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PREFACE

Par Gilles Babinet, entrepreneur et conseiller spécial de I'lnstitut Montaigne
pour le numérique

Le Covid-19 : un révélateur de la faible digitalisation de
notre systéme de santé

La publication de ce rapport intervient dans un contexte sanitaire et politique
inédit. La crise actuelle liée au Covid-19 met en lumiére un certain nombre de
réussites et de dysfonctionnements de notre systeme de santé, et rend possible
les comparaisons internationales puisque les gouvernements ont apporté des
réponses tres différentes a cette épidémie.

Le recours a la technologie et a la e-santé a mis en avant des degrés de maturité
bien différents d'un pays a l'autre mais permet d'affirmer une chose : la ou la
technologie a été massivement utilisée, les conséquences de I'épidémie
ont pu étre jugulées plus rapidement et plus efficacement. En Allemagne,
en Israél, en Corée du Sud, a Hong Kong, a Taiwan, c'est la mobilisation des
technologies, I'exploitation des données de santé, le recours aux tests en grand
nombre qui ont notamment permis une rapidité d'exécution pour endiguer I'épi-
démie.

Prenons I'exemple de Taiwan ; avec 23 millions d’habitants, c’est la nation qui a
les plus importants flux de population avec la Chine. Pourtant, le pays n’a connu
a ce jour que peu de cas et surtout seulement sept morts mi-mai. Ramené
a la population francaise, cela représente une part infime du tribut payé par
la France. Cela ne peut qu’interpeller sur la stratégie adoptée par de
nombreux pays européens comme la France, dont le systéme de santé
est pourtant régulierement cité comme l'un des plus performants de
la planéte.
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Taiwan, largement en conséquence de douloureuses expériences d'épidémies
passeées - le SRAS (2002-2003), H5N1 (2007 et 2008) -, comme plusieurs
autres pays du sud-est asiatique, a en effet développé des pratiques médicales
qui sont originales et incontestablement d’'une grande efficacité. Trois facteurs
semblent ici avoir joué un réle essentiel : une gouvernance centralisée autour
du NHCC qui dispose d'une large autorité pour mettre en place des mesures
rapidement, un vaste dispositif épidémiologique effectuant des prises de
températures et des tests aussi bien dans les aéroports que sur les grands
axes routiers, un recours massif a la technologie, qui est employée pour
centraliser la donnée et disposer de données précises sur I'évolution de la
maladie ainsi que pour effectuer le suivi des patients a risque ou contaminés.

Si en France, le gouvernement a initié un projet ambitieux avec le Health Data
Hub et le lancement de la feuille de route «Accélérer le virage numérique en
santé» dans le cadre de la loi «<Ma santé 2022 », la gouvernance de ces ini-
tiatives reste pour le moins éparse, répartie entre des acteurs de nature trés
différente (CNAM, HAS, ARS, ministere, etc.). En revanche, la présence des
scientifiques est, relativement a d'autres pays, remarquablement réduite ; on a
pu le constater avec I'apparition, au coeur de la crise du Covid-19, d'un comité
scientifique nommé dans l'urgence aux cotés du ministre des solidarités et de
la santé et de la création du Comité analyse recherche et expertise (CARE) pour
épauler les prises de décisions.

Si les scientifiques n'ont pas le role qui devrait étre le leur, il est également
frappant, par rapport aux autres pays, de voir que notre systéme de santé
parait largement imperméable aux initiatives de la société civile. Ainsi,
des plateformes d'innovation et de santé numérique privées ou associatives qui
n‘ont gu’une reconnaissance marginale de la part du systéeme de soins; tout
comme des codeurs et des datascientists, qui ne sont pour I'instant que peu
considérés sauf lors d'événements médiatiques.
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D'une maniere générale, cette crise nous invite a reconsidérer deux enjeux a
I'aune des opportunités et risques de la révolution numérique. Le premier est le
modele de gouvernance; si les données permettent une plus grande réacti-
vité, il est important de réduire la chaine de commandement et tout a la fois de
la centraliser, d'introduire de 'autonomie et de la subsidiarité. La tres grande
complexité du dispositif francais, ou la gestion paritaire est trés présente,
ne permet pas d'étre optimiste a cet égard. Le deuxieme est I'importance
accordée a la technologie. Le modele orwellien chinois suscite évidemment
de nombreuses réserves, mais relevons que des démocraties comme Taiwan
et la Corée du Sud, dont les sociétés civiles sont particulierement vigoureuses,
ont fait un choix différent de celui de 'Europe en matiére de renoncement
momentané a certaines libertés individuelles au profit du bien commun.

Un débat qu'il est difficile de tenir en France, tant la défiance a I'égard des
institutions est généralisée, mais qui devrait nous pousser a reconsidérer la
nature de celles-ci et leur capacité a étre plus proches des citoyens et, en un
mot, plus inclusives. Ce débat doit avoir lieu si la France, et plus encore
I'Europe, souhaitent adopter les dynamiques d’un Etat moderne, sans
pour autant verser dans les travers totalitaires de I'Etat plateforme.
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Le contexte de crise sanitaire sans précédent lié a la pandémie de Covid-19 a
montré la capacité de 'ensemble des acteurs de la santé a innover ensemble et
a précipité 'adoption des solutions d’e-santé. Les barriéres traditionnelles entre
secteurs public et privé ont parfois sauté et cette crise a démontré l'utilité et la
capacité d'action de nombreux acteurs parfois considérés comme secondaires
dans la réflexion sur le systéme de santé : start-ups, industriels ou encore
cliniques privées.

Le numérique constitue une réponse au défi de la transformation de
long terme de notre systéeme de santé qui doit prendre appui sur un
écosysteme d’alliances puissant. Trop souvent négligée et freinée par des
barriéres tant réglementaires que culturelles, la e-santé est structurante pour
permettre I'autonomisation des patients, 'accés a des soins personnalisés et
a l'innovation, 'amélioration de la prévention et ainsi permettre tout a la fois
d'améliorer les prises en charge et gagner en efficacité. Cette transformation
systémique passera par la collecte, le partage et I'utilisation des données de
santé dans un cadre souverain et éthique, pour de meilleures prises en charge
et un pilotage plus précis et réactif de notre systeme de santé.

Face a la crise que nous traversons, ce rapport souhaite tracer les lignes d'une
stratégie de long terme afin de déployer une approche résolument numérique
de la santé de facon éthique, efficace et bénéfique pour 'ensemble des acteurs.

1. Le premier chapitre du rapport dresse un état
des lieux du déploiement de la e-santé en France
et de son potentiel de création de valeur estimé
entre 16 et 22 milliards d’euros annuels

Porté par des acteurs privés et publics, le déploiement de la e-santé associé a
un recueil systématique des données de santé, fait partie des bases indispen-
sables sur lesquelles doit reposer notre systeme de santé. Cette digitalisation
est essentielle pour répondre aux nombreux défis auxquels le systeme fait face :
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la montée des maladies chroniques, les évolutions démographiques, les enjeux
économiques, les nouveaux défis sanitaires et sociaux.

Cette analyse s'appuie sur une large revue de littérature, de nombreuses audi-
tions d'experts, de représentants de patients, de start-ups et d'entreprises, de
benchmarks internationaux, des innovations liées a la crise du Covid-19 et d’'un
chiffrage inédit de McKinsey & Company sur le potentiel de création de valeur
de la e-santé en France.

Ce potentiel, évalué entre 16 et 22 milliards d'euros annuels, peut se matérialiser
a travers cing axes de transformation détaillés dans le rapport, qui ébauchent
les caractéristiques d'un systéme de santé «augmenté » dans lequel :

D Les patients sont rendus plus autonomes et gérent leur propre santé,
a travers des solutions digitales leur permettant de suivre leur maladie et
d'interagir avec le systéme de soins (applications mobiles, chatbots appuyés
sur lintelligence artificielle, prises de rendez-vous en ligne, etc.). La e-santé
permet ainsi une plus grande implication des patients, qui deviennent des
acteurs de leur santé et apprennent a surveiller leur maladie chronique ou leurs
symptdmes et a mieux s'orienter dans leurs parcours de soins. Le potentiel de
création de valeur du déploiement de ces outils d’autonomisation des patients
est estimé entre 3,3 et 4,7 milliards d’euros annuels.

D La circulation des informations médicales est fluidifiée au bénéfice
des patients par la dématérialisation des échanges. Des outils comme
le dossier médical partagé (DMP), les logiciels soignants ou I'e-prescription
permettent un meilleur suivi, un meilleur accés, une meilleure coordination des
soins et I'optimisation des co(ts de gestion. Le potentiel de création de valeur
de cette dématérialisation des échanges est évalué entre 3,4 et 4,7 milliards
d’euros annuels.

D La télémédecine permet un accés aux soins a travers des canaux
multiples. L'accés a la meilleure expertise pour tous est facilité. L'épidémie
de Covid-19 a permis le développement de nombreuses solutions de télécon-
sultation et a mis en lumiére leurs impacts positifs en termes d’'accés aux soins
et de facilitation des parcours dans le contexte d'une crise sanitaire, au-dela
de la pratique courante. Le potentiel de création de valeur de la télémédecine
est évalué entre 3,7 et 5,4 milliards d’euros annuels.
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D L'efficacité des structures de soins est décuplée et I'expérience des
patients améliorée grace aux outils numériques, a l'intelligence artificielle
et a l'automatisation qui permettent aux établissements de santé d’'améliorer
la performance et la disponibilité des équipes, du matériel médical et des
plateaux techniques. Le potentiel de création de valeur de cette digitalisation
de la logistique est évalué entre 2,4 et 3,4 milliards d’euros annuels.

