurance de
base varient de 300 francs suisses (CHF) a 2 500 CHF. Plus la franchise est élevée, plus basse
est la valeur de la cotisation mensuelle. Quand les frais médicaux dépassent le montant de la
franchise, alors I'assureur maladie paye 90 % des factures suivantes, les 10 % restant étant a

la charge de I’assuré pour un montant maximum plafonné a 700 CHF par an.

A cotés des ces assurances maladie de bases, il existe des assurances complémentaires
facultatives. Ces dernieres offrent a leurs assurés une couverture pour des prestations non
incluses dans l'assurance de base telle que I'optique ou l'orthodontie. Par exemple, les
assurances complémentaires d’hospitalisation permettent un acces au secteur privé des
hopitaux publics ainsi qu’aux cliniques privées. Les primes d’assurances complémentaires

sont déterminées en fonction de I'age, des risques et de I'état de santé de I'assuré. (202)

3.3.7.2. Larémunération du pharmacien en Suisse
Depuis 2001, le mode de rémunération des pharmacies suisses a complétement changé.
Alors qu’avant le pharmacien était rémunéré pour la délivrance de médicaments soumis a
prescription médicale obligatoire grace a la marge faite sur le prix de vente (marge en
pourcentage du prix des médicaments : plus le médicament était cher, plus le pharmacien
était rémunéré), aujourd’hui ce dernier est rémunéré indépendamment du prix. La mise
application de la Rémunération Basée sur les Prestation (RBP) le 1 Juillet 2001 fait suite a
la ratification par le Conseil Fédéral d’un contrat entre PharmaSuisse et SantéSuisse (203)
(organisation centrale des sociétés d’assurance maladie chargé de les représenter aupres

des autorités suisses). La RBP a permis au pharmacien d’étre aussi rémunéré sur les
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prestations et services qu’il rend. Dés lors, le pharmacien est rémunéré pour son travail, peu
importe le prix du médicament. La mise en place de la rémunération a la prestation a permis
de compenser la baisse des prix des médicaments pris en charge par I'assurance maladie.
L'idée de cette réforme était d’inciter les pharmaciens a assumer un réle essentiel par
rapport a la sécurité et a l'efficacité des traitements médicamenteux. Tout ceci en tenant
compte des contraintes économiques (dispensation de médicament générique, controle des

quantités délivrées, etc...) (Figure 37).

Les prestations remplacent une partie des marges

Systéme de marge Systéeme RBP
(jusqu'a 2001) (depuis 2001)
t Marge Prestations du pharmacien _
Marge
E g -
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2E : 8
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Figure 37. Evolution de la rémunération du pharmacien en Suisse (204)
Désormais le prix de vente d'un médicament remboursé sur prescription médicale
(médicaments appartenant a la catégorie A et B) est composé (Figure. 38) :
e Du prix de fabrication
e De la marge de distribution fixée par I'OFSP, elle-méme composée d’une prime
relative au prix (marge proportionnelle) et d’'une prime d’emballage (marge fixe).

e Etde la taxe sur valeur ajoutée (TVA)

Frais de distribution — Catégories A et B sans RBP (rémunération basée sur les prestations)

Prix de fabrique {en CHF) + prime relative au prix + prime par emballage (en CHF)
005-4.95 12% 400

11.I:HI|—'|4.'EI'EI- 12‘?&- 12.1:-’.‘!.

15.00-879.95 - 12% - 16,00
£80.00-2560.99 - 7% . G000

& partir de 2570.00 - 09 . 240000

Source: Office fédéral de |a santé publique

Figure 38. Détermination du prix de vente des médicaments en Suisse (2014) (205)
Ce prix de vente doit permettre de couvrir les frais d’infrastructure, de logistique, de
personnel, de payer le fournisseur et la TVA. (206) A coté du prix de vente, le pharmacien est

rémunéré sur les prestations qu’il donne.
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3.3.7.3. Le systéme de points tarifaires de la RBP
Les prestations ouvrant droit a une rémunération extraite de la convention tarifaire RBP IV
(entrée en vigueur le 1 janvier 2016, Cf. Annexe 2) sont les suivantes :
e a) Validation médicament : 4 points tarifaires
e b) Validation traitements : 3 points tarifaires
e ) Service d’'urgence, correspondant au service de garde : 16 points tarifaires
e d) Prise sous surveillance a la pharmacie : 10 points tarifaires
e ¢e) Remise fractionnée pour prise ambulatoire : 5 points tarifaires
e f) Substitution par un médicament générique : 20 points tarifaires ou 40% de la
différence de prix
e g) Semainier 20 points tarifaires et Semainier consécutivement a l'entretien de
polymédication 20 points tarifaires
e h) Forfait méthadone > 5 x / semaine : 310 CHF
e i) Forfait méthadone 1a 5 x / semaine : 195 CHF

e ) Forfait méthadone, traitement de courte durée >5 x / semaine : 160 CHF

k) Forfait méthadone, traitement de courte durée 1a 5 x / semaine : 100 CHF.

[) Entretien de polymédication : 45 points tarifaires (207)

La valeur d’un point tarifaire étant de 1,05 CHF hors TVA sur I'’ensemble du territoire suisse

(Cf. Annexe 2) (208).

Les pharmaciens et le mode rémunération RBP ont permis une économie pour |’assurance
maladie obligatoire de plus de 1 milliard CHF en dix ans. La RBP est a l'origine du
changement de la vision qu’a la population envers le pharmacien d’officine. Le pharmacien
gagne en reconnaissance. Il est considéré comme un fournisseur de prestations

intellectuelles rémunérées pour les services au systeme de santé. (209)

3.3.7.4. Larémunération de I’activité NetCare
Toute l'activité liée au dispositif NetCare donne droit a une rémunération. Ceci s’inscrit dans
le cadre des rémunérations accordées aux pharmaciens pour les prestations qu’ils

fournissent.

Le pharmacien d’officine pergoit pour I’entretien préliminaire ou triage 15 CHF. Par la suite,
si le pharmacien estime qu’une vidéoconsultation médicale avec un médecin Medgate est
nécessaire, celle-ci est facturée 48 CHF. C'est quoi qu’il arrive des économies réalisées par
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les Assurances Maladies puisqu’une consultation classique chez un médecin généraliste

colte environ 100 CHF. (210)

Les colts pour le patient sont fonction de sa caisse-maladie. Certaines assurances prennent
en charge les colts de triage du pharmacien, de la vidéoconsultation et des médicaments
prescrits (médicaments OTC et médicaments remboursés sur ordonnance pour Helsana, et
uniquement les médicaments remboursés sur ordonnance pour les autres compagnies
d’assurances) a lissue de cette dernieére. D’autres ne prennent en charge que la
vidéoconsultation et le triage du pharmacien et certaines, que la vidéoconsultation avec le
médecin Medgate. NetCare n’entre pas dans les prestations de bases de la caisse-maladie,
ce qui explique ces différences de remboursement. (211) Contrairement aux assurances
santé publiques (comme I’Assurance Maladie en France) ou les dépenses de santé sont
indépendantes des résultats et bénéfices économiques, les assurances santé appartenant au
secteur privé ont des obligations de résultats économiques. Le modéle médico-socio-
économique helvétique et les Assurances Maladies privés ont favorisé et incité le
développement de NetCare dans |'optique de pouvoir réaliser des économies dans les

dépenses de santé, tout en conservant une prise en charge de qualité.

3.3.8. Evaluation de l'activité NetCare et perspective (186)
Une étude parue le 4 Septembre 2015 dans le Research in Social and Administrative
Pharmacy (RSAP) avait pour but d’évaluer I'impact du service NetCare sur le systeme de

santé helvétique.

Pour cette étude, au cours de chaque triage NetCare, le pharmacien rempli un formulaire
standardisé contenant des informations relatives au patient (age, sexe), si ce dernier
posseéde un médecin traitant, si oui quel aurait été son choix alternatif, le type de probléme
médical pris en charge, la décision du triage, le type de traitement dispensé et la signature

du patient faisant preuve de son consentement libre et éclairé a la participation a I'étude.

Si le pharmacien a géré seul le cas, il appelle le patient 3 jours apres pour vérifier et suivre
son état de santé du patient et d'évaluer les effets indésirables possibles du traitement. Les

informations de suivi sont enregistrées sur le méme formulaire standardisé.

En deux ans, un peu plus de 4 100 formulaires standardisés ont été recensés et analysés. Les
triages ont, dans I'ensemble été répartis équitablement entre les différents jours de la

semaine, avec cependant une demande beaucoup plus importante pour le samedi (20 %), et
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seulement 4 % des triages NetCare eurent lieu le dimanche. Ces résultats coincident la

fermeture des cabinets médicaux et la fermeture des officines le dimanche.

La majorité des patients pris en charge avaient entre 20 et 65 ans (75 %), montrant l'intérét
de NetCare pour cette catégorie, désirant avoir un accés aux soins rapide et facile sans
rendez-vous. De plus, 66 % des patients triés ne possédaient de médecin traitant (ceci est
trés répandu en Suisse) ou ce dernier était indisponible. Et la moitié déclare que faute de
pouvoir bénéficier du dispositif NetCare, ils se seraient rabattus vers un médecin ou un
service d’urgence, placant NetCare dans la perception des patients comme un substitut a

une consultation médicale ou d’urgence.

Dans le top 3 des problémes de santé rencontrés au cours du triage (Figure 39), la cystite
arrive en premiere position (plus de 40 % des cas), suivi de la conjonctivite (23 %) et de la
pharyngite (6 %). Cela s’explique en partie par le fait que sont des pathologies courantes,
pour lesquelles les patients demandent des solutions rapides (haut niveau de souffrance de
la cystite et pression sociétale pour le traitement des enfants atteints de conjonctivite, qui

se voit parfois refuser I'accueil en creche ou a I'école).
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Figure 39. Nombre de triage par algorithme (183)
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Le pharmacien a pu traiter seul sans avoir recours a une téléconsultation avec un médecin
Medgate dans 76 % des cas triés. La téléconsultation a été nécessaire dans 17 % des cas, 5 %
ont été transférés vers un médecin généraliste et 2 % vers un service d’urgence. Pour les cas
traités seuls par le pharmacien et pour lesquels un suivi 3 jours aprés a été réalisé, les
données de suivi ont montré que 84 % des patients ont présenté une rémission significative
ou compléete des symptdmes, et une bonne tolérance des traitements. 9 % des patients ont
bénéficié d’'une consultation médicale entre le passage a |'officine et le recueil d’information
de suivi, et 7 % ont eu besoin d’'un nouveau traitement qui aurait pu étre donné a la
pharmacie (le traitement a du étre poursuivi plus longtemps ou un traitement plus fort a été
nécessaire). Ces résultats indiqguent que la pharmacie est un point d'entrée efficace et
sécurisé dans le systeme de soins de santé et qui offre une solution appropriée et

immédiate pour les patients pour la prise en charge de pathologies bénignes.

Mais le point fort de NetCare au-dela de la téléconsultation, reste I'utilisation des arbres
décisionnels. C'est par ailleurs cette partie la du dispositif qui intéresse le plus les
pharmaciens d’officine sur le terrain. Selon le pharmacien de Rolle (pharmacie possédant le
dispositif NetCare) « Les algorithmes nous permettent de standardiser notre triage, nous
suivons tous les mémes procédures, en posant les mémes questions, cela nous permet de
garantir un triage de qualité et uniforme quelque soit le pharmacien qui le pratique » (212).
Cet aspect a par ailleurs déja été souligné dans une étude suédoise. Celle-ci a démontré que
le conseil officinal des pharmaciens était de meilleure qualité lorsqu’il était basé sur des
directives cliniques nationales (213). De plus les données de I'étude ont montré que les
algorithmes ont aidé les pharmaciens a prendre confiance, et par conséquent a exercer leur
droit de dispenser des médicaments dans des situations exceptionnelles beaucoup plus

souvent.

Il est fort probable que NetCare puisse apporter une valeur ajoutée dans un contexte
économique a la recherche d’un systeme de santé efficient, et dans un contexte
démographique tendu. C’est dans cette optique NetCare a été étendu a toutes les
pharmacies helvétiques en 2015. (182) Cependant, se pose la question de la rentabilité du
dispositif (colt des investissements nécessaires a I'achat de tout le matériel informatique et
le temps passé au triage), de la sécurité et de I'acceptation du patient, qu’il conviendra de

clarifier. (185)
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3.3.9. Latransposition du modéle NetCare en France est-elle possible ?
Le contexte de démographie médicale francais, tres similaire a la situation en Suisse est un
argument favorable a la mise en place d’un dispositif tel que NetCare. Alors que la
population francaise ne cesse d’augmenter, le nombre de médecins généralistes et
spécialistes dans les prochaines années semble suivre une tendance a la baisse. Des zones
dépourvues en offre de soins ont commencé a apparaitre sur le territoire francais,
notamment dans les milieux ruraux olu I'on voit des médecins non remplacés partir a la
retraite. La faible attractivité des campagnes pour les jeunes médecins est I'une des raisons
de ce phénomeéne. Les régions urbaines ne sont pas épargnées par ce phénomeéne de
désertification médicale. La région lle-de-France est la région qui a enregistré la plus forte
baisse de médecin généraliste ces dernieres années (88,7 médecins généralistes pour
100 000 habitants en 2007 contre 73 médecins généralistes pour 100 000 habitants soit une
baisse de 17,7 %) (82). Les médecins auront fort a faire dans les prochaines années du fait du
vieillissement de la population (en lien avec une forte espérance de vie) qui poursuit sa
tendance ascendante. Or le vieillissement de la population est étroitement lié au nombre de
patients atteint de maladies chroniques et polymédiqués. C'est pourquoi les médecins
devraient étre de plus en plus sollicités alors mémes que leur nombre tend a diminuer. Pour
le patient, la conséquence immédiate de cette désertification médicale est un accés a une
difficile a I'offre de soins, ou il devra faire des kilométres pour avoir acces une consultation
médicale. Pour pallier la sous-densité médicale de certaines zones géographiques, un
rapport de I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) datant de 2011 suggeére la

possibilité d’installer des services de téléconsultation en pharmacie :

« [212] Dans les zones rurales en trés fortes sous densité médicale ou le patient est amené a
se déplacer de dix voire vingt kilometres pour consulter un praticien, la mise en place d’un
systéme de téléconsultation en officine pourrait faciliter I'accés aux soins en limitant les

déplacements des médecins et des patients » (214)

Le cas échéant le rapport suggére aussi que le pharmacien pourrait assister le médecin

téléconsultant.

« [213] Les pharmaciens pourraient installer des cabines de téléconsultation et
éventuellement intervenir en tant que professionnel de santé pour assister le praticien
aupreés du patient. Quelques pharmacies ont installé de telles cabines et vont débuter des

expérimentations. » (214)
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Les pharmacies francaises seraient en effet des cadres idéaux pour accueillir des services de
télémédecine a la maniére de NetCare. Le maillage territorial et la répartition harmonieuse
des officines en France font qu’elles pourraient offrir un service de télémédecine a moins de
20 Km du domicile des patients. C'est la-dessus que se repose NetCare: faire de la
pharmacie une porte d’entée a des soins médicaux de premiers secours dans des zones a
faible densité médicale. Or ces dernieres années, on constate des fermetures d’officines
(215). Si ce phénomene s’amplifie, cela risque d’altérer la répartition harmonieuse des
officines francaises et de compromettre un tel projet. NetCare n’aura de sens que si on

arrive a garantir un maillage officinal harmonieux.

D’un point de vue réglementaire, la France en se dotant d’un cadre législatif en matiere
d’acte de télémédecine avec la loi HSPT, rend possible la réalisation de téléconsultation. De
plus I'article 38 de la loi HPST énoncant les missions étendues du pharmacien d’officine
reconnait son role dans la permanence des soins et dans les soins de premiers secours. Le
triage médical a la maniére dont il se présente dans le systéme NetCare pourrait avoir
vocation a faire partie intégrante de ces nouvelles missions. A la différence de la Suisse, la
téléconsultation lorsqu’elle s’avere nécessaire pourrait étre réalisé par le service de
régulation médicale SAMU-15. Dans |’état actuel de la législation, la transposition de
NetCare en France devra s’inscrire dans le cadre d’un contrat passé avec les ARS, et d’une
convention signée par les différents acteurs de santé concernés. Pour qu’un dispositif
similaire a NetCare s’établisse en France, la législation devra étre clarifiée pour fixer les
regles et les modalités d’une telle prise en charge. La formation des professionnels de santé
a 'utilisation de ce dispositif et I’élaboration des algorithmes décisionnels devront étre mise

en place.

Pour que NetCare puisse voir le jour en France, il faudra surement surmonter I'opposition
gu’ont eue les médecins helvétiques a I'égard du projet NetCare. Le fait qu’il puisse étre
confié la tache du triage médical au pharmacien d’officine peut étre une chose difficile a
accepter pour les médecins. La Fédération des Médecins Helvétiques (FMH) ne s’est
cependant pas opposée au projet, malgré la réticence de certains. (216) Outre la difficulté de
faire entrer dans les moeurs la délégation de certaines taches, les médecins suisses ont été
sceptiques sur la qualité de service du dispositif NetCare. Les opposants au projet ont pointé
du doigt le fait que la téléconsultation est de moins bonne qualité qu’'une consultation

classique car il est impossible pour le médecin téléconsultant de palper le patient. Ceci
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pouvant entrainer des erreurs de diagnostic et d’orientation médicale. Cependant, les
médecins travaillant pour la plateforme de télémédecine sont conscient de leurs absences
physiques aupres du patient. lls connaissent les limites du dispositif, et en cas de doutes, ils
invitent les patients a prendre rendez-vous avec un médecin ou les redirigent vers un service
d’urgences. Ces limites ont quelques peu étaient gommées en 2015 avec la possibilité qu’ont
les pharmaciens a contacter directement les médecins traitants des patients au lieu d’avoir

recours systématiquement a la téléconsultation Medgate. (217)

Le déploiement de ce genre de dispositif passera nécessairement par l'information des
patients. D’une maniere générale, les patients ne sont pas souvent informés des nouvelles
missions qui sont confiées au pharmacien d’officine. lls sont habitués a se rendre chez leur
médecin traitant pour en ressortir avec une ordonnance, puis se dirigent a la pharmacie pour
récupérer les médicaments prescrits. Avec NetCare, ce schéma est modifié. La pharmacie
d’officine devient une porte d’entrée a une éventuelle consultation médicale. Il faut donc
aussi faire changer les habitudes des patients et leur faire prendre conscience que le

pharmacien peut étre plus qu’un dispensateur de médicament. (218)

En ce qui concerne |'aspect technique, la réussite de NetCare en Suisse a été possible en
partie grace a l'intervention dans le projet de partenaires spécialistes des NTIC et de
professionnels de santé habitués a la pratique de la médecine a distance. A I'image de
SwissCom un « NetCare a la frangaise » pourrait s’appuyer sur un partenariat avec la filiale
santé Orange Healthcare du groupe France Télécom-Orange. Il s’agit du leader du secteur
des télécom en France et qui s’est déja investi dans le domaine de la télémédecine,
notamment en Aquitaine. En effet, Orange Healthcare, premier opérateur télécom agréé
hébergeur de données de santé (219), est le groupe qui a été choisi par la région Aquitaine
pour développer une plateforme régionale de télémédecine (220). De plus Il existe aussi en
France des plateformes de télémédecine capables d’assumer les mémes actes que ceux
réalisés par Medgate en Suisse. On peut citer par exemple la société MedecinDirect (162) ou

bien ETIAM (221).

D’un point de vue économique, la rémunération des pharmaciens a évolué depuis janvier
2015. Elle tend a étre déconnectée du prix et du volume de médicaments vendus a I'officine,
comme cela se fait déja en Suisse depuis plus longtemps. Ainsi, le pharmacien peut percevoir
par exemple une rémunération en réalisant des entretiens thérapeutiques (entretien

Antivitamine K et asthme). Ces nouvelles rémunérations ont pour objectifs de compenser les
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baisses de prix des médicaments. L'acte pharmaceutique fournit par le pharmacien dans
NetCare peut faire I'objet de ces nouvelles rémunérations. Quel serait alors la valeur
rémunération du pharmacien d’officine ? Et qui la prendrait en charge ? L’Assurance
Maladie ? Le patient ? Les mutuelles ? Des réponses a ces questions devront étre apportées

pour construire un modele économique viable.