D La décision médicale et paramédicale est rendue plus fiable et sire,
grace a des outils permettant la diminution des risques d’erreur ou de retard
au diagnostic et augmentant la fiabilité et la sdreté globale des processus. Ces
outils, qui s'appuient sur des solutions d'intelligence artificielle, vont progres-
sivement devenir indispensables pour une médecine plus s(re, plus efficace
et au plus prés des attentes des patients et des professionnels. Le potentiel
de création de valeur en est évalué entre 3,3 et 4,2 milliards d’euros annuels.

2. Dans le deuxiéme chapitre du rapport, les freins
au déploiement de la e-santé sont analysés

Malgré ces promesses, le secteur de la santé est I'un des secteurs de
I'économie les moins digitalisés. L'absence d'une filiere santé visible
et unie en France constitue un des défis majeurs pour permettre une
digitalisation puissante. Cette filiére en devenir fait face a de nombreux
conservatismes et silos et se voit trop souvent freinée par le poids des régle-
mentations, les barriéres culturelles et les contraintes financieres.

L'analyse des difficultés rencontrées par les acteurs montre que les principaux

obstacles au déploiement de la e-santé jusqu’a présent ont été :

D Les barriéres a la pleine utilisation des données de santé du fait notam-
ment d’un investissement insuffisant dans les systémes d'information en ville
comme a I'hopital et dans le médico-social, ainsi qu'a des freins réglemen-
taires, techniques et culturels et a une faible confiance des acteurs.

D Une trop faible incitation a 'usage de la télémédecine ainsi qu'un déficit
de formation et d'équipement des professionnels de santé.

D Des dispositifs de financement de I'innovation peu coordonnés et peu
lisibles, majoritairement orientés vers les phases précoces de développement.
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D Une filiere santé hétérogéne et peu structurée, composée d’acteurs
multiples.

D Un pilotage et une gouvernance éclatés en matiére d'e-santé, marqués
notamment par des superpositions entre niveaux régional et national.

» Un cadre d’évaluation peu adapté aux solutions intégrant la e-santé et ne
permettant pas d'associer les patients.

La puissance publique a lancé une feuille de route ambitieuse pour accélérer le
virage numérique et a bien saisi I'intérét de favoriser I'innovation et la e-santé.
Mais le périmeétre d'intervention des pouvoirs publics doit étre revu
pour se concentrer sur un rdle stratégique et donner a I'ensemble des
acteurs de terrain privés comme publics, plus d’autonomie et de capa-
cité d’'innovation. L'ensemble des parties prenantes doit se mettre en ordre
de marche pour produire les résultats espérés, au risque sinon d'accentuer
davantage le retard culturel et opérationnel dans le développement des solu-
tions d’e-santé en France.

3. Le troisieme chapitre du rapport appelle
a un New Deal de la santé en France dont
les deux piliers sont l'utilisation des données
de santé et la structuration de la filiere industrielle

La prise de conscience du caractére stratégique des entreprises du
secteur santé, en témoigne la feuille de route de la Délégation du
numérique en santé, au méme titre que ceux du secteur de la défense,
est désormais unanimement partagée. Le systéme de santé francais doit
ainsi parvenir a créer une dynamique vertueuse autour du numérique en santé.
Cette dynamique devra s'appuyer sur une solide confiance du c6té des patients
et des professionnels de santé autour du partage et de I'utilisation des données
de santé et d'une montée en puissance des acteurs privés, structurés au sein
d'une filiere industrielle visible en France et a l'international. C'est sur cette base
que notre systéme de santé doit étre repensé, a travers quatre axes :
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D Axe 1 : s'appuyer sur la mobilisation des acteurs privés pour faire émerger
une véritable filiere de la santé en France.

D Axe 2 : faire de la France un leader de la e-santé en facilitant 'accés aux
données de santé pour 'ensemble de I'écosystéme.

D Axe 3 : construire un environnement réglementaire et technique propice au
renforcement de la filiére santé et au développement de solutions innovantes.

D Axe 4 : batir une culture de la confiance autour du numérique et des données
de santé auprés de tous les acteurs.

Méthodologie de travail

D des travaux lancés en septembre 2019;
D un comité de pilotage rassemblant une vingtaine d’expert ;

D des auditions menées auprés d’'une centaine de personnes du sec-
teur de la santé : acteurs de la formation, fédérations, industriels,
start-ups, associations de patients, sociétés savantes, soignants,
offreurs de biens et de services de santé, directeurs d'établisse-
ments, pouvoirs publics (cf. la liste des personnes auditionnées);

D un chiffrage inédit des gains d'efficience, réalisé par McKinsey, esti-
mant entre 16 et 22 milliards d’euros annuels le potentiel de création
de valeur de la e-santé en France;

D de nombreux benchmarks basés sur la littérature internationale et
des recherches menées par l'Institut Montaigne.

INTRODUCTION

LA E-SANTE : UN CHANTIER
PRIORITAIRE POUR TRANSFORMER
NOTRE SYSTEME DE SANTE

Ces derniéres années ont été marquées par de profonds changements d'ap-
proche et de gouvernance et par I'émergence de nouveaux modes de régula-
tion pour le systéme de santé. Ces réformes ont été voulues et portées pour
répondre a un certain nombre de défis tant politiques que culturels et financiers
afin de préserver la qualité du systéeme de santé et son équité.

Mais les Francais font de plus en plus part de leurs préoccupations a I'égard
du systeme de santé, avec un sentiment de dégradation et de paupérisation du
systeme, de perte d'acces aux soins, la crainte de ne pouvoir prendre en charge
les plus agés et les plus fragiles d’entre nous, ou encore I'émergence d’une
médecine a plusieurs vitesses. Dans le cadre de son enquéte «La France en
morceaux : Barométre des Territoires 2019»1, I'Institut Montaigne a pu étudier
avec précision les fractures territoriales et sociales francaises en matiére
d’accés aux soins.

De nombreux rapports? montrent que des marges de progression importantes
existent en termes d'accés aux soins des plus fragiles, de pertinence,
de qualité des soins prodigués et de renforcement de la prévention
pour améliorer la santé et réduire les inégalités de santé. La prévention
constitue toujours le parent pauvre de notre systeme de soins et a ce jour la

1 Institut Montaigne, «La France en morceaux : Barométre des Territoires 2019», en partenariat
avec Elabe, février 2019.

2 Voir notamment CNAM, Rapport charges et produits, 2020 ; OCDE, Profils de santé 2019,
France, 2019.
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France est le pays de 'OCDE qui consacre la plus faible part de ses dépenses de
santé a la prévention avec moins de 2% de I'ensemble des dépenses de santé.
Face a ces défis structurels, s’ajoutent des contraintes conjoncturelles
comme la crise actuelle liée au Covid-19 qui a mis en lumiére l'insuffisante
préparation de notre systéme de soins pour répondre aux épidémies.

Dans un tel contexte, le numérique semble étre plus que jamais un outil
adapté pour mieux anticiper les crises, améliorer la prise en charge et le
suivi des patients mais également pour accompagner et assister les soi-
gnants. En effet, la e-santé?, qui fait référence a I'application des technologies de
linformation et de la communication a 'ensemble des activités en rapport avec la
santé, doit constituer un des principaux leviers permettant d’assurer une transfor-
mation équitable, efficace et innovante des systémes de soins vers la médecine
des «4P» : prédictive, préventive, personnalisée et participative.

Une feuille de route ambitieuse a été lancée en avril 2019 et dont les objectifs
sont de renforcer la gouvernance du numérique en santé, d'intensifier la sécurité
et l'interopérabilité des systemes d'information, d'accélérer le déploiement des
services numériques socles, de déployer au niveau national des plateformes
numériques de santé et de soutenir et favoriser I'engagement des acteurs®.

La mise en ceuvre de ces objectifs doit étre accélérée selon les acteurs; en
mai 2020, plusieurs organisations dont des fédérations d'industriels, des syndi-
cats de médecins et France Assos Santé ont publié une déclaration commune
sur les enjeux du numérique en santé®. Déplorant un «déficit de regles claires

3 Le terme «e-santé» et ses équivalents «santé numérique » et «santé connectée », sont utilisés
dans leur acception la plus large, de facon a couvrir 'ensemble des champs du numérique en
santé (Source : Accélérer le virage numérique. Consultations stratégie de transformation du
systéme de santé. Rapport final. D. Pon, A. Coury, septembre 2018 https://solidarites-sante.
gouv.fr/IMG/pdf/masante2022_rapport_virage_numerique.pdf) entendu comme I'application
des technologies de l'information et de la communication (TIC) au domaine de la santé et du
bien-étre (Source: E-santé : télésanté, santé numérique et santé connectée, IRDES, Juillet
2019 http://www.irdes.fr/documentation/syntheses/e-sante.pdf).

4 Dossier d'information, Feuille de route «Accélérer le virage numérique », 25 avril 2019,
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/190425_dossier_presse_masante2022_ok.pdf

5 Voir le site de France Assos Santé «Déclaration commune sur les enjeux du numérique en
santé», 6 mai 2020 https://www.france-assos-sante.org/publication_document/declaration-
commune-sur-les-enjeux-du-numerique-en-sante/
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et partagées par tous» et 'absence d'un «socle numérique fédérateur au niveau
national », elles appellent les plus hautes autorités a réagir et a faire du numeé-
rique une priorité nationale. C'est également un des axes majeurs du « Ségur
de la Santé» lancé en mai 2020, pour lequel le Premier ministre a appelé a la
«modernisation du systeme de santé par le numérique »°.

L'écriture de ce rapport intervient dans un contexte inédit ou la
pandémie de Covid-19 a mis en lumiére les nombreux bénéfices des
solutions d’e-santé, de I'exploitation des données de santé au suivi a
distance des patients dans le cadre du confinement généralisé. L'utilisation
massive de la télémédecine, jusqu'alors trés marginale, illustre en effet la prise
de conscience de son utilité aupres des patients et des professionnels de
santé. De plus, les acteurs de 'écosysteme ont montré une capacité de mobili-
sation hors du commun dans cette crise, faisant ainsi sauter les traditionnelles
barrieres entre secteurs privé et public. Face a un tel bouleversement, nous
souhaitons proposer une transformation numérique du systéme de santé afin
de déployer I'innovation de facon éthique, efficace et bénéficiant a 'ensemble
des parties prenantes (médecins, patients, etc.).

Le présent rapport dresse un état des lieux du déploiement de la e-santé
en France et du dynamisme du secteur a I'aune de comparaisons inter-
nationales et de la crise du Covid-19. Cet état des lieux s'appuie sur une
large revue de littérature, de nombreuses auditions d'experts’ et de 'analyse du
cabinet McKinsey & Company, ayant évalué le potentiel de création de valeur de
la e-santé dans d'autres systemes de santé européens avant de I'adapter a la
France®. A ce titre, le développement de la e-santé est susceptible d’apporter,
a minima, entre 16 et 22 milliards d’euros de gains de performance

6 Voir le discours d’Edouard Philippe du 25 mai 2020 pour le lancement du «Ségur de
la Santé », https://www.gouvernement.fr/partage/11584-lancement-du-segur-de-la-sante

7 Auditions réalisées de facon élargie auprés de représentants des pouvoirs publics (échelons
national et régional), des établissements de santé et des professionnels de santé, des offreurs
de biens et de services (acteurs économiques, industriels de toute taille) et des représentants
des patients (voir remerciements en annexe).

8 McKinsey, “Digitizing healthcare — opportunities for Germany”, Octobre 2018 :
https://www.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/
digitizing-healthcare-opportunities-for-germany.




E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

annuels en France®. Ce potentiel peut se matérialiser a travers cing axes de
rupture dessinant le systéme de santé de demain :

1. l'autonomisation des patients;

2. la dématérialisation des échanges ;

3. la télémédecine ;

4. 'automatisation des processus logistiques ;

5. I'appui a la décision médicale et paramédicale.

Ce chiffrage s'appuie sur des hypotheses développées a partir de plus de
500 recherches internes et études disponibles, en France et a l'international
(cf. Annexe 1). L'atteinte de ce potentiel se situe sur un horizon temporel de
cing a dix ans sur la base des dépenses de santé de I'ordre de 217 milliards
d'euros!®. Ce chiffrage, qui reste théorique, permet de donner les ordres
de grandeur de la valeur potentielle créée.

Synthése des 25 solutions digitales groupées
en 5 catégories d'innovation

Entre 16,1 et 22,3 milliards d’euros de valeur potentiellement créée

Estimation création de valeur

Transparence et aide
ala décision

C o i é Milliards d’euros, année pleine

Autodisgnostic numériave 01
Autogestion malades chroriques (ox cardiovasculaie, dabéte) 1318
Chatbots médicaux 10-13

4 Autonomisation du patient [= uts depréventionen santé 04-06
Priso do randoz:vous on ine 03-04
Reait virtuele pour raitment doulur <1
Réseau o igns de pars a pars 0206
Resitant médica vitus - 03

Dématérialisation et A | Eorescron — 405
échange des données 57| ouisdopartagedodornies 2531

Outs togiils de comexion mobies pour s infrmir(ls p—2-08
ETiage 09 14

3 Télémédecine r% | I de I 1422

_— ‘Téléconsultation 13-18

Automatisaton des processus  ravers la robotque —TIEN
Erstersnce o

4 Automatisation SFR | ceston des nuxde patents I 1 1

{55 | outis de surveitance des parameres vitaux 0304

Robotiqusogistiauo dans s heptaux —TERN

Tragabilié RFID 04-06

Aide a1a décision cinique 4 ravers dos logiciels 07-08

Outis danalyses avances des payeurs -1
Outis de communication itra-hospitaier 04-05

Tableau de bord pour visualiser a performance 10-12

Source : McKinsey & Company, 2019

9 McKinsey a réalisé ce chiffrage au Royaume-Uni, en Suéde et en Allemagne ; le détail
des gains est a lire dans la partie 1 du rapport.
10 Les dépenses de santé en 2017, édition 2018, Drees.

INTRODUCTION

Catégories d'innovation et impact,
entre 16,1 et 22,3 milliards d’euros!!

_ = =
164 2% 3Bl 445 5

Catégories isati ion et et
d’innovations du patient échange des aide a la décision
données
Estimation
de création
de valeur
En millards d'euros,
année pleine
F Meilleur emploi du temps des  Prévention du besoin Meilleure efficience de la Meillouro identification dos sur
leviers Gune maladie chronique de sante gestion d' do la prise en
Hentifié Renforcement de Ja capacité  Meilleurs conseils médicaux  raccourcissement des Soins auprés des hopitaux  charge d'un parcours de soins
identifiés du patient & faire un auto- grace & un meilleur accés & temps moyens Meilleure gestion du stock Visualisation/comparaison des
diagnostique (avant Thistorique mé réduction
consultation) et s'aulo-soigner Réduction des efforts liés des charges professionnels de santé
aux consultations avec un permettant didentifor des
‘médecin en présentiel pistes damélioration

Source : McKinsey & Company, 2019

Sur cette base, la volonté de ce rapport est d'illustrer le potentiel de la
e-santé selon les cinq axes de transformation pour le systéeme de santé
francais et de mettre en lumiere ses impacts positifs en termes de qualité,
sécurité et pertinence des soins (Partie 1). Il s'agira ensuite de comprendre
pourquoi la création de valeur (meilleure santé, meilleurs soins, a un moindre
co(it) ne s'est pas matérialisée malgré son potentiel, en soulignant la complexité
et le défi que représentent 'appropriation et la diffusion de ces nouveaux outils
(Partie 2). En réponse a ces enjeux, I'Institut Montaigne émet 12 propositions
pour déployer le plein potentiel des données et du numérique en santé et parve-
nir a une réelle structuration de la filiere santé en France (Partie 3).

11 Hypothéses en année pleine, sur la base des dépenses de Santé 2017, Drees 2018.




LA DIGITALISATION AU SERVICE DE L'ENSEMBLE DES ACTEURS DE L'ECOSYSTEME SANTE

LA DIGITALISATION AU SERVICE
DE L'ENSEMBLE DES ACTEURS
DE L'ECOSYSTEME SANTE

Ce qu'il faut retenir

Un déploiement de la e-santé dans chacun des cing axes de transfor-
mation (autonomisation des patients, dématérialisation des échanges,
télémédecine, automatisation de la logistique et aide a la décision)
associé a un recueil systématique des données de santé, fait partie
des bases indispensables sur lesquelles doit reposer notre futur sys-
téme de santé pour répondre aux nouveaux défis auxquels il fait face
(évolutions démographiques, économiques, sanitaires et sociales).

Au ceeur de ces axes de transformation, les données de santé sont un
bien commun précieux et représentent un enjeu économique et
souverain stratégique. Dans un contexte de concurrence internationale
accrue entre les acteurs et de risque de conflits de normes, la souverai-
neté européenne autour des données de santé constitue un défi majeur.

Une véritable filiere de la e-santé est en train d’émerger en France :
de nombreux acteurs du secteur privé, grands groupes ou start-ups,
proposent des solutions adaptées aux besoins des patients et des
professionnels de santé. Ces solutions se sont encore multipliées et
déployées avec la crise sanitaire liée au Covid-19, montrant I'impor-
tance des collaborations public-privé a tous les niveaux. Y,

En premier lieu, la e-santé permet une plus grande implication
des patients qui deviennent de véritables acteurs de leur santé. En
effet, les applications numériques donnent aux patients les moyens
de suivre leur maladie, notamment pour ceux atteints de maladies
chroniques, d’adopter des approches préventives et d'étre mieux infor-
més. Co-concus avec des médecins pour faciliter le suivi autonome,
les chatbots intégrant des modules interactifs d'intelligence artificielle
(IA) permettent aux patients de mieux comprendre leur maladie, de la
surveiller et de contacter rapidement leur médecin lorsque cela est
nécessaire ou urgent.

Les solutions permettant la dématérialisation des échanges entre
patients et professionnels de santé s'imposent elles aussi dans les
pratiques quotidiennes. Ces applications permettent aux professionnels
de santé d'avoir une meilleure qualité de vie au travail en gagnant en
efficacité et en libérant du temps médical. Ceci est permis grace au
dossier médical partagé, a la prescription électronique ou aux
messageries sécurisées. Ces outils offrent une meilleure collabora-
tion entre les professionnels, une meilleure coordination du parcours de
soins et ainsi une plus grande satisfaction des patients, qui ont acces
en toute transparence aux informations les concernant.

Ces solutions vont de pair avec la télémédecine et le télésoin : sans
dossier médical partagé, e-prescriptions et messageries sécurisées,
I'activité de télémédecine ne saurait se développer. Les plateformes
de téléconsultation et de télésoin qui, en raison de leurs nombreuses
applications et bénéfices associés, constituent le principal levier de
création de valeur. L'épidémie de Covid-19 a mis en lumiére leurs
impacts positifs dans le contexte d'une crise sanitaire, au-dela de la
pratique courante. La généralisation de la téléconsultation pendant
I'épidémie a en effet permis de suivre a distance de nombreux patients,
limitant ainsi le recours aux urgences aux seuls cas graves, tout en

A
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permettant d'assurer la continuité des soins pour les patients atteints
de maladies chroniques. Les plateformes se sont multipliées et les
professionnels de santé comme les patients ont rapidement plébiscité
ces nouvelles pratiques.