La France possede de bons atouts permettant I'émergence d’'un dispositif comme NetCare.
Malgré ces atouts, il est difficile a dire si une transposition est possible. Cela dépendra de
facteurs économiques, législatifs, politiques, organisationnels, techniques et de
I'acceptabilité d’'un tel dispositif auprés des patients et des médecins. Les lignes sont
difficiles a changer. Le pharmacien devrait étre a l'initiative de ce projet, comme ce fit le cas
pour TELEMEDINOV en France. Le visage de la pharmacie d’officine change et est amenée a
évoluer. Le pharmacien doit prouver sa plus-value et si on veut imaginer un NetCare en
France, il faudra surement passer par des expérimentations et des phases tests, comme ce

f(t le cas en Suisse.
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4. Les activités de télépharmacie (222)

4.1. Contexte de développement

La télépharmacie est un domaine d’activité qui s’est développé pour pallier au manque de
pharmaciens et de services pharmaceutiques dans certaines régions. Cette pratique
numérique de l'exercice de la pharmacie utilise les mémes normes de qualité que celles
utilisées dans la pratique traditionnelle, incluant I'examen de I'utilisation des médicaments,
I'analyse des prescriptions médicamenteuses, et le conseil pharmaceutique au patient. Du
fait du manque de pharmaciens, l'idée est d’avoir une plate-forme de pharmaciens a
distance qu’on peut appeler « pharmacie virtuelle », qui est chargée de fournir le travail
pharmaceutique intellectuel (analyse pharmacothérapeutique, analyse d’ordonnance
conseils, etc...) et de superviser les opérations par le biais d’internet, de caméra vidéo, d’'une
liaison audio, et un site ou les médicaments sont délivrés par des préparateurs ou des
techniciens et ce en I'absence du pharmacien. Les pharmaciens et les préparateurs ou
techniciens se doivent de posséder les compétences nécessaires a la pratique traditionnelle

de la pharmacie et a l'utilisation des technologies de I'information et de communication.

Les pays ou l'on peut voir le développement de la télépharmacie sont pour la plupart des
pays qui possedent des zones rurales a faibles densités de populations et dont les différentes
communautés se trouvent a des grandes distances les unes les autres (Ex: Etats-Unis,
Australie, Canada, Suede...etc). En effet, il existe dans ces pays une pénurie régionale de
pharmaciens qui rend difficile le recrutement dans les petites communautés. De plus,
certaines régions sont des déserts pharmaceutiques. Les zones faiblement peuplées ne
permettant de fournir un volume de prescription suffisant pour étre rentable. Elles se

retrouvent alors sans pharmacies et donc sans pharmaciens.

Un autre raison qui permet d’expliquer le développement de la télépharmacie, et qui a déja
était évoquée précédemment, c’est le vieillissement de la population qui conduit a une
augmentation des besoins. Beaucoup de résidants vivants dans des régions éloignées ou peu
peuplées sont des personnes agées et sont souvent polymédiquées. Ces personnes sont
parfois dans lincapacité de se déplacer jusqu’a la pharmacie la plus proche (parfois

lointaine) ou bien utiliser une pharmacie en ligne.

En dernier lieu, la télépharmacie permet de fournir un service pharmaceutique de nuit aux

hépitaux ruraux qui n‘ont pas de pharmacien présent 24h/24. Cela implique qu’un
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pharmacien travaillant par exemple pour un hopital régional fournisse un service

pharmaceutique pour un hdpital rural distant. Cela permet aux petits hopitaux ne pouvant

pas employer un pharmacien durant la nuit, de pouvoir d’'un point de vue légal commander

et dispenser des médicaments durant la nuit.

4.2,

Les avantages et les inconvénients de la télépharmacie

Avantages Inconvénients

Acces aux services pharmaceutiques dans les

zones de désert pharmaceutique

Peu d’intérét dans les zones a maillage

territorial pharmaceutique fort

Service pharmaceutique a proximité du

domicile du patient

Manque de lien physique entre le patient et

le pharmacien pendant le conseil

Conseil pharmaceutique par visioconférence

possible

Risque de diminution des embauches de
pharmaciens (un pharmacien suffit pour
superviser plusieurs sites): risque que la
télépharmacie remplace un pharmacien sur

place

Un pharmacien d’officine supervise plusieurs

Col(t d’équipement informatique, de Ila

pharmaceutiques en milieu hospitalier

sites de dispensation de ville = Réduction | connexion haut débit et de logistique
des colts important
Réduction des colts de personnels | Cadre législatif a construire en France

(responsabilité, conditions d’exercice, bonne

pratique, etc...)

Réduction des erreurs médicamenteuses a

I’h6pital (223)
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4.3. Différents modes d’exercice de la télépharmacie

4.3.1. Latélépharmacie officinale
La télépharmacie se congoit d’une facon générale de la méme maniére qu’une pharmacie
classique. En effet, les activités qui y sont menées sont trés similaires. On y retrouve
I'analyse et la dispensation d’ordonnances, et le conseil pharmaceutique qui peut s’associer
a cette dispensation. Le travail du pharmacien d’officine se fait a distance, le patient est dans

une autre pharmacie, ou un préparateur délivre les médicaments.

4.3.2. Latélépharmacie hospitaliere
La télépharmacie hospitaliere est tres similaire a la télépharmacie officinale. La différence
réside dans le fait que le patient et le pharmacien se trouvent dans une structure
hospitaliere. Les hopitaux ruraux dépourvus de pharmaciens envoient les ordonnances par
voie électronique a une pharmacie hospitaliere d’'un centre hospitalier urbain pour
validation. Le pharmacien accéde aux dossiers médicaux électroniques des patients
concernés. Cela lui permet de réaliser I'analyse pharmacothérapeutique et le controle
pharmaceutique (contréle de la posologie, des interactions médicamenteuses, des
antécédents d’allergie, etc...). Une fois I'ordonnance validée, les médicaments sont préparés
par un technicien ou un automate sous contréle vidéo du pharmacien (contréle de
I'étiquetage et des médicaments), toutes les opérations étant enregistrées et observables en
temps réel. Par la suite, les technologies de I'information et de communication (ordinateur,
matériel audio et vidéo) sont mises a profit pour assurer le lien entre le pharmacien du

centre hospitalier urbain et le médecin ou l'infirmier ou le technicien.

Au Québec, la télépharmacie a été appliquée pour la réalisation des préparations stériles de
médicaments et les préparations de chimiothérapie. Le technicien réalise la préparation et le
pharmacien par le biais de caméra vidéo s’assure de sa bonne réalisation. Tout le matériel et
les opérations sont enregistrés et passés en revue par le pharmacien. Cela va de I'étiquette
de la prescription, du matériel (seringues, etc...) et des flacons de médicaments, aux étapes

de préparations (mélanges, remplissages des seringues, etc...). (224) (225)
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4.3.3. Cabine d’entretien a distance
Dans ce mode d’exercice, un patient se trouve dans un lieu qui n’est pas une pharmacie. Ce
dernier entre en contact avec le pharmacien situé dans une pharmacie d’officine par le biais
des nouvelles technologies de I'information et de communication (vidéo, audio, etc...). Le
lieu dans lequel le patient se trouve est concu pour garantir la sécurité et la confidentialité
médicale. Des objets connectés peuvent s’y trouver comme par exemple un thermometre ou

un tensiometre.

4.3.4. Les machines de distribution automatiques
Dans ce mode de fonctionnement de la télépharmacie, une prescription médicale est
envoyée par le médecin par voie électronique ou fax a la pharmacie responsable de
I'automate. Le patient insére la prescription dans le scanner de I'automate. Le pharmacien
peut alors faire une analyse pharmacothérapeutique en tenant compte du profil du patient.
La machine située a un site distant possede un stock limité de médicament (une vingtaine de
parmi les plus utilisés en général). Elle trouve son utilité pour la délivrance de médicament
dit d’'urgence, comme par exemple des antibiotiques. L'intérét étant d’initier le traitement le
plus rapidement possible, la suite du traitement étant fournie par une pharmacie
traditionnelle. Grace a un systeme de connexions audio et/ou vidéo, le pharmacien dispense
le conseil officinal nécessaire a la bonne conduite du traitement. Le pharmacien valide et

active la dispensation du médicament par la machine a distance.

4.4, Deux modéles de communication possibles en télépharmacie
4.4.1. Modeéle impliquant une communication a double sens (figure 40)
Ce modele fonctionne de maniére a ce qu’il y ait une communication bidirectionnelle, c'est-
a-dire entre le pharmacien et son patient (a son domicile lors d’un achat sur internet ou
depuis un point de vente physique). Ce mode de communication a recours le plus souvent a
la visioconférence. C'est de loin le meilleur moyen pour donner des conseils
pharmaceutiques a un patient distant. Les médicaments et produits de santé sont
acheminés de diverses fagons (récupération directe au niveau du point de vente physique ou

livré par un service de livraison). (226)
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Figure 40. Communication Bilatérale (227)

4.4.2. Modele impliquant une communication a sens unique (figure 41)
Les modeles de télépharmacie qui impliquent une communication unilatérale comprennent
la vente de produit de santé en ligne, des machines distributrices de produit de santé
automatique, les sites internet, avec ou sans une fonction de messagerie instantanée, des
formulaires de contact par e-mail ou par écrit. La communication se fait sans réciprocité
immeédiate entre le pharmacien et le patient. Ce modéle de communication a sens unique
offre une moins bonne qualité de dispensation du médicament. Pour I'améliorer des moyens
ont été mis en place. On peut citer par exemple un lien permettant d’accéder a des
informations de santé, la possibilité de demander un entretien pharmaceutique a la
pharmacie ou de communiquer avec un pharmacien par e-mail. C'est cette derniere solution
qui est le plus souvent offerte par les sites de vente en ligne de médicaments. Le pharmacien
répond alors aux questions posées par le patient, en donnant la plus grande attention au
contenu de sa réponse. Ces dispositifs additionnels adoucissent ainsi la communication

unilatérale. (226)

E E = émetteur

R= récepteur
I I

R R R R

DIFFUSION
(Information)

Figure 41. Communication unilatérale (227)
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4.5, Apoteket.dk : la télépharmacie en ligne danoise

4.5.1. Généralités
Le conseil pharmaceutique fait partie intégrante des actes pharmaceutiques réalisés par le
pharmacien. Cependant, il est facilement disponible a condition de prendre ses
médicaments directement a la pharmacie. Or, ces derniéres années, le commerce en ligne
de médicament s’est développé. Les patients ne vont plus chercher les médicaments a la
pharmacie, et ont de ce fait difficilement accés au conseil pharmaceutique accompagnant la

délivrance. A ce niveau, les NTIC peuvent apporter une solution.

Jusgu’a présent les différents dispositifs de télépharmacie avaient pour objectif de fournir un
acceés aux actes pharmaceutiques aux zones qui en étaient dépourvues. lls peuvent aussi
fournir une meilleure qualité de service pharmaceutique et facilitent I'accés a un

pharmacien.