Par ailleurs, la dématérialisation des processus indispensables
au bon déroulement des soins, comme la gestion des achats et
des approvisionnements ou la géolocalisation du matériel médical,
procurent des gains d'efficience considérables pour les offreurs de
soins et permettent la encore de faciliter la tache des professionnels
de santé. En contribuant a recentrer les professionnels sur des taches a
plus haute valeur ajoutée, cette dématérialisation se fait au profit d'une
meilleure qualité de prise en charge pour les patients.

Associés a des logiciels d’aide a la prescription médicale, a la
dispensation officinale et a la pose de diagnostic, ces outils
vont progressivement devenir indispensables pour une médecine plus
préventive, plus sire et au plus pres des attentes des patients et des
professionnels de santé.

1. Les données comme base fondamentale
au développement de la e-santé

1.1. Les données de santé : un enjeu économique
et stratégique majeur

Notre société produit chaque jour d’énormes quantités de données de santé.
Ces big data proviennent de sources multiples : données médico-administratives
générées par I'Assurance maladie ou les dossiers pharmaceutiques, données
cliniques issues des dossiers médicaux, de comptes rendus d’examens, don-
nées issues des registres, des essais cliniques, données génomiques mais
aussi données issues d'usages qui semblent parfois éloignés de la santé :
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réseaux sociaux, applications, achats alimentaires, objets connectés, déplace-
ments, etc. La valorisation de ces données résulte de leur traitement et de leur
croisement : une donnée seule a peu de valeur; en revanche, agrégées avec
d'autres données, analysées, extrapolées grace au traitement des données
massives et a l'aide de l'intelligence artificielle (IA), les données de santé ont
une valeur immense pour les patients, pour le systeme de santé et pour les
acteurs économiques!2,

Les données de santé sont un bien commun précieux et représentent un enjeu
économique et souverain stratégique. Dans un contexte de concurrence
internationale accrue entre les acteurs et de risque de conflits de normes, la
souveraineté européenne autour des données de santé est un enjeu majeur.
Grace aux données de santé, de nouveaux services sont créés au service
des patients et des professionnels pour améliorer la prévention des risques,
favoriser 'acces et la qualité des soins et faire baisser les codts. De plus, en
permettant une offre personnalisée, les données de santé sont au service d’'une
approche préventive et d'une médecine de précision.

En France, les bases de données médico-administratives recueillent
depuis plusieurs années I'ensemble des informations sur les patients
francais (age, sexe, lieu de résidence, affection de longue durée s'il y a lieu,
etc.), la consommation de soins en ville (actes médicaux, biologie) et en éta-
blissements de santé, les causes des décés, etc. La France dispose ainsi de
bases de données médico-administratives de grande valeur car permettant de
retracer les parcours de soins de 'ensemble des assurés sociaux. Toutefois,
ces données — qui n‘ont pas été concues pour la recherche mais plutot dans
un but de facturation — sont encore difficiles d’accés et restent incompletes.
D'autres données sont tout aussi importantes comme les données issues de
la recherche. Pour le moment, le croisement entre les différentes données de
santé reste difficile et I'exploitation des données massives en santé ne fait que
débuter.

12 Sénat, «Le devoir de souveraineté numérique », rapport de Gérard Longuet, fait au nom
de la commission d'enquéte (2019-2020).




E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

Parce qu’elle permet d’évaluer la qualité des soins, d’identifier les poches
d’inefficience, de comprendre ou sont les besoins, des suivre I'évolution
des pathologies, de personnaliser et d’améliorer I'offre, I'exploitation
des données de santé est essentielle pour atteindre les objectifs de
santé publique que doit se fixer tout systéeme de santé (accés universel,
qualité, sécurité et efficience des soins, prévention). La premiére étape pour une
meilleure utilisation des données de santé consiste a organiser, standardiser
et harmoniser la collecte de ces données. A I'heure actuelle en France,
I'accent a été mis sur les données médico-administratives. Cette collecte est
assurée au travers de deux principaux systemes : le systéme national inter-ré-
gimes de I'Assurance maladie (Sniiram) et le programme médicalisé des sys-
temes d'information hospitaliers (PMSI), respectivement pour les soins de ville et
les soins hospitaliers. L'institut national des données de santé (INDS), a la suite
du systéme national des données de santé (SNDS), a permis de rapprocher les
deux bases pour pouvoir les exploiter de concert.

La loi du 24 juillet 201912 relative a I'organisation et a la transformation du
systéme de santé met en ceuvre des mesures présentées par le Président de la
République lors de son discours du 18 septembre 2018 sur le plan «Ma santé
2022 ». Elle prévoit I'élargissement du SNDS a I'ensemble des données
de santé associées a un acte bénéficiant d'un remboursement de I'Assurance
maladie pour assurer des régles d'accés et de traitement communes, la dyna-
misation des usages dans le respect du droit et la création de la plateforme
des données de santé ou Health Data Hub'#, structure opérant la mise a
disposition des données issue de I'INDS.

13 INDS, Actualités, «La loi relative a I'organisation et a élargissement du Systéme National des
Données de Santé (SNDS) et transformation de I'INDS en Health Data Hub», 03/10/2019.
14 Health Data Hub, «Les engagements de la plateforme des données de santé vis-a-vis de ses

partenaires responsables des données ».
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L'objectif du Health Data Hub (HDH) est d'accélérer et d’amplifier le mouve-
ment de convergence et d’enrichissement mutuel de différentes bases
de données de santé en France. Pour ce faire, le HDH a pour mission de
deéfinir les régles et principes communs en fonction des roles et compétences
de chacun des acteurs de I'offre de soins, publics comme privés!®. Au-dela du
recensement, il doit donc définir une base principale et une qualité d’exploitation
respectant le Réglement général pour la protection des données (RGPD) et
permettant la création d'un catalogue. Concrétement, le HDH organise le
stockage et la mise a disposition des données de santé au moyen d’'une
plateforme dédiée, en tant que responsable du traitement des don-
nées : enrichissement, agrégation, chainage, extraction, mise a disposition,
etc. Il doit également accompagner les porteurs de projets.

La Commission nationale de l'informatique et des libertés (Cnil) intervient une
fois que ce processus d'industrialisation et d’urbanisation a permis de donner
une validation et une feuille de route, fixées par le Comité éthique et scientifique
pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé
(CESREES). Le CESREES est un comité indépendant qui a pour mission d'exa-
miner la méthodologie et le caractére scientifique des demandes d’accés aux
données de santé!e.

Au 6 mai 2020, le HDH avait recu plus de 1300 demandes d'acces depuis sa
création. Parmi celles-ci, 70% des dossiers avaient été transmis au CESREES
qui a émis un avis favorable dans 80% des cas. Le délai d'instruction total entre
I'arrivée au HDH et la décision de la CNIL est de 150 jours en moyenne?’.

15 Le Health Data Hub est notamment chargé par la loi de «réunir, organiser et mettre a
disposition les données du systéme national des données de santé mentionné a l'article
L. 1461-1 du code de la santé publique et de promouvoir I'innovation dans I'utilisation des
données de santé ».

16 Duguet J., Chassang G., Béranger J., «Enjeux, répercussions et cadre éthique relatifs
a l'intelligence artificielle en santé », Droit, santé et société, 2019/3 (N°3), 30-39 :
https://www.cairn.info/revue-droit-sante-et-societe-2019-3-page-30.htm

17 Tic Pharma, «Health Data Hub : la plateforme technologique livrée «depuis trois semaines »
pour répondre a la crise sanitaire », 22 mai 2020.
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Le Health Data Hub, organisation générale
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Le Health Data Hub, les hébergeurs des
données de santé agréés et le Cloud Act

En France, les modalités d’hébergement de données de santé a carac-
tere personnel sont encadrées par I'article L.1111-8 du code de la
santeé publique :

D toute personne physique ou morale qui héberge des données de santé
a caractere personnel recueillies a 'occasion d'activités de préven-
tion, de diagnostic, de soins ou de suivi médico-social pour le compte
de personnes physiques ou morales a I'origine de la production ou du
recueil de ces données ou pour le compte du patient lu-méme, doit
étre agréée ou certifiée a cet effet;

D 'hébergement exige une information claire et préalable de la personne
concernée par les données de santé hébergées et une possibilité
pour celle-ci de s’y opposer pour motif légitime. y,

Les données recueillies par le HDH sont hébergées par Microsoft et son
cloud santé certifié nommé Azure. Ce choix a fait 'objet de nombreux
débats a cause du fameux Cloud Act américain. Le Clarifying Lawful
Overseas Use of Data Act est une loi fédérale américaine entrée en
vigueur le 23 mars 2018 qui prévoit la possibilité pour les autorités
américaines de réquisitionner I'accés aux données détenues
par des opérateurs de communications électroniques et des
prestataires de stockage cloud soumis a la juridiction améri-
caine, méme lorsque ces données sont physiquement stockées
en dehors des Etats-Unis.

Cependant, pour procéder a de telles réquisitions, les autorités amé-
ricaines, c'est-a-dire les autorités judiciaires, de police ou encore les
agences fédérales, doivent étre en possession d'un mandat («warrant»)
délivré par une juridiction, d'une injonction («subpoena») ou d'une
ordonnance judiciaire («court order ») qui ne peuvent étre obtenues que
s'il est au préalable prouvé que I'accés aux données est nécessaire
pour faire avancer une enquéte pénale en cours.

Ainsi, le Cloud Act s'applique a toutes les données, personnelles ou
anonymes, et peut donc s'appliquer aux données personnelles de
santé, au-dela des frontieres américaines. Il n'existe pas de protection
contre |'application du Cloud Act des lors qu'un traitement de données
de santé fait intervenir un opérateur de communications électroniques
ou un prestataire de stockage cloud soumis a la juridiction américaine.
Néanmoins, les données de santé, compte tenu des exigences en
matiere de sécurité, sont tres souvent pseudonymisées ; pseudony-
misation qui, dans la trés grande majorité des cas, ne permet-
trait pas aux autorités américaines de réidentifier les personnes
concernées. Dans |'éventualité ou ces données seraient chiffrées, le
Cloud Act ne prévoit aucune obligation pour les prestataires concernés
de procéder a leur déchiffrement.
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Dans un contexte de concurrence internationale accrue entre les acteurs et
pays et de risque de conflits de normes, la souveraineté européenne autour
des données de santé est un défi majeur et doit étre préservée pour assurer
une confiance mutuelle.

1.2. Le cas de la crise du Covid-19 : usages des données
et résultats attendus

Certains pays ont montré qu’un usage rapide des données a été essentiel dans
la lutte contre le Covid-19. Les données sont en effet précieuses pour concen-
trer les efforts, casser les chaines de contamination pour éviter que I'épidémie
ne se répande a toute vitesse dans la population, en ciblant les personnes
contaminées ou susceptibles de 'avoir été et en protégeant ceux qui risquent le
plus d’en mourir (les personnes agées et les plus fragiles).

L'utilisation des données dans le cas
du Covid-19 : 'exemple de Taiwan

«Les lecons tirées de I'épisode du SRAS (de 2003) ont été mises en
pratique. Des le 31 décembre 2019, le Centre de contréle des mala-
dies du ministére de la Santé taiwanais commence a effectuer, dés
I'atterrissage, des prises de température pour détecter la fievre et des
examens complets des cas suspects sur tous les vols en provenance
de Wuhan.

La réponse de Taiwan a la pandémie tire parti des possibilités offertes
par les technologies numériques et le big data, avec d'une part, un
suivi tres précis et en direct de I'évolution de la situation individu par
individu, et d'autre part, la mise a disposition d'informations auprés des
professionnels du secteur de la santé et de la population en général.

A
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L'intégration des bases de données de I'Administration nationale de
la santé avec celles des douanes a été I'une des premieres mesures
prises par le gouvernement taiwanais pour contréoler strictement le
risque de cas de Covid-19 importés. Cette mesure a permis a I'ad-
ministration de santé publique d'accéder a I'historique de voyage de
tout individu au cours des 14 jours précédents - une période plus tard
étendue a 30 jours. (...)

La base de données de I'administration nationale de la santé a permis
d'identifier 113 individus qui avaient consulté un médecin pour des syn-
dromes respiratoires séveres en janvier et en février, et dont les tests
de dépistage de la grippe s'étaient avérés négatifs. Ces individus ont
tous été soumis a un nouveau test préventif de dépistage du Covid-19,
et I'un d'entre eux a été testé positif. Cette sophistication dans I'utilisa-
tion des données médicales et des outils numériques repose sur une
vaste collecte de données. Les professionnels de santé de premiere
ligne ont été formés depuis le SARS pour interroger les patients sur
leurs antécédents de voyage, leur profession, leurs interactions et leur
«communauté » — les activités de groupe auxquelles ils ont récemment
participé —lorsqu’une consultation révele des syndromes respiratoires. »

Extraits du blog de Mathieu Duchatel sur le site de I'Institut Mon-
taigne «Coronavirus : I'Asie Orientale face a la pandémie - la
réponse rapide, minutieuse et numérique de Taiwan» (consulté
le 14 avril 2020).

Le RGPD européen, en application depuis mai 2018, encadre I'utilisation des
données personnelles des citoyens européens. Parmi toutes les données exis-
tantes, les données de santé constituent une donnée considérée comme
«sensible». En France, le législateur a opté pour une utilisation possible dans
certaines conditions, par exemple dans le cas de recherches en santé publique,
d'autoriser leur exploitation, apres autorisation de la Cnil. Le degré de protection
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en vigueur en Europe est donc plus élevé et précis que dans d'autres régions
du monde.

Plusieurs études ont montré la forte adhésion des citoyens et des
patients a ce principe d’exploitation des données dans un contexte
de création de connaissance ou de bien public. Par exemple, le portail
Epidémiologie-France!8, financé par des industriels de la santé et mis en ceuvre
a I'I'TMO Santé Publique d’Aviesan, recense des bases de données permet-
tant de développer la recherche et I'expertise en santé publique. La cohorte
Constances, lancée en 2012, pilotée par I'équipe d'épidémiologie de I'Université
de Saint-Quentin en Yvelines et soutenue par 'INSERM, 'Assurance maladie et
le ministére des solidarités et de la santé, a permis d’enquéter auprés de ses
200000 volontaires participants et presque 100 % des volontaires étaient moti-
vés par le fait de faire avancer les connaissances médicales!®. Cette forte dyna-
mique s’explique aussi par linformation donnée aux participants concernant la
confidentialité des données, le processus de sélection des projets de recherche,
le mode de financement et l'indépendance dans les partenariats de recherche
avec les entreprises privées®. Le partage des données de santé n'apparait
donc pas toujours bloguant du point de vue des patients et des citoyens si
tant est que certaines garanties soient données, en toute transparence. Les
autorités européennes y sont vigilantes?!.

Dans le cadre de la lutte contre le Covid-19, une initiative similaire a été lancée
fin mars. Devant 'abondance des données produites pour lutter contre le coro-
navirus, Kap Code, Kappa Santé et leurs partenaires ont créé Epilogue?, une
plateforme collaborative avec pour volonté de rassembler un maximum de
ressources, d'actualités et d'analyses sur la pandémie actuelle pour informer
les patients. Mise a jour de facon hebdomadaire, cette plateforme s’organise en
quatre parties : mise a disposition de jeux de données exhaustifs et validés pour

18 Voir le Site web du Portail épidémiologique France : https://epidemiologie-france.aviesan.fr
19 Twitter, Cohorte Constances.
20 Cohorte Constances, Actualité, « 1 journée des volontaires de Constances», le 23/12/2019.
21 TIC Pharma, «Le gendarme européen de la protection des données s'inquiete du rachat

de Fitbit par Google », 25 février 2020, https://www.ticpharma.com/story.php?story=1208
22 Voir le site de Kap Code, https://www.kapcode.fr/tribune-epilogue/, consulté le 17 avril 2020.
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la recherche, création de tableaux de bords épidémiologiques et d’analyses
issues des réseaux sociaux, relai des médias luttant contre la désinformation,
notamment présente sur les réseaux sociaux, mise en avant d'initiatives et de
recommandations institutionnelles utiles pour le grand public.

Les initiatives d’exploitation des données
de santé pendant I'épidémie du Covid-19

De multiples initiatives, publigues comme privées, ont vu le jour pour
faire de l'usage des data une arme contre la pandémie.

D Faciliter 'accés aux données de santé du HDH

Un arrété en date du 21 avril pris dans le cadre des mesures d'urgence
sanitaire du 23 mars dernier est paru le 22 avril 2020 afin de facili-
ter le traitement des données de santé a caractére personnel
«pour les besoins de la gestion de l'urgence sanitaire et de
I'amélioration des connaissances» sur le coronavirus. Il établit
que la Cnam et le groupement d'intérét public Plateforme des données
de santé (ex-INDS) sont autorisés a recevoir et traiter différentes caté-
gories de données a ces seules fins.

Estimant que la «capacité a mobiliser les données de santé est un
axe essentiel de la lutte contre I'épidémie de Covid-19», Olivier Véran
autorise la Cnam et la plateforme des données de santé a collec-
ter, stocker, mettre a disposition, et enfin a croiser différentes
sortes de données a caractére personnel dans le cadre de
I'épidémie en cours.

Ces différentes activités devront avoir pour unique finalité «l'intérét
public en lien avec I'épidémie actuelle de Covid-19», souligne ce
texte. Le ministre constate également la nécessité d'organiser les
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remontées de données du programme de médicalisation des systemes
d'information (PMSI) de facon simplifiée et accélérée pour permettre,
notamment, de «suivre et d'anticiper les évolutions de I'épidémie, de
prévenir, de diagnostiquer et de traiter au mieux la pathologie et d'adap-
ter 'organisation de notre systeme de santé pour combattre I'épidémie
et d'en atténuer les impacts».

Ainsi, la plateforme G_NIUS, pour Guichet National de I'lnnovation
et des Usages en e-Santé, a été lancée en mai 2020 pour mettre a
disposition des services concrets et évolutifs a destination des inno-
vateurs. Ce guichet national, prévu dans le cadre de la feuille de route
du numérique en santé, vise a orienter, informer et mettre en relation
I'ensemble des acteurs de la santé numérique et ainsi faciliter I'inno-
vation collective et valoriser les réussites de terrain. Dans le cadre
de I'épidémie de Covid-19, la DNS a décidé de réorienter son plan de
lancement initial pour répondre aux besoins d'orientation et de mise
en lumiere des concepteurs de services numériques. Ainsi, la version
Covid-19 du guichet porte différentes informations : les référentiels
applicables concus par les pouvoirs publics face a la crise ; les sources
de financement francaises et européennes dédiées au développement
de nouveaux outils innovants; les espaces de référencement généra-
listes et thématiques auxquels ils peuvent postuler pour donner plus de

D Guider la décision publique grace aux données épidémiologiques

Quantifier la proportion de personnes ayant développé des anticorps
en réaction au virus SARS-CoV2 et documenter les effets de cette
épidémie sur la population francaise apparaissent comme des enjeux
majeurs pour appuyer I'élaboration des stratégies de déconfine-
ment et de prévention les plus adaptées, permettre la détection
précoce de toute reprise épidémique et, sur le plus long terme,
suivre I'efficacité des mesures prises. )
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Porté par I'lnserm et la Direction de la recherche, des études, de
I'évaluation et des statistiques (DREES) du ministere des Solidarités
et de la Santé, en lien avec leurs partenaires (INSEE, Santé publique
France, CNRS, INED, Université Paris-Saclay), le projet EpiCOV
est une large étude épidémiologique, adossée a une grande
enquéte statistique, proposant de fournir une cartographie globale
et scientifiquement fiable du statut immunitaire de la population et de
sa dynamique, sur 'ensemble du territoire, via la collecte d'échantillons
biologiques couplée a des questionnaires.