Le Danemark est en avance sur ces voisins européens dans I'utilisation des NTIC au service
de la santé. Dans le domaine pharmaceutique, différentes méthodes de conseils a distance
ont été testées a titre expérimental. Cela a abouti au printemps 2012 a la mise en place d’un
service d’entretien pharmaceutique en ligne disponible 24h/24 : la pharmacie en ligne

apoteket.dk était née. (228)

4.5.2. La pharmacie en ligne danoise
4.5.2.1. Lesite apoteket.dk
Il s’agit d’un site internet a destination du grand public (Figure 42.) exploité par I’Association
des pharmacies danoises (Danmarks Apotekerforenings équivalent de [|'Ordre des
pharmaciens en France). Cette plate-forme accueille plus de 28 000 visiteurs par semaine
(229). Elle offre un accés a des informations classées par thématiques, des conseils
pharmaceutiques et oriente l'internaute de la méme maniére que s’il allait dans une
pharmacie physique. Parmi les sujets rencontrés sur le site, on retrouve par exemple des
informations et conseils en rapport avec des produits pharmaceutiques, des contraceptifs,
des méthodes de sevrage tabagique, un lien vers des services d’accompagnement, etc... Le
site fournit aussi des informations médicales, des tests d’autoévaluation a visée d’éducation
de la santé (exemple : un quizz sur l'allergie, dépression, médecine naturelle, diabéte,...etc).
L'internaute répond par « Vrai » ou « Faux » a une série de questions sur le sujet, et des
réponses expliquées sont données dans le but d’information le grand public. Des brochures

d’informations traitant des sujets médicaux divers et variés y sont aussi disponibles. Les
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informations retrouvées sur apoteket.dk refletent les recommandations de santé et ont été

acceptées et validées par les autorités sanitaires. Le site est un véritable outil de santé public

pour la population danoise.

Le site n’a pas vocation a remplacer le pharmacien. Il cherche a rassembler les pharmacies

danoises. Il s’inscrit comme un comme un outil complémentaire a leur exercice. En effet, en

plus d’étre source d’information médicale, le site posséde une fonction e-commerce qui

permet de faire I'achat de médicaments (qu’ils soient avec ou sans prescription médicale.

(230)
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Figure 42. Le site apoteket.dk (traduit en frangais par Google traduction) (230)
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4.5.2.2. Le commerce électronique de médicament sur apoketek.dk
La pharmacie en ligne est couplée a un site de e-commerce. Le patient choisit soit de les
récupérer sur place, ou bien d’étre livré par la pharmacie de son choix. Le site de vente est
hébergé par I'’Association des Pharmacies Danoises. Pour les pharmacies qui souhaitent
vendre les médicaments au travers du site, le service est entierement gratuit. Les patients
non plus ne payent pas pour bénéficier d’'un entretien pharmaceutique en ligne ou pour

acheter les médicaments. Ces services sont inclus dans le prix du médicament en lui-méme.

La vente en ligne des médicaments sur ordonnance s’appuie sur un systeme de dossier
médical électronique associé a l'utilisation systématique de la prescription électronique. Les
patients peuvent avoir acces en ligne a leurs prescriptions électroniques valides, rendant
possible la vente de médicaments a prescription médicale obligatoire sur internet. Une
inscription préalable sur le site est nécessaire. C’est au cours de cette inscription que le
patient ajoute son numéro de sécurité sociale pour le remboursement par I'assurance
maladie danoise. La sécurisation du systeme passe par |'utilisation d’'une signature
électronique fournie par le gouvernement national : le NemID ou le numéro de sécurité

sociale lui méme. (231) (229) (232)

Une fois que les produits ont été ajoutés au panier, il est possible de parler a un pharmacien
distant via un systéme de chat-webcam en ligne. (230) Au cours de la dispensation, les
éventuelles interactions médicamenteuses sont prises en compte. Le systeme bénéficie
d’une formidable informatisation des données de santé du patient. Le dossier médical et les
prescriptions électroniques rendent plus facile le processus de détection d’interactions
médicamenteuses. L'association du conseil en ligne et I'efficacité du systeme informatique
de dispensation permet de fournir un haut niveau de conseil pharmaceutique et un haut

niveau de sécurité de dispensation.
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4.5.2.3. Le télé-entretien pharmaceutique en ligne (228)
Lorsque les achats de médicaments se font sur internet, le conseil pharmaceutique associé a
la délivrance est difficile par principe a mettre en place. Cela peut s’expliquer en partie par la
diminution d’interaction patient-pharmacien intrinseque a ce mode de délivrance. Le défaut
d’interaction du patient avec son pharmacien peut conduire a un défaut d’information du
médicament, et a une mauvaise utilisation du médicament. C’'est dans le but de garantir une
bonne utilisation des médicaments vendus sur internet, que I'association des pharmacies
danoises a mis en place en Février 2012 un service d’entretien pharmaceutique en ligne. Cet
entretien prend la forme d’un chat en ligne auquel il peut étre ajouté une liaison audio-
vidéo. Cet entretien est systématiquement proposé a chaque fois qu’un patient achéte des
médicaments sur internet. Et il est aussi disponible en dehors de tout achat de médicament.
Le patient peut accéder directement a ce chat depuis le site apoteket.dk. Ce télé-entretien

peut se faire par téléphone.

Le service de télépharmacie est fournit par une pharmacie de Copenhague au nom de toutes
les pharmacies communautaires du Danemark. Au total, 16 pharmaciens et 12 techniciens
en pharmacie (équivalent de préparateur en pharmacie ayant recut une formation
légerement plus longue) conseillent les patients a distance 24h/24 et 7j/7. Ces derniers ont

recu une formation spéciale en conseil en ligne écrit et oral et en pharmacothérapie.

Une étude basée sur les premiers mois (février-mars 2012) d’utilisation du service de
télépharmacie du site a montré que la majorité (56,2 % des cas demandes recensées) des
patients étaient, a travers du chat (ou service de messagerie instantanée) a la recherche
d’information concernant des prescriptions médicales (contre 34,2 % pour des médicaments
d’automédication en libre acces). La classe thérapeutique qui a le plus fait I'objet de
demande d’information est la classe des médicaments du systeme génito-urinaire et les
hormones sexuelles, suivi de celle des médicaments agissant sur le systéme nerveux central.
Le fait qu’une grande partie des patients se tourne vers la télépharmacie pour ces
traitements peut s’expliquer par le besoin de parler de choses génantes ou trés privés. Avec
la télépharmacie, le patient se trouve seul chez lui, qui est un cadre propice a la

confidentialité.

Pour 35,7 % des demandes, le patient recherchait des informations sur des médicaments
(mode d’emploi, stratégie thérapeutique, interactions médicamenteuses, effets indésirables,

dosage, substitution par un médicament générique, ...etc), et 19,1 % des demandes
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concernaient la recherche d’information en rapport avec des symptomes, principalement
dermatologiques (6 %) et infectieux (5%). Pour ces symptomes le patient est en demande
d’une réponse et d’une orientation rapide dans le parcours de soins (28,6 % des télé-
entretiens pharmaceutiques ont conduit a rediriger le patient vers un médecin, et ce chiffre
atteint les 55 % pour les télé-entretiens provoqué par un symptome). D’autre part 26,1 %
des demandes concernaient des questions d’ordre technique, le plus souvent relatives a la
page d’accueil du site, et relatives a législation des ordonnances et au remboursement des

médicaments.

Une des choses surprenantes qui a été révélée par cette étude, c’est la faible proportion des
demandes de renseignements (11 %) qui ont eu lieu dans le cadre d'un achat de
médicament en ligne. Le dispositif de télépharmacie qui a au début été concu dans le but de
compléter la vente de médicament sur internet, se réveéle étre un outil de conseil
pharmaceutique beaucoup plus large dans le sens ol le médicament du patient avait été
obtenu par un autre moyen, et ou le patient recherchait en la télépharmacie un conseil
supplémentaire. Cela laisse entendre que le patient a préparé ses questions a I'avance, ce
qui differe quelque peu du conseil pharmaceutique classique ou c’est le pharmacien qui

initie le dialogue.

Le champ des questions posées au pharmacien sur la messagerie instantanée est diverses et
variées. Le pharmacien doit pouvoir répondre a des questions relatives aux médicaments, a
la clinique et aussi a des questions plus techniques. Cela implique une formation spécifique

des opérateurs de télépharmacie pour fournir une qualité de conseil optimale.

Le service de télépharmacie se révele tres utile pour les patients n’ayant pas recgu les
informations et conseils appropriés, particulierement chez ceux commandant leur
médicament sur internet et les recevant a leur domicile. Le dispositif offre des conseils
pharmaceutiques et des réponses rapides concernant des problemes liés a I'utilisation des

médicaments.

Au moment de I'étude, ce service comptait en moyenne 11 demandes de conseil par jour en
provenance de partout dans le pays. Mais il est fort a parier qu’aujourd’hui ce chiffre soit
revu a la hausse par la satisfaction qu’apporte le dispositif. En effet, 89,2 % des patients ont
déclaré qu’ils étaient satisfaits des conseils donnés. Et la méme proportion des patients ont

affirmé qu’ils continueraient a utiliser le chat s’ils en avaient encore besoin.
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La télépharmacie danoise s’avere trés prometteuse pour un pays ou la vente de médicament
sur internet est légalisée (site internet non obligatoirement adossé a une pharmacie
physique) et ol la vente de médicament en libre acces est disponible dans des points de
vente autre qu’en pharmacie (233). Ce dispositif a le mérite aussi de vouloir sécuriser le
patient face aux médicaments, et positionne le pharmacien comme acteur promoteur de la

sécurisation du patient. (228)

4.6. La cabine d’entretien de télépharmacie allemande

4.6.1. La cabine CoBox
Une cabine d’entretien de télépharmacie de 4 m? appelée CoBox (figure 43) a été mise en
place en octobre 2009, dans le but d’assurer I'approvisionnement en médicaments sans
avoir a recourir a la vente sur internet, souvent inaccessible pour les personnes agées a
cause de la barriére technologique. Grace a ce dispositif, on peut imaginer la scéne suivante.
La CoBox se trouve dans une banque d’un petit village ne possédant pas de pharmacie ou de
médecin. Un patient y entre seul et appuie sur un bouton. L'appel vers la pharmacie et le
pharmacien est lancé. L'écran s’allume, et une séance de télé-entretien pharmaceutique
peut commencer. La haute définition de l'image et la qualité sonore permet aux
interlocuteurs de communiquer comme s’ils étaient a 1 metre I'un de I'autre. Avec la cabine
de téléentretien pharmaceutique, le patient peut scanner son ordonnance ou bien
demander un simple conseil d’automédication. Aprés analyse et validation de I'ordonnance,
le pharmacien commente I'ordonnance de la patiente, rappelle la posologie et fournit les
conseils associées au traitement. Le paiement des médicaments et de I'ordonnance se fait
depuis la cabine. Les médicaments sont quant a eux livrés par un service de messagerie.
Dans les cas d’urgence, c’est le pharmacien lui-méme qui peut livrer les médicaments

(comme par exemple pour des antibiotiques).