Le projet reposera sur une grande enquéte nationale aupres d'un échan-
tillon représentatif, sélectionné aléatoirement par I'INSEE, de plus de
200000 personnes de 15 ans ou plus, résidant sur tout le territoire. Ces
personnes seront invitées a répondre a un questionnaire et, en parallele,
pour 100000 d'entre elles qui 'acceptent, a réaliser a leur domicile un
prélevement de quelques gouttes de leur sang, qui sera renvoyé par la
Poste pour déterminer s'ily a eu contact avec le virus. Les réponses seront
traitées de maniere confidentielle par les équipes de recherche, dans le
respect de la réglementation en vigueur (Secret statistique, CNIL, RGPD).

1.3. Les données de santé au service de tous les acteurs

Au-dela des usages liés aux politiques publiques ou a la recherche, les données
de santé sont utiles a 'ensemble des acteurs du systeme de santé. De nombreux
acteurs privés sont présents sur ce secteur avec 'ambition pour les uns d'amé-
liorer le parcours de soin des patients, de ne pas faire dépendre la capacité a se
soigner du lieu de résidence des individus, de réduire les délais d'attente avant une
consultation ou de simplifier le travail des professionnels de santé ; pour les autres,
I'objectif est plutét de concevoir des dispositifs médicaux connectés qui facilitent
le quotidien des individus souffrant de maladies chroniques par exemple. Pour les
mutuelles et les complémentaires santé, ['utilisation des données de santé
peut permettre 'amélioration de la qualité des services, avec plus de prévention et
des messages plus ciblés auprées des patients, selon leur profil de risque.
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La protection santé a I'heure de la
personnalisation : 'exemple du programme
Vitality en Afrique

Lancé ily a 15 ans par I'assureur sud-africain Discovery, le programme
Vitality est devenu une référence mondiale en la matiere. Il a attiré en
Afrique du Sud 1,7 million de clients et, en tout, 6 millions d'affiliés sont
recensés sur la planete via des partenariats avec d'autres sociétés
d'assurance (Prudential, Humana, John Hancock, Ping An, AIA, Generali)
dans d'autres pays (Australie, Chine, Etats-Unis, Royaume-Uni et Singa-
pour, 'Allemagne et I'Autriche) et sur d'autres segments (assurance
auto, cartes de crédit). En cing ans, le nombre de clients Vitality a
progresse de 21,7 % en Afrique du Sud et de 178% a travers le monde.

Le principe est relativement simple, I'adhérent gagne des points
lorsqu’il réalise un certain nombre d’actions considérées
comme bénéfiques pour son hygiene de vie et sa santé : achat
de produits frais, fréquentation des salles de sport, bilan de santé régu-
lier. Autant d’actes et de schémas prédictifs individuels que Discovery
peut ensuite analyser, interpréter et exploiter grace a une utilisation
tres poussée des technologies, dans lesquelles I'assureur a beaucoup
investi. Pour les assurés «actifs», un large éventail de gratifications
est ainsi proposé selon le nombre de «points vitalité » accumulés :
baisse des cotisations, places de cinéma, rabais sur certains articles
diététiques vendus chez des distributeurs agréés, etc. Selon Discovery,
le taux d’hospitalisation des personnes impliquées dans le programme
Vitality serait inférieur de 9,6 % a celui constaté chez les personnes
considérées comme inactives.

INB : La loi Evin interdit en France la tarification basée sur des données médicales,
la prévention et les systémes de récompense sont donc les axes les plus pertinents
a développer pour les assureurs et les mutuelles

D'aprés l'article «Assurance : comment Discovery a révolutionné la protection santé
en Afrique », jeune Afrique, janvier 2016.
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Pour les entreprises du médicament ou du dispositif médical, une fois la
solution thérapeutique définitivement commercialisée, la collecte de données
peut se poursuivre, en vie réelle, aupres des patients. Il s’agit d’obtenir des
informations relatives a I'état de santé des patients, a leur qualité de
vie, aux traitements dispensés, aux dépenses engendrées, etc. Elles
peuvent se révéler tres utiles a la fois pour la recherche clinique et pour I'éva-
luation médico-économique des traitements. Dans le cas du médicament, la
réévaluation en vue d’une révision tarifaire est une application intéressante, qui
peut permettre d'accélérer la premiere fixation du prix.

Les données de vie réelle pour I'évaluation
des médicaments

Afin de justifier lintérét des traitements innovants et de démontrer leurs
bénéfices par une exploitation des données de santé en vie réelle,
les acteurs de santé développent des programmes de data science
médicale pour exploiter un large spectre de données. Les preuves
meédicales générées doivent ainsi justifier et quantifier le béné-
fice du médicament innovant et alimenter a terme les systemes
d’aide a la décision médico-économique. Les difficultés résident
dans la capacité de traitement et d'analyse par les plateformes analy-
tiques, dans la gestion des différents standards des bases de données
médicales et dans la standardisation des algorithmes produits.

Les acteurs de santé sont aiguillés dans cette démarche par les autori-
tés sanitaires. La FDA américaine a notamment édité un guide méthodo-
logique pour I'élaboration de programmes d’études en vie réelle. A titre
d’exemple, la médecine a remboursement personnalisé (per-
sonalized reimbursement models ou PRM), développée par le
laboratoire pharmaceutique Roche, consiste a utiliser des données
de vie réelle afin de distinguer des paiements pour différents types de
patients, en fonction du traitement ou de la combinaison de traitements

A
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choisis, ou du caractére répondeur ou non du patient. Dans ce cadre,
Roche met en place des infrastructures de collecte de données en vie
réelle dans des centres pilotes. Aujourd’hui, 140 établissements sur le
territoire francais collaborent avec Roche.

Dans le cadre de l'article 51 de la loi de financement de la sécurité
sociale pour 2018 qui permet d’expérimenter de nouvelles organisa-
tions en santé reposant sur des modes de financement inédits, une
expérimentation a été lancée pour tester pendant trois ans un nou-
veau dispositif visant a faire évoluer les conditions de prise en charge
des médicaments onéreux au sein d'établissements de santé dans
5 régions (Bourgogne Franche-Comté, Centre Val de Loire, Hauts de
France, Nouvelle Aquitaine et Occitanie). L'idée est d’encourager ['effi-
cience et le suivi du bon usage et de la performance des traitements
grace au recueil de données.

Ces données peuvent permettre a la fois une négociation plus rapide
des prix entre industriels et pouvoirs publics, sur la base de
données de vie réelle, et aider la communauté scientifique a
travers l'utilisation de ces données dans la recherche. De telles
initiatives pourraient s'avérer prometteuses, en particulier en cas d'in-
teropérabilité des bases de données. Le Health Data Hub est dans ce
cadre une opportunité intéressante de mise en commun des différentes
bases de données.

Les données de santé sont également la matiére premiére des outils
d’intelligence artificielle qui vont permettre de transformer la médecine
et les traitements : amélioration de l'interprétation des images en radiologie,
développement de la génomique, recherche de nouveaux traitements, accélé-
ration des essais cliniques, pharmacovigilance etc. Ces données sont essen-
tielles pour une médecine plus préventive, prédictive et personnalisée. Ainsi, la
libéralisation de I'accés aux données de santé est aussi clé pour les patients
et les professionnels de santé. La suite de la premiére partie de ce rapport
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détaille 'ensemble des technologies ayant recours aux données de santé pour
améliorer 'accés aux soins, le suivi des patients, les prises en charge, la pose
de diagnostic, le choix du traitement le plus adapté, la logistique a 'hopital, etc.

2. La e-santé comme accélérateur
de I'autonomisation des patients

2.1. Un patient de plus en plus acteur de sa santé
et de son suivi médical

Dans le cadre de la crise sanitaire liée au Covid-19, les nouvelles
technologies ont donné un réle central aux patients dans le dépistage
et le suivi de leurs symptomes. Ainsi, les informations recueillies par les
patients eux-mémes et transmises aux professionnels de santé ont permis de
trier les patients au bon endroit en fonction de leurs symptomes et de leur
profil de risque, de surveiller a distance ceux qui présentaient des symptdmes
légers ou des conditions évolutives. Ceci a considérablement réduit le risque de
contamination d'autres patients et des professionnels de la santé dans les salles
d'attente et les services d'urgence, et a contribué a réduire les flux entrants
dans les services d'urgence grace a une segmentation et un triage efficaces des
patients. Etant donné les différentes stratégies de santé publique concernant
les tests, le dépistage, le diagnostic, le triage et la surveillance des patients
a distance, ces outils numériques ont aidé les structures de soins saturées a
mieux faire face a l'afflux de patients gravement malades et a gérer a distance
les cas moins graves.

Dans un tel contexte, les patients ont joué un réle majeur : ceux atteints
de maladies chroniques ont pu continuer a suivre I'évolution de leur
maladie a distance, et 'ensemble de la population a eu un réle actif en
apprenant a détecter les symptomes liés au Covid-19, grace a I'apport
des nouvelles technologies. Ceci a permis d'aider a une meilleure allocation
des ressources médicales, denrée d'autant plus rare en période d'épidémie, au
bon endroit, au bon moment. A titre d’exemple, au Royaume-Uni I'application
mobile Babylon Health a développé un module dédié aux patients Covid-19
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pour aider au triage des malades, au suivi des symptdmes et a proposé des
consultations a distance pour les patients souffrant de la maladie.

2.2. La prise de rendez-vous en ligne, les chatbots,
les applications digitales et l'intelligence artificielle

2.2.1 Les solutions de prise de rendez-vous en ligne

Les solutions de prise de rendez-vous en ligne? mettant en relation les patients
et les professionnels de santé en ville et a 'hopital ont contribué a cette auto-
nomisation et prise de pouvoir des patients : simplification des démarches, pas
d'attente téléphonique, limitation des déplacements inutiles, visibilité sur les
créneaux disponibles du médecin, etc. En outre, ces applications permettent
également la récolte d'informations sur les praticiens préts a consulter ainsi
qu'un systeme de SMS et d’e-mail qui offre la possibilité de confirmer, rappeler
et éventuellement d’annuler un rendez-vous.

A I'hopital, ces solutions de prise de rendez-vous en ligne sont mises & dis-
position via 'application ou le site internet de I'établissement sur lesquels
d'autres services en ligne sont mis a disposition des patients (pré-admission
administrative en ligne, paiement des frais médicaux, wifi patient gratuit, etc.).
Ces applications simples ont eu des impacts majeurs sur le systeme de
soins en modifiant profondément la relation entre patient et médecin
voire méme le comportement des patients2*. Pour l'illustrer, une enquéte
réalisée par I'Assistance Publique-Hopitaux de Paris (AP-HP)?> auprés de 25000
patients pour mesurer leur satisfaction vis-a-vis de I'outil Doctolib mis en ceuvre
en 2017, a montré que sur les 5000 répondants environ un tiers auraient cher-
ché un rendez-vous dans un hopital en dehors de 'AP-HP sans cette possibilité
de réserver en ligne. Pour les médecins et les établissements de santé, les

23 Voir pour exemple I'entreprise Doctolib (https://www.doctolib.fr/https://www.doctolib.fr/),
Keldoc (https://www.keldoc.com/), Docavenue (https://www.docavenue.com/), etc.

24 Johanna Habib et Pierre Loup, «Quand I'adoption d'une application percue comme anodine
engage une transformation profonde du systéme de santé : le cas de Doctolib», 2019.

25 APHP, Rapport annuel 2018,
https://www.aphp.fr/connaitre-lap-hp/nous-connaitre/rapports-annuels-de-lap-hp
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bénéfices d'un tel service sont multiples en aidant les soignants a optimiser
leur temps, en allégeant les taches administratives et en limitant le nombre de
rendez-vous non honorés. A ce titre, les résultats de Doctolib sont impression-
nants puisque les généralistes qui l'utilisent effectuent, en moyenne, 17,5% de
consultations de plus aprés 12 mois d'utilisation du service, les spécialistes
12,8% et les hopitaux 11 %2%.

Doctolib : un acteur privé au coeur
de la digitalisation du systéme de santé

Créé en 2013, Doctolib est le leader de la e-santé en Europe. L'entre-
prise propose aux praticiens un logiciel et des services pour amé-
liorer I'efficacité de leur organisation, transformer I'expérience
de leurs patients, faire connaitre leurs activités et renforcer
la coopération avec leurs confréres. Doctolib aide également les
patients a accéder plus facilement et rapidement aux soins, en leur
permettant de trouver des informations sur leurs professionnels de
santé, de prendre rendez-vous avec eux sur Internet 24h/24 et 7j/7,
de réaliser des téléconsultations et d'accéder a leur historique de
consultations en ligne.

La société emploie aujourd’hui 1400 salariés, répartis dans 40 villes
en France et en Allemagne. Elle collabore avec 125000 profession-
nels et 2300 établissements de santé. La plateforme enregistre
chaque mois plus de 50 millions de visites de patients.

Doctolib est par ailleurs le premier acteur de téléconsultation
en France. Avant I'épidémie de Covid-19, Doctolib équipait 3500
praticiens de son service de téléconsultation, dont une majorité de

A

26 Le Figaro, «Il'y a une multitude de services a inventer pour la médecine
par Stanislas Niox-Chateau», novembre 2019.
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médecins généralistes. Entre janvier 2019 et mars 2020, 180000
téléconsultations ont été réalisées via Doctolib et prises en charge par
I'Assurance maladie. Pendant I'épidémie de Covid-19, le nombre
de rendez-vous pris en consultation vidéo sur Doctolib a été
multiplié par 100 avec 100000 téléconsultations réalisées par jour.
Ainsi, la plateforme enregistre 2,5 millions de rendez-vous en consul-
tation vidéo depuis le lancement du service en janvier 2019 (chiffres
de fin avril 2020).

La vidéoconsultation n'entraine pas de changement pour les médecins
et les patients : 85% de ces téléconsultations effectuées sont
pour des patients déja suivis par le praticien. On téléconsulte avec
le médecin que I'on consulte habituellement. A I'hopital, 65 hopitaux
sont équipés en consultation vidéo par Doctolib pour 2 100 praticiens
actifs et 167 centres de santé regroupant 1 000 praticiens.

En d'autres termes, l'utilisation d'un tel outil permet de libérer du temps
médical?’, denrée rare dans le systéme de soins francais. En outre, face a la
crise des urgences, un outil comme Doctolib permet également de désengorger
ces services en orientant les patients ne relevant pas des urgences vers un
médecin généraliste de ville?. |l en va de méme pour d'autres solutions telle
que l'initiative «Know Your Patient » (KYP)?° développée par Jouve, pour répondre
a l'urgence sanitaire liée au Covid-19. Cette application digitale met en ceuvre
une dématérialisation de la collecte et une optimisation du traitement
des données du patient lors de son admission a I'hopital. L'objectif est
d’améliorer l'identification du patient et le niveau de recouvrement des recettes

27 Al'échelle des 11500 médecins généralistes qui utilisent Doctolib, cette augmentation
d'activité représente plus de 7 millions de consultations en plus par an.

28 Face a la crise des urgences, Agnés Buzyn a annoncé en septembre 2019 la création
du Service d'acces aux soins (SAS) a I'horizon de I'été 2020. Mesure phare du Pacte
de refondation des urgences, il s'agit d'une plateforme accessible par téléphone
et en ligne, 24/24 heures, pour permettre a tous les Francais d'avoir acceés rapidement
a un professionnel de santé.

29 Resah, «Covid-19 : le RESAH et JOUVE se mobilisent pour déployer en urgence une solution
numérique pour I'hopital», consulté le 28 avril 2020.
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de I'établissement a I'aide d’'une intelligence artificielle de reconnaissance de
documents appliquée aux pieces administratives du patient. La solution se
décline sur trois parcours patients : un module de pré-admission; un module
d’admission ; un module d’'accueil aux urgences.

Les solutions de prise de rendez-vous en ligne et de pré-admission ont également
démontré leur intérét pour 'organisation des soins a domicile. Ainsi, il existe
aujourd’hui des plateformes comme Libheros3°, permettant de mettre en relation
des patients avec des infirmiers en libéral ou des kinésithérapeutes a domicile.
Concrétement, apres une hospitalisation ou une consultation médicale, le patient
ou le proche peut prendre un rendez-vous en ligne sur le site ou I'application
mobile, avec un professionnel de santé a proximité de chez lui. Limpact de ces
solutions est majeur puisqu’elles permettent d’éviter une rupture dans la
continuité des soins pour les patients et contribuent a réduire le stress le
jour de la sortie de I'hdpital. Pour les professionnels de santé utilisateurs de la
plateforme, c’est une aide a l'organisation de I'emploi du temps. Cela contribue
par ailleurs a valoriser les métiers de la santé a domicile. Cela présente égale-
ment un intérét pour les établissements de santé dans I'organisation du parcours
de santé a domicile de leurs patients depuis I'hopital et leur fait également
gagner en efficience et en qualité de prise en charge. Ces outils ont aussi un
role majeur a jouer pour aider les hopitaux a anticiper le retour a domicile des
patients guéris du Covid-19 : c’est un élément indispensable a la coordination
des soins aprés l'hospitalisation. Ces plateformes favorisent ainsi les
liens et les collaborations entre médecine de ville et hospitaliére.

2.2.2. Les chatbots et applications interactives

Les chatbots sont des robots logiciels qui peuvent reproduire le langage
naturel et dialoguer avec un individu par le biais de conversations auto-
matisées. Concretement, les chatbots peuvent étre disponibles via plusieurs
canaux digitaux, en textuel (SMS, pages Web, applications de messageries,
applications mobiles, etc.) ou en vocal (enceintes connectées, services embar-
qués sur les mobiles). Il en existe trois types selon le degré de personnalisation

30 Voir le site web de Libheros : https://www.libheros.fr/
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de la réponse formulée : les assistants (proposent une réponse de type «Foire
aux questions» aux utilisateurs), les concierges (donnent une réponse contex-
tualisée et facilitent un service rendu a l'utilisateur) et les conseillers (integrent
des réponses personnalisées avec des demandes complexes et des processus
automatisés pour exécuter certaines actions)!. Les chatbots ont aujourd’hui
des applications dans le suivi médical personnalisé, la communication
de résultats d’examens, la diffusion d'informations, la prévention, etc.