En février 2010, la cabine comptait en moyenne « une dizaine de patients par jour, avec 1,3
ligne en moyenne juste ce qu’il faut pour amortir les colits » déclare Michael Schier,
pharmacien titulaire a [l'origine de cette initiative. Les col(ts estimés pour son
fonctionnement sont de 2 000 € par mois environ (200 € de location, 130 € de connexion
haut débit et 1 600 € de leasing). Cependant, I'exploitation de la cabine a été abandonnée 1
an aprés sa mise en place par Michael Schier faute de rentabilité. Le nombre de patients par
jour était devenu trop faible pour soutenir les frais d’exploitation de la cabine. Seulement 2 a

3 patients par jours sollicitaient le service de la cabine. Pourtant, les conditions propices a
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I'implantation du dispositif étaient bonnes (2 000 habitants dans le village, deux médecins,
aucune pharmacie). Pour avoir un retour sur investissement acceptable, il aurait fallut que la
cabine atteigne une fréquentation comprise entre 15 et 20 patients par jour pour un chiffre

d’affaire d’au moins 20 € par patient. (234)

Méme si cette initiative n’a pas été concluante, I'idée ne présente pas moins des avantages.
Il permet d’offrir des actes pharmaceutiques dans des régions rurales ou difficilement
accessibles (montagne, iles, village isolée). Pour le pharmacien, l'intérét est double: la
visioconférence permet de conserver un contact humain en face-a-face et repositionne le
pharmacien comme professionnel de santé de proximité, et c’est aussi une nouvelle source
de revenus qu’il peut développer pour compenser la baisse des prix des médicaments. Les
principaux freins a son développement restent les problemes liés a I'investissement haut-
débit assurant une tres bonne qualité de transmission du son et de I'image, souvent difficile
et couteux a mettre en place dans les zones rurales ou isolées. De plus, nous avons peu de
recul sur I'utilisation de ce type de dispositif. La cabine de télépharmacie n’en n’est qu’a son
balbutiement, et il est difficile d’en évaluer son efficacité et sa fiabilité économique (co(t du

matériel, taux de fréquentation, retour sur investissement, frais de livraison, etc...). (235)

Figure 43. Téléentretien pharmaceutique en cabine CoBox (235)
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4.6.2. Le projet de Doc Morris
Aujourd’hui d’autres projets similaires a la CoBox sont imaginés en Allemagne. La chaine de
pharmacie virtuelle germano-hollandaise « Doc Morris » (société leader dans la vente de
médicament sur internet en Europe) envisage d’installer des distributeurs de médicaments,
complétés par un dispositif de télépharmacie, dans les officines rurales n’ayant plus de
titulaire. C’est a Hiffenhardt (Allemagne) que ce projet va surement voir le jour. En effet,
cela fait maintenant un an que le pharmacien titulaire de la pharmacie du village est parti a

la retraite sans trouver de successeur.

Le projet prévoit de reprendre les locaux de I'ancienne pharmacie appartenant a la mairie, et
d’y installer des distributeurs automatiques de médicaments d’une capacité de distribution
de 8 000 médicaments réservés ou non a la prescription. Le dispositif sera doté en plus de
matériaux permettant la présence d’'un pharmacien a distance via un service de
télépharmacie. Le pharmacien dispenserait alors les actes pharmaceutiques et les conseils

nécessaires aux bons usages des médicaments a distance.

Le maire du village y voit un moyen pour les habitants de conserver un service
d’approvisionnement de médicament et d’acte pharmaceutique de proximité. Depuis le
départ a la retraite de I'ancien titulaire, les habitants du village plus agés peu mobiles ont
particulierement été impactés par la fermeture de la pharmacie. lls doivent faire plusieurs
kilométres pour trouver la pharmacie la plus proche. Ce projet expérimental s’inscrit dans la
volonté qu’a le gouvernement fédéral allemand d’exploiter le potentiel des nouvelles
technologies de communication et de I'information dans le domaine de la santé. Le projet
suscite malgré tout des inquiétudes de la part des pharmaciens environnant, qui ne voient
pas d’un tres bon ceil I'implantation d’un géant de la pharmacie internet dans le secteur

pharmaceutique rurale. (236) (237)

Page | 163



4.7. L’état des lieux de la télépharmacie en France et les freins a son
développement

Il n’existe pas a I'heure actuelle de projet similaire a ce gu’il se fait en Allemagne ou au
Danemark. Le développement des cabines de télépharmacie doivent se confronter a un
probléme majeur : le manque d’encadrement juridique. Aujourd’hui, le conseil officinal a
distance est possible et est prévu par la loi uniquement dans le cadre de la vente sur internet
de médicaments non soumis a prescription médicale disponible en libre accés. Un arrété
relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique fixe les
conditions d’application et décrit les modalités de mise en place du conseil pharmaceutique.
Il dit notamment que ce conseil est obligatoire pour garantir la sécurité du patient et gu’il
est impossible de vendre des médicaments sur internet « sans qu'un échange interactif
pertinent ne soit rendu possible avant la validation de la commande ». Ce dialogue entre
patient et pharmacien doit s’appuyer sur des moyens sécurisés garantissant le respect des
régles de confidentialité. Les regles de bonnes pratiques indiquent que « Ce dialogue repose
sur l'utilisation de techniques de communication favorisant un échange simultané, tels que
le courriel et la boite de dialogue en ligne. Aucun enregistrement d'images, de films et de
bandes sonores ne doit étre réalisé.... Au-dela du conseil et de l'information qui doivent
accompagner toute commande, le patient est mis en mesure de pouvoir poser des
questions complémentaires au pharmacien. Lorsque le patient pose une question au
pharmacien par tous moyens sécurisés permettant de préserver la confidentialité des
échanges et d'authentifier la qualité de l'interlocuteur, ce dernier a I'obligation d'y
répondre, notamment par le biais d'un courrier électronique ou d'une boite de dialogue. La
réponse ne doit pas comporter d'incitation a consommer des médicaments. » La vente de
médicaments sur internet telle qu’elle est prévue par la loi frangaise peut étre considérée
comme de la télépharmacie. En effet, méme si la vente est faite a distance, il n’en n’est pas
moins le fait que le pharmacien dispense un médicament et fournit des conseils
pharmaceutiques associé a sa délivrance. Cette pratique répond donc bien a la définition de
la télépharmacie. La ou la télépharmacie en France trouve ces limites, c’est qu’en dehors de
ce contexte d’achat de médicaments sur internet, la Iégislation ne prévoit pas la possibilité
pour un pharmacien de faire un conseil pharmaceutique a distance. Ce vide juridique est un
frein au développement de la télépharmacie en France. En fonction du modele de
télépharmacie, la loi devra déterminer les responsabilités des différents acteurs (pharmacien

réalisant les conseils et I'acte de dispensation a distance, technicien ou préparateurs
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fournissant les médicaments directement au patient, a qui revient la tache de donner
physiquement les médicaments dispensé par le pharmacien distant ? Responsabilité liée au

matériel...etc). (238)

Lorsqu’on observe les pays dans lesquels la télépharmacie a été mise en place et ou elle
semble fonctionner, on constate que ce sont des pays qui connaissent des pénuries de
pharmaciens ou d’offres pharmaceutiques sur le territoire. Par exemple, le Danemark est un
des pays d’Europe comptant un taux de pharmacies et pharmaciens par habitant parmi les
plus bas d’Europe. Le pays possédait en 2014 une pharmacie pour 17 828 habitants (239) et
21 pharmaciens pour 100 000 habitants en 2007 (240). Les vastes territoires comme les
Etats-Unis et le Canada qui possedent un nombre de pharmaciens par habitant proche de Ia
moyenne des pays de I'Organisation de Coopération et de Développement Economique
(OCDE) (240). Cependant une répartition disparate de l'offre officinale a favorisé
I'implantation de la télépharmacie. Cela a permis a des zones isolées de bénéficier d’une
offre pharmaceutique de proximité. La France d’un point de vue de démographie officinale,
est a I'opposé de ces pays. Elle posséde un maillage officinal harmonieux sur le territoire.
Dans ce contexte 13, la télépharmacie pourrait détériorer cette répartition déja mise en
danger par les difficultés économiques que connaissent les pharmacies francaises ces
derniéres années (241). La télépharmacie ne permet pas uniquement de réaliser des actes
pharmaceutiques a distance, il permet aussi pour une officine d’étendre sa zone de
chalandise. En effet, la télépharmacie permet de s’affranchir des barrieres géographiques.
Elle permet a une officine de dispenser et de vendre des produits de santé dans zones
n’appartenant pas a sa zone de chalandise habituelle. La télépharmacie pourrait donc
augmenter la concurrence entre officines et mettre a mal le maillage officinal. En France,
seuls les médicaments non soumis a prescription médicale peuvent étre vendus. Cela limite
ce risque puisqu’environ 80 % du chiffre d’affaire d’'une officine est réalisé sur la vente des
médicaments et préparations remboursables, et qui représente la majorité des
médicaments soumis a prescription médicale (242). Un modele de télépharmacie comme
celui choisit par le Danemark ou il est possible de dispenser et de vendre tous les

médicaments pourrait fragiliser le maillage territorial.

En France, un site de télépharmacie a déja vu le jour. Il s’agit du site LNPChezvous.com
développé par le Dr. Katy Garcias, pharmacien localisé a Pezenas dans I'Hérault. Le site

proposait des entretiens pharmaceutiques spécialisés dans les domaines de la médecine
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douce (aromathérapie, homéopathie, herboristerie, micronutrition), des suivis diététiques et
pour les conseils pour les sportifs. Ces entretiens gratuits se faisaient par le moyen d’une
visioconférence et pouvant aboutir par la suite a la vente de produit de parapharmacie. Au
terme de I'entretien, il n’y a pas d’obligation d’achat ni d’incitation a la consommation de
médicaments. L'objectif est de repositionner le pharmacien d’officine dans son role de
conseil. D’'un point de vue juridique, ce site s’est construit en respectant la méme
réglementation et les mémes contraintes que pour les sites de ventes de médicaments en
ligne car « car si nous ne délivrons pas de médicaments sur ordonnances nous allons traiter
de pathologies, de données médicales et produits de santé » précise Katy Garcias. Une salle
dédiée avait été aménagée dans le but de pouvoir garantir la confidentialité de I'entretien.
L'idée de sa fondatrice était de créer un comptoir officinal virtuel qui serait le prolongement
de son officine physique. (243) Aujourd’hui ce site de télépharmacie est actuellement fermé.
Selon Katy Garcias, le dispositif a connu un grand nombre de détracteurs lors de sa mise en
route. En premier lieu de la part des pharmacies environnantes qui se sont inquiétées de voir
la mise en place de ce type de dispositif ou le patient peut remplir un panier a la fin de
I'entretien. Dans un deuxieme temps, les médecins environnants n’ont initialement pas été
favorables. lls craignaient que le pharmacien empiéete sur leur domaine de compétence en
réalisant une sorte de « consultation en ligne ». Apreés clarification de la nature méme du
dispositif, c'est-a-dire le conseil du patient de la méme maniere que s’il venait physiquement
a la pharmacie, ces derniers ne s’y sont plus opposés. Pour finir, la fondatrice du premier site
de télépharmacie de France s’est vue étre confrontée a plusieurs blocages de I’Agence
Régional de Santé d’ordre réglementaire et de sécurité, notamment pour la vente de
médicaments non soumis a prescription médicale. Le site Inpchezvous.com avait obtenu
I'aval de I’ARS Languedoc-Roussillon et I'agrément de ASIP pour vendre des produits de
parapharmacie, mais elle se trouvait dans I'incapacité de pouvoir vendre des médicaments.
(244) Pour Katy Garcias, I'exploitation et la mise en place d’'un comptoir virtuel est

aujourd’hui impossible dans I'état actuel des choses. (245)
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La télépharmacie frangaise n’en est qu’a ses balbutiements. Les NTIC offrent de nouvelles
perspectives pour la profession officinale et pour la prise en charge des patients. L'exemple
danois est édifiant. Le site appartient a I'ordre des pharmaciens du pays. Ce site national
offre un conseil officinal 24h/24 et 7 jours sur 7. Au-dela de I’entretien pharmaceutique en
ligne proposé sur Apoteket.dk, la mise en place d’un site national en France pour trouver de
I'information et des conseils pharmaceutiques pourrait nous donner des idées. Les regles et
conditions d’application de la télépharmacie reste encore a inventer. De nombreux freins
empéchent son développement, et seront levés par l'initiative des pharmaciens, la volonté
politique et I'établissement d’une vision d’un systeme de télépharmacie cohérent avec le

paysage officinal et le parcours de soins.
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Conclusion

Les NTIC semblent devenir des outils incontournables dans le but d’optimiser la prise en
charge du patient a moindre colt. La France a engagé sa révolution numérique dans le
domaine de la santé. Le contexte socio-médico-économique, démographique et
épidémiologique actuel est propice a l'utilisation de ces technologies. Elles sont sources
d’économie dans les dépenses de santé tout en fournissant une qualité et une sécurisation
des soins optimales. Les pouvoirs publics francais ont confirmé leur volonté de dessiner la
prise en charge du patient 2.0. La création d’outils de télésanté comme le DMP, le DP ou la
MSSanté, ainsi que la mise en place d’'un cadre législatif aux activités de télémédecine en

sont la preuve.

Le DMP est un outil trés prometteur qui tarde a se déployer. Aprés une histoire compliquée,
sa relance récente prévoit une généralisation pour fin 2017. En se basant sur son homologue
andalou « historia de salud », les bénéfices que peut apporter le DMP a notre systéme de
santé sont nombreux. Un dossier médical numérique permet d’assurer la continuité des
soins, surtout en cas de nomadisme médical. Il permet de faire des économies sur les colts
et temps de transport. |l éviter les prescriptions et les actes redondants. C'est un moyen
efficace pour lutter contre I'iatrogénie médicamenteuse. Il favorise les relations entre les
différents professionnels de santé, etc... En somme, le DMP pourrait optimiser notre
systeme de santé avec une diminution des co(ts tout en assurant une bonne qualité de prise
en charge du patient. A l'inverse du DMP, le DP est une réussite. Il s’agissait a ses débuts
d’un simple historique médicamenteux consultable par les pharmaciens. Il s’est vu confié au
fil du temps de nouvelles missions (DP-rupture, DP-retrait de lot, DP-vaccination, etc...). Le
pharmacien d’officine se I'a complétement approprié et intégré dans sa pratique
qguotidienne de la pharmacie. Les récentes études menées ont montré son efficacité dans la
sécurisation du patient face aux médicaments (détection d’interactions médicamenteuse, de
redondances thérapeutiques, de divergences médicamenteuses, etc...). La MSSanté est un
moyen pour tous les professionnels de santé de communiquer, de s’échanger des
informations médicales tout en respectant les obligations de confidentialité et de sécurité.
Dans un contexte ou la médecine est hyperspécialisée, c’est outil qui lutte contre I'isolement
des professionnels de santé. Son utilisation reste encore marginale en pratique mais cet outil

devrait se démocratiser grace a la MSSanté-compatibilité. La prise en charge du patient de
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demain passera aussi par l'utilisation de la santé-mobile. Le nombre d’utilisateurs, d’objets
ou d’applications issues de la m-santé ne cessent de croitre. Cependant le manque
d’encadrement juridique et de certification restent un frein a son développement. Il est
difficile aujourd’hui pour le mobinaute de discerner I'application gadget relevant du bien
étre de I'application véritable outil de santé. De plus la sécurisation des données de santé,
I'efficacité et le service médical rendu de ces applications ne sont pas toujours garanties.
L'apparition de label comme le mhealth quality ou AppSaludable permettrait a la fois au
professionnel de santé et au patient d’y voir plus claire. Le potentiel de la m-santé est vaste
et peut s’intégrer a tous les secteurs de I'e-santé. C’'est un moyen pour le pharmacien et le
médecin de suivre et de surveiller 'observance du patient a distance. Elle a aussi une portée
didactique dans I'éducation thérapeutique, faisant du patient acteur de sa propre santé. Elle
peut étre un outil relavant d’une activité de télémédecine ou bien étre un outil de
communication entre les professionnels de santé avec I'application MSSanté. Mais la ou elle
est la plus efficace et utile, c’est lorsqu’elle s’intégre dans le parcours de soins du patient
comme peut le faire I'application DIABEO. D’un point de vu de I'’économie de I'officine, la m-
santé peut s’avérer étre une nouvelle source de revenue, dans un contexte ou le prix des
médicaments remboursés diminue. Face a I'engouement pour la santé mobile, pharmacien
et médecin seront amenés a conseiller et a orienter leurs patients. Des formations de

« maitrises de la santé connectée » leurs donneraient les moyens de ces ambitions.

La pharmacie d’officine doit s’adapter a I'évolution technologique. Alors que des déserts
médicaux apparaissent, l|'officine est une place légitime a [laccueil d’activité de
télémédecine. L'objectif est de proposer aux patients une offre médicale la ou il manque des
médecins. La loi HPST intégre le pharmacien d’officine dans le parcours de soin, et le
reconnait comme un professionnel de santé de premiers recours. De part le maillage
territorial francais, la pharmacie est un lieu idéal pour y développer des activités de
télémédecine. En effet, une pharmacie se trouve en général a moins de 20 km du domicile
du patient. La télémédecine en pharmacie permet de valoriser le pharmacien d’officine en
lui confiant de nouvelles taches (mesure de paramétres physiologiques et biologiques dans
SYMPAD, suivi de patient dans TELEMEDINOV, triage médical dans NetCare) et de le
conforter dans son réle de professionnel de santé de proximité. Elle permet aussi de lutter
contre la désertification médicale, de libérer du temps aux médecins pour le consacrer aux
patients, de favoriser la coopération entre les professionnels de santé et de maitriser les

dépenses de santé. Cependant, I'environnement juridique s’avére trop contraignant pour
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développer la télémédecine ambulatoire et la télémédecine de ville. La contractualisation
obligatoire avec les ARS est administrativement lourde pour permettre un déploiement
rapide de la télémédecine ambulatoire. Le financement de ces activités reste encore

aujourd’hui un probléme a un épanouissement pérenne de la télémédecine.

Les activités en lien avec l'utilisation des NTIC qui risque de révolutionner le plus la
pharmacie d’officine sont les activités de télépharmacie. Il n’existe pas aujourd’hui de cadre
juridique régissant cette activité. Elle se limite uniquement a la dispensation en ligne de
médicaments non soumis a prescription médicale. Elle permet de projeter les activités d’'une
pharmacie au-dela de sa zone de chalandise traditionnelle. C’est un moyen pour le patient
de recevoir ses médicaments sans qu’il ait besoin d’aller a la pharmacie. Des pays comme le
Danemark ou I'Allemagne se sont déja bien engagés dans cette voie la. L'exemple le plus
abouti reste le Danemark et sa pharmacie virtuelle apoteket.dk. Le site propose des fiches
conseils, des entretiens par vidéoconférence avec un pharmacien d’officine et la possibilité
pour le patient d’acheter ses médicaments, qu’ils soient sur ou sans prescription médicale.
La réussite du site s’appuie sur une informatisation compléte de la santé (dossier médical
numérique, prescription électronique, etc...) et sur un déficit en pharmacie sur le territoire
danois. La transition de la pharmacie francaise vers la télépharmacie s’annonce tres difficile
a mettre en place. Pour réussir cette transition, il faudra dépasser les freins législatifs (quel
encadrement juridique ?), culturels (Les pharmaciens sont-ils préts a ce changement ?) et

économiques (conséquences sur le maillage officinal ? financement ?)

Que soit dans le domaine de la télésanté, de la télémédecine ou de la télépharmacie, c’est
au pharmacien de prendre les devants et de faire valoir sa place légitime dans ces activités. Il
doit saisir I'opportunité des NTIC pour valoriser sa profession et se voir confier de nouvelles
missions et services patient-centrique. C’est I'occasion pour lui de sortir de cette image de

« vendeur de boite de médicaments ».
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ANNEXE N°1 : Message d’information généré grace au DP a propos du virus ZIKA.

§ URGENCE

e ot Alerte sanitaire

Date : 04/03/2016 17:32 ‘ ALERTE n° : CNOP-INFO-160304-01 ‘

INFORMATION URGENTE A PRENDRE EN COMPTE

MINSANTE/CORRUSS n°2016_19 :
Surveillance des

femmes enceintes dans le cadre de I'épidémie
Objet : de Zika dans les DFA

Emetteur: CNOP

Dans le cadre de I'épidémie liée au virus Zika dans les départements francais d'Amérique, le suivi et la prise en charge des femmes
enceintes nécessitent une attention particuliére dans la continuité des avis du Haut conseil de santé publique et des recommandations du
CNPGO du 3 février 2016. Afin de faciliter le travail des professionnels de santé pour la prise en charge des femmes enceintes, la conduite a
tenir a été précisée a partir de 6 situations types :

| Femme enceinte symptomatique ou post-symptomatique

1. Femme enceinte symptomatique et suspecte dinfection par le virus Zika : consuitation obstétricale en urgence pour un bilan étiologique
complet comportant PCR Zika/Sérologie, selon le protocole de chaque réseau de périnatalité ;

2. Infection par le virus Zika confirmée chez la femme enceinte - mise en place d'un suivi spécifique assorti d'une surveillance échographique
mensuelle (échographies habituelles a 12 SA, 22 SA et 32 SA complétées par 3 échographies supplémentaires a 18 SA, 26 SA et 36 SA) ;

3. Antécédents de symptdmes évocateurs diinfection a virus Zika pendant la grossesse : sérologie Zika sans attendre et en fonction des
résultats, mise en place d'un suivi spécifique assorti d'une surveillance échographique mensuelle (échographies habituelles a 12 SA, 22 SA
et 32 SA complétées par 3 échographies supplémentaires a 18 SA, 26 SA et 36 SA) ;

Il Femme enceinte sans symptomatologie évocatrice

4. Femme enceinte sans symptomatologie évocatrice résidant en zone a risque - mise en place d'un suivi spécifique incluant potentiellement
une sérologie Zika assorti d'une surveillance échographique mensuelle (€chographies habituelles a 12 SA, 22 SA et 32 SA complétées par 3
échographies supplémentaires a 18 SA, 26 SA et 36 SA).

5. Femme enceinte sans symptomatologie évocatrice de retour zone a risque et résidant hors zone a risque durant sa grossesse : sérologie
Zika entre 30 et 40 jours aprés le retour de la zone a risque.

- Si sérologie Zika positive : il s'agit dun cas d'infection confirmé par le virus Zika. La femme enceinte doit alors bénéficier des modalités de
prise en charge définies au point 2 (mise en place d'un suivi spécifique et d'une surveillance échographique mensuelle) ;

- Si sérologie Zika négative : un suivi spécifique sera mis en oeuvre au cas par cas.

Il Femme enceinte sans notion de symptomatologie évocatrice avec découverte d'anomalie a I'échographie

6. En cas de découverte d'anomalie a I'echographie : bilan éticlogique, dont sérologie Zika, mise en place d'un suivi specifique assorti d'une

L'émetteur, seul responsable des informations portées sur ce bordereau, a mandaté le CNOP pour les router aux Pharmaciens. La responsabilité
du CNOP n'est pas engagée au-dela de ce mandat.
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ANNEXES N°2 : Extrait de la convention RBP

http://www.pharmasuisse.org/data/Oeffentlich/fr/Themen/Tarifstrukturvertrag LOA IV 1 2016 F.
pdf

)
P, R

Convention relative a la structure tarifaire
RBP IV/1

du 1* janvier 2018 concermant

la structure tarifaire des prestations du pharmacien (REF IVI1)
(art. 43 al. 5 LAMal)

enire les partenaires tanifeires suivanis:

a) Sociélé Suisse des Pharmaciens [pharmasSuisas),
Stationssirassse 12, 3087 Beme-Liebefald,

pharrma S
i} saniésuisse — Les assureurs-maladie suisses,
Rémersirasse 20, 4502 Solewrs,
SAMLE-G0WISsE
al
) curafuiura — Les assureurs-maladie innovants,
Gulenbergsirasse 14, 3011 Bems,
curafutura

Préambule

! santésuizse et pharmaSuisse ont conclu les 1016 mars 2009 une comvention sur la
FEmuneration basée sur les prestations (RBP IV). Cetle demitre compartait des éléments
concemant |a siruchure et la quake, mais aussi des modalités de tarfication, de faciuration &1
de surveillance.

* La RBP IV est remplacée par plusieurs nouvelles convenions. En méme lemps que la
présente conveniion relative & la strecture taritaire sedon Fart. 435 al. 5 LAME, les parfenaines
taritaires signent une convention taritaire sedon 'arl. 46 LAKalL La REP IV echoit au 31
décembre 2015 suite & Ia signature de la présenie convention relative & la sineciune tarifaire.

¥ Les paries & la convention prévoent de redediner la rémunération de la distribution &1 des
prestabons dés que les condibons legales nécessaines seront réunies. Ces nouvelles
dispositions (REF V) remplaceront enire sulres |la présents conveniion

i R ASTL EE olil  Ga Rd SR Dl T O £ SR L Db~ J i 3 PR P d RORL e OSVERL.
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ANNEXE A: STRUCTURE TARIFAIRE

Article 1

Les prestations pharmaceutiqgues de base foumies par les pharmaciens dans le cadre de la LAMal et conformément a l'art. 4a al. 1 let. a. b, c et d de I'DPAS
sont rémunérées d'aprés les positions tarifaires suivantes:

a)
b)
c)
d)
)
f

a)

h)

K}
0

Validation médicament
alidation fraitements

Service d'urgence

Prise sous surveillance a la pharmacie

Remise fractionnée pour prise ambulatoire
Substitution

Semainier

Semainier consécutivement a 'entretien de polymédication

Forfait méthadone > 5 x / semaine

Forfait méthadone 1 4 5 x/ semaing

Forfait méthadone, traitement de courte durée > 5 x / semaine

4 points tarifaires
3 points tarifaires
16 points tarifaires
10 points tanfaires
5 points tarifaires

Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,

chiffre 1000.00
chiffre 1020.00
chiffre 2000.00
chiffre 2020.00
chiffre 2025.00

20 points tarifaires ou 40% de la différence de prix selon art. 8 de la présente annexe

20 points tarifaires
20 points tarifaires

CHF 310.--
CHF 195 .--
CHF 160 .--

Forfait méthadone, traitement de courte durée 1 a 5 x / semaine CHF 100 .-
Entretien de polymeédication

Article 2:  Validation médicament (4 PT)

45 points tarifaires

1) La validation médicament couvre les prestations suivantes du pharmacien:

11
12
13
14
15
16
1.7

Wérification de I'ordonnance
Werification de I'admissibilité des renouvellements

Code: tarif 570,

Code: tarif 570,
Code: tarif 570,

Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,
Code: tarif 570,

Werification de la posologie et des limitations éventuelles de quantité au sein de 'ordonnance

Contréle des interactions au sein de 'ordonnance

Contréle des facteurs de risgue et des conire-indications {connues du pharmacien)
Prise de contact avec le médecin fraitant (si médicalement requis ou souhaité par le patient)

Contréle des abus au sein de I'ordonnance

Tatstrusuretrag_Anhang_A,_Taitsindur_F-vald Mi-ss doc

2)

18

19

Conseils au patient:

chiffre 2030.00

chiffre 2040.00
chiffre 2045.00

chiffre 2060.00
chiffre 2050.00
chiffre 2080.00
chiffre 2070.00
chiffre 2080.00

Page 1de5

a) Chercher notamment & savoir 5%l connait la posologie, la durée du traitement et le moment idéal pour la prise des médicaments; indication écrite

des doses prescrites

b) Instructions d'emploi: wérification des besocins du patient et transmission des instructions nécessaires lors de la dispensation

c) Indications sur la durée du fraitement en soulignant Importance de ne pas linterrompre:
d) Indications sur les prescriptions d'utilisation et de conservafion

&) Information au patient sur les effets indésirables possibles ou potentiels
f)y Veérification des besoins individuels du patient en matiére d’information
Choix économiguement optimal de la taille d'emballage en fonction des posologies prescrites
1.10 Dispensation au patient selon 'urgence, modification de la prescription dans les cas urgenis

Le tarif pour la validation médicament est préleve par ligne d'ordonnance. Est considéré comme ligne chaque poste figurant sur la facture, selon la spécialite
et |a taille d'emballage, pour chaque date de remise. Si le pharmacien n'a pas suffisamment d'emballages en stock et s'il ne peut, pour cette raison, délivrer
les emballages restants que plus tard, la ligne ne peut éire facturée qu'une seule fois.

Article 3:  Validation traitements (3 PT)

1} La validation traitements couvre les prestations suivantes du pharmacien:

2)

1.0
1.1
12
13
14
15
16

Ouverture d'un nouveau dossier (nouveau client)
Historique de la médication
Tenue du dossier-patient

‘Wérification des éventuels effets cumulafifs entre médicaments, selon la connaissance actuelle de I'état du patient et compte tenu de 'automédication
Contrdle des interactions sur la base du dessier pharmaceutique

Weérification des limitations éventuelles de quantité au sein du dossier

Contrdle des abus au sein du dossier

La validation traitements est facturée en particulier pour la tenue du dossier-patient et pour son interprétation. Elle peut uniguement étre facturée une fois par
patient et par fournisseur de prestations par jour. La validation fraitements n’'est faclurée gu'une seule fois en cas de dispensations multiples le méme jour
sur la base d'ordonnances du méme foumnisseur de prestations. Si le pharmacien n'a pas suffisamment d'emballages en stock et s'il ne peut. pour cette
raison, délivrer les emballages restants que plus tard, cette position tarifaire ne peut éire facturée qu'une seule fois.
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Article 4:  Service d'urgence (16 PT)

Cette position tarifaire couvre toutes les charges supplémentaires des pharmaciens conformement a I'art. 4a al. 1 let. b OPAS lors de l'exécution de I'ordonnance
médicale en dehors des heures d'ouverture habituelles pour les pharmacies de service en cas d'urgence. Les conditions suivantes s'appliquent:

a) Le médicament concerné par I'urgence doit étre immeédiatement disponible pour le traitement et doit étre remis par une pharmacie inscrite au service de nuit
en dehors des heures d'ouverture locales habituelles.

b) Le pharmacien deit mentionner le moment de la remise sur 'ordonnance ou doit le documenter de fagon approprige.
c) Ce supplément ne peut étre facturé qu'une seule fois par visite de la pharmacie d'urgence (pas de facturation par ligne d'ordonnance).

Article 5:  Prise sous surveillance (10 PT)

1) La prise d'un médicament sous surveillance a la pharmacie doit &ire explicitement mentionnée sur I'ordonnance du médecin.

2) Cette position tarifaire rémunére les charges supplémentaires du pharmacien conformément & I'art. 4a al. 1 let. d OPAS. lorsque le médecin ordonne la prise
d'un ou de plusieurs médicaments sous surveillance a la pharmacie.

3) La position tarifaire «Validation médicamentss» ne peut étre facturée qu'une seule fois par emballage.

4) La rémunération du traitement de substifution & la solution de methadone fait 'objet d'une disposition particuliére a l'article 9. Le tarf de prize sous
surveillance est déja compris dans le forfait méthadone pour tous les médicaments qui doivent &tre pris en méme temps que la solution de méthadone.

Article 6: Remise fractionnée pour prise ambulatoire (5 PT)

1) La remise fractionnée pour prise ambulatoire doit &ire explicitement mentionnée sur 'ordonnance du médecin.

2) Cette position tarifaire rémunére les charges supplémentaires du phamacien conformément a l'art. 4a al. 1 let. d OPAS, lorsque le médecin ordonne la
remise fractionnée d'un ou de plusieurs emballages pour prise ambulatoire jusqu'a une fois par jour.

3) La position tarifaire «Validation médicaments ne peut éire facturée qu'une seule fois par emballage.

4) La rémunération du traitement de substitution a la solution de méthadone fait 'objet d'une disposition particuliére a I'article 9.

Article 7:  Semainier (20 PT)

1) Sur prescription du médecin, cette position tarifaire pour assistance par un systéme de semainier peut étre facturée au maximum une fois par semaing aux
patients qui prennent au minimum trois différentes spécialités dans la méme semaine.
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2) Dans le cadre de l'art. 10 «Entretien de polymeédication», cette prestation peut étre fournie pendant trois mois au maximum sur ordre du pharmacien et avec
I'accord du patient (consécutivement & I'entrefien de polymédication, & savoir deux fois par an au maximum}.

3) Les colts du semainier selon l'art. 7 de I'annexe 1 ne sont pas pris en charge lors de |a dispensation de médicaments & une personne assurée qui prend ses
meédicaments sous la surveillance d'un autre fournisseur de prestations (hopital, EMS, services de soins a domicile, efc.).

Article 8: Substitution

Le surcrolt de fravail du phammacien relatif 4 la substifution est rémunéré comme décrit ci-dessous. En fonction des économies direciement réalisées, ceite
position tarifaire n'est toutefois pas entigrement facturée. Les conditions suivantes s'appliquent:

1) La substitution est rémunérée par 20 points tarfaires.
2) Les prestations suivantes du pharmacien sont ainsi rémunérées:

= Proposition d'un générique et obtention de I'adhésion du patient
= Sélection du génerique qui convient le mieux au patient

- Mention de la subsfitution sur 'ordonnance

- Documentation de la substitution dans le dossier-patient

= Information au médecin traitant

- Documentation de la substitution sur la facture

3) Ladifférence entre le prix LS de la préparation originalefdu générique prescrit et du générique remis est déterminante pour la facturation de cette prestation.

4) Lorsgque cette différence est inférieure a 50 points tarifaires, le pharmacien ne peut pas facturer la substitution selon I'alinéa 1, mais deit inscrire une position
«Participation a I'économiexs. Le 40% de la diffiérence de prix revient au pharmacien et le 60% reste au bénéfice de I'assureur.

5) En cas de prescription d'un grand emballage pour instaurer un traitement, le pharmacien remettra d’abord un petit emballage conformément aux «Bonnes
prafiques de remises. En cas de substitution, le pharmacien peut facturer la position «Participation aux économies» lors de la remise du petit emballage et
lors de la remise du premier grand emballage consécutif.

B8) La position tarifaire n'est accordée que lors de la premiére substitution et non lors de répétitions ou de remises uliérieures de ce médicament.

7) La substitution n'est pas facturée si le médecin prescrit le principe actif ou s'il confie explicitement la substitution au pharmacien (mention «aut idem» ou «aut
QEnEericum»)_
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Article 9:  Forfaits méthadone (produits finis exclus)

1

2)

3)

4)

Si une thérapie de substifution 4 la solution de méthadone a été prescrite par un médecin, les prestations du pharmacien, remise sous surveillance incluse,
sont remunérées conformement aux tarifs mensuels suivants:

Prize sous surveillance et sur prescription du médecin plus de 5 x par semaine CHF 310.-- par mois, TVA incluse

Prise sous surveillance et sur prescription du médecin 1 &4 5 x par semaine CHF 195.== par mois, TVA incluse

Les pesitions tarifaires susmentionnées comprennent toutes les prestations fournies ef fous les produits mis & disposition par le pharmacien en rapport avec
la prise de méthadone sous surveillance (notamment solution mére fabriguée, moyens et appareils utilisés prestations du pharmacien, taxe de contrle des
stupéfiants selon LMT, etc.). Elles ne peuvent étre facturées qu'une fois par mois au maximum pour chague patient.

Les tarifs suivants s'appliquent en cas de fraitement de courte durée:

Forfait méthadone. traitement de courte durée: prise sous surveillance > 5 x par semaine, durée: 1 & 15 jours: CHF 160.00, TVA incluse

Forfait méthadone. traitement de courte durée: prise sous surveillance = < 5§ par semaine, durée: 1 & 15 jours: CHF 100.00, TVA incluse

Les forfaits méthadone resp. les forfaits méthadone pour traitement de courte durée sont valables 30 jours pour les al. 1 et 2, resp. 15 jours pour lal. 3 &
comptier de |a date de la premiére dispensation.

Article 10: Entretien de polymédication (45 PT; au max. deux fois par an)

1

2)

3)

4)

Le pharmacien peut proposer un «entretien de polymeédication» aux patients qui doivent prendre simultanément, sur prescription meédicale, au moins quatre
différents médicaments a effet systémique sur une longue période (d'au mains trois mois). Le phammacien doit préalablement disposer de I'accord du patient.

La prestation comprend les éléments suivants:
Le patient reoit des explications sur I'ensemble de son traitement médicamenteux, en respect de la discrétion vis-a-vis de tierces personnes.
Un protocole est rempli avec le patient; il précise la posologie, la fréquence de prise et d'autres recommandations importantes pour chague médicament.
La motivation, les impressions et les difficuliés du patient sont examinées et consignées pour chague médicament.
Le patient est informé des possibles effets indésirables et interactions des médicaments.

Les objectifs de compliance sont formulés avec le patient, puis retenus dans le protocole. Le patient et le pharmacien signent le protocole pour confirmer
que la prestation a effectivement &été foumnie. Le patient regoit une copie du protocole.

Suivant le résultat de I'eniretien, le pharmacien a la possibilité, en accord avec le patient, de remetire un semainier (selon art. 7) pour trois mois au
maximuim.

L'entrefien de polymédication ne peut &tre facturé que tous les six mais au maximum, a savoir deux fois par an au maximum.

Cette prestation doit &tre fournie par un pharmacien.
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Annexe 2

Progrés Assurances S
Helsana Assurances 54

AVanex ASSUurances S
SAnsSan AsSUrances 54
indivo ASSurances

maxi.ch Assurances 34

Caisse Maladie Kolping SA
Sanitas Assurances de base SA
Wincare Assurances 3
{:Dl'l'lpﬂﬁl Assurances de kase 34

KFT Caisse-maladie 34

Aggureurs,

VALEUR DU POINT TARIFAIRE ET RISTOURNE

A LA CAISSE-MALADIE

1. Valeur du point tarifaire

La valeur d'un point tarifaire est de CHF 1.05 hors TVA sur I'ensemble du territoire suisse.
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TITRE : Télésanté, Télémédecine en pharmacie et Télépharmacie : Les nouvelles technologies de I'information

et de la communication au service de la santé.

RESUME : Les Nouvelles Technologies de I'Information et de la Communication (NTIC) révolutionnent la
maniere de prendre en charge les patients. Elles ont permis I'émergence de la télésanté, de la m-santé, de la
télémédecine et de la télépharmacie. Ces nouveaux outils informatiques permettent de s’affranchir de la
barriere géographique et d’améliorer la qualité et la sécurité des soins médicaux et des actes pharmaceutiques.
Divers outils utilisés quotidiennement sont issus de la télésanté comme le dossier médical partagé ou le dossier
pharmaceutique. La m-santé se démocratise et progresse avec I'avenement des Smartphones (téléphones
intelligents), mais sans réel contréle en termes de sécurité et d’efficacité. Les NTIC suscitent beaucoup
d’expectatives dans un contexte ol le manque de médecin dans certaines régions laisse place a des déserts
médicaux, et ou la recherche d’efficience de notre systeme de santé devient un enjeu politique. Le pharmacien
d’officine doit trouver sa place et s’adapter a ce nouvel environnement numérique. Pour relever ces défis, la
France s’est dotée grace a la loi HSPT de 2009 d’un cadre légal a I'activité de la télémédecine. De part la
répartition harmonieuse des pharmacies sur le territoire frangais, le pharmacien d’officine peut devenir une
porte d’entrée a ces activités de télémédecine. Il posséde toute légitimité a accueillir ces activités (comme c’est
déja le cas en Suisse avec le dispositif NetCare) grace a la loi HSPT qui le reconnait comme un professionnel de
santé de premier recours. Mais les activités qui modifieront le plus I'exercice officinal a I'avenir sont celles

issues de la télépharmacie (dispensation a distance, conseil a distance, etc...).

TITLE : E-health, telemedicine in pharmacy and telepharmacy: The new information and communications

technology in the health service.

RESUME : The New Information and Communication Technologies (NICT) are revolutionizing the way to take care of the
patients. They allow the emergence of E-Health, M-health, telemedicine and telepharmacy. These new informatics tools are
responsible for the drop of geographic barriers and improve both the quality and the security of the pharmaceutical
actions. Various tools used on a day-to-day basis exist thanks to E-Health like for instance the share medical file or the
pharmaceutical file. The m-Health is something more and more common and its utilization is rising thanks to the
multiplication of smartphones, but without real control in terms of security and efficiency. The NICT create a lot of
expectations while the lack of doctors in certain regions may causes “medical desert”, and while the search for efficiency of
our health care system becomes a political issue. The pharmacist has to find his own new role, and adapt himself to this
new numerical environment. To meet these challenges, France has created the HSPT law in 2009 to put a legal framework
to this telemedicine activity. Thanks to the balanced repartition of the pharmacies within the French territory, the
pharmacist can become a real actor in these telemedicine activities. He has all the legitimacy to develop such activities (as it
is already done in Switzerland with the NetCare dispositive) thanks to the HSPT law which defines him as a first recourse
health professional. Nevertheless, the activities that will change the most the pharmacist’s day-to-day life are the one

linked with telepharmacy (remote drug delivery, counseling to distance patient, etc....).
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