Ces nouveaux outils numériques répondent a de véritables attentes des patients et
sont de plus en plus perfectionnés. A titre d'exemple, le groupe Elsan a développé
une application mobile, ADEL32, permettant au patient de simplifier son hospi-
talisation, de la décision d'intervention jusqu’au retour au domicile®. En plus des
aspects administratifs (informations pratiques sur I'établissement, paiement, etc.),
I'application propose au patient, a certaines étapes de son parcours, de répondre
a des questionnaires interactifs pour assurer le suivi pré et post-opératoire. La
start-up francaise WeFight a, quant a elle, développé une interface conversation-
nelle nommée «Vik», destinée a répondre aux questions de patients en lien
avec leur maladie, leur traitement ou leur parcours de soins. «Vik» est disponible
pour plusieurs maladies : le cancer du sein, I'asthme, la migraine et la dépression.

En matiere de prévention, le groupe Ramsay-Générale de Santé a lancé en
2019 un chatbot dédié exclusivement au parcours et a la prévention santé sur
Messenger3*. En pratique, le robot agit comme un compagnon de santé ou
coach virtuel en proposant des programmes sur mesure (arrét du tabac,
gestion du stress, nutrition et sommeil) et des bilans hebdomadaires3®. Les
parcours, conseils et réponses aux questions des utilisateurs sont tous validés
par des médecins auxquels le robot n'a pas vocation a se substituer mais plut6t
a les compléter en apportant une plus grande immédiateté pour les patients et
en libérant du temps médical®*.

31 39 BIS - LE LAB SANTE, «Les chatbots en santé» 2019.

32 ELSAN, «Qu'est-ce qu’ADEL 7~ : https://www.elsan.care/fr/adel

33 Les Echos, «Les démarches d'admission & I'hdpital facilitées », 7 janvier 2019.

34 Le Quotidien Santé, «Le chatbot prévention santé, premier chatbot lancé par les cliniques »,
17 octobre 2019.

35 Ramsay Santé, «Le chatbot prévention santé ».

36 Le Quotidien Santé, «Allo docteur ? Le chatbot va vous répondre», 17 octobre 2019.
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Un autre bénéfice associé a l'utilisation de tels robots est la suppression de
taches répétitives a faible valeur ajoutée et la concentration du temps
meédical sur les cas cliniques les plus critiques. Ainsi, cette technologie
permet aux hopitaux de gérer des patients qui ont besoin d'étre en contact avec
I'établissement pour leur suivi personnalisé, notamment en chirurgie ambulatoire
dans le cadre du respect des bonnes pratiques de la Haute Autorité de Santé
(HAS) qui préconisent aux établissements de suivre les patients avant et aprés
I'opération. Concrétement, les infirmiers, qui étaient jusqu'alors obligés d'appe-
ler les patients, peuvent étre aujourd’hui en partie remplacés par un chatbot qui
recueille ces informations et améliore la tracabilité. Les infirmiers peuvent alors
se concentrer sur les cas les plus problématiques qui continuent a étre appelés
au téléphone. Une organisation similaire s'est mise en place dans de nombreux
hopitaux pour faire face a I'épidémie du Covid-19.

Enfin, les robots conversationnels peuvent également étre un support pour
I'éducation thérapeutique des patients et les aider a mieux comprendre
leur maladie et son suivi. Ce type de service est expérimenté dans plusieurs
hopitaux, comme a I'Hopital Foch de Suresnes, pour effectuer 'éducation théra-
peutique préopératoire des patients.

2.2.3. L'intelligence artificielle et I'autodiagnostic

Avec l'essor de l'intelligence artificielle’, de nombreux outils se développent
pour apporter une aide précieuse aux soignants. L'IA constitue un véritable
atout pour améliorer les prises en charge, du suivi a distance des
patients atteints de troubles psychiques ou d’'une maladie chronique,
a 'amélioration du recrutement des patients dans les essais cliniques.

Dans le cadre de I'épidémie liée au Covid-19, les applications de vérification des
symptomes basées sur I'lA ont joué un rdle clé pour permettre aux patients de
décrire leurs symptomes, de fournir une premiére évaluation et un pré-diagnostic
et ainsi d'aider les professionnels de la santé a surveiller les patients au quotidien.
En France, Covid-Bot, un chatbot intelligent alimenté en temps réel a partir des

37 Institut Montaigne, «IA et emploi en santé : quoi de neuf docteur ?», janvier 2019.
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informations officielles du gouvernement, de I'Organisation mondiale de la santé
(OMS) et de I'Institut Pasteur3® permet a la fois aux patients de faire un premier
autodiagnostic mais également, d’avoir acces a des sources d'informations
fiables et ainsi de lutter contre les «infox» liées au Covid-19%. Par ailleurs, la
start-up suédoise de télémédecine Kry, qui opére en Allemagne, au Royaume-Uni
et en France sous la marque Livi, a ajouté une nouvelle fonctionnalité a son
vérificateur de symptdémes Covid-19 qui demande aux utilisateurs de fournir
des mises a jour quotidiennes sur leur état et les met en contact avec des pro-
fessionnels de la santé si leur maladie s'aggrave. La start-up Owkin, spécialisée
dans I'application de l'intelligence artificielle en médecine a lancé un consortium
sur le Covid-19. L'ambition de cette initiative, baptisée Covid-19 Open
Al Consortium (COAI)*°, est de soutenir les projets de recherche colla-
boratifs, d’accélérer les essais cliniques et de partager les avancées
scientifiques autour de l'intelligence artificielle et du Covid-19. Un des
premiers champs de recherche étudiés concernera les complications cardiovas-
culaires chez les patients atteints du Covid-19. Owkin mettra a disposition son
expertise en machine learning au profit de ces recherches.

Et a I'étranger? |

i En Allemagne, ADA Health, I'une des principales applications de
vérification de symptomes, développe un outil de dépistage spécialisé
du Covid-19 qui aide a orienter les patients vers les soins appropriés.

Aux Etats-Unis, Verily, une filiale d’Alphabet, a lancé le 15 mars dernier
un site web dédié, actuellement a I'essai en Californie, permettant aux
patients de remplir un questionnaire en ligne et dirigeant les personnes
les plus a risque vers deux sites pilotes a Santa Clara et San Mateo.
Selon Bloomberg, 20 patients ont été testés des le premier jour.

; v

38 Hospitalia, «Covid-19 : un chatbot pour faire un premier auto-diagnostic », 31 Mars 2020.
39 Les Echos, «Sikim lance un chatbot pour contrer les infox sur le coronavirus », mars 2020.
40 Voir le site internet d'Owkin : https://owkin.com/covid-19/
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Mais pour accéder au questionnaire, les Californiens doivent d'abord se
connecter avec un compte Google. lls sont face a un choix : prendre le
risque, en pleine pandémie, de refuser un service de santé, ou devenir
utilisateur de Google, ce qui signifie accepter de lui confier leurs don-
nées de santé.

La start-up américaine Doctor on Demand a également concu et mis en
place une évaluation Covid-19 en ligne que les patients peuvent utiliser
avant de se faire soigner.

2.2.4. Le tracking et les applications de contact tracing

Les stratégies adoptées par certains pays comme Singapour dans la lutte
contre le Covid-19 montrent que la réactivité d’'un réseau de surveillance est d'au-
tant plus forte que la digitalisation de cette surveillance est avancée. En effet, la
gestion de crise a Singapour se singularise par un contact tracing afin d'identifier
de possibles foyers de contagion*!. Les professionnels de la santé sur le terrain
sont formés pour interroger les individus testés positifs au virus, afin d'identifier
les foyers potentiels. Le corps médical singapourien est autorisé a utiliser un
nouveau test sérologique, mis au point par la Duke-NUS Medical School.

Bien que le dépistage y soit plus coercitif, 'exemple de la Corée du Sud est
également éclairant*?. Aujourd’hui, toutes les personnes symptomatiques ou
susceptibles de I'étre y font I'objet d'un dépistage, sans consentement, via le
croisement des données issues des téléphones et de la localisation ainsi que de
I'usage des cartes bancaires et de la vidéo-surveillance (notamment pour le port
du masque), et ce sans intervention judiciaire. Les personnes en quarantaine
sont quant a elles pistées par une application gérée par le ministére de I'Intérieur.

41 Institut Montaigne, «Coronavirus : I'Asie orientale face a la pandémie - & Singapour,
anticipation, surveillance et tests a l'arrivée par Mathieu Duchatel», mars 2020.

42 Institut Montaigne, « Tracage numérique ou confinements a répétition : Francais, il va falloir
choisir par Francois Godement», 7 avril 2020.




E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

Plusieurs technologies permettent de tracer les personnes porteuses du virus
et leurs contacts : le bornage téléphonique, les applications GPS, les applica-
tions Bluetooth, les systemes de cartes bancaires et de transport ou encore la
vidéosurveillance, liste I'ex-secrétaire d'Etat au numérique Mounir Mahjoubi dans
une note parlementaire du 6 avril 2020 adressée aux députés de la majorité*3.
En temps d'épidémie, le tracking peut s'avérer utile pour observer les pra-
tiques collectives de mobilité et de confinement, contréler le respect du
confinement individuel et identifier les sujets contacts. Pour cette derniere
possibilité, on parle de contact tracing.

Le lancement de I'application « StopCovid»
en France

Dans le cadre de la crise liée au Covid-19, les applications de contact
tracing se sont révélées tres utiles pour casser les chaines de conta-
mination, isoler les personnes infectées ou ayant été en contact avec
une personne infectée et leur proposer un suivi adapté, prévenir ceux
qui ont été en contact avec un cas positif, identifier des clusters, etc.

Au tout début de la crise, la France a mis en place un contact tracing
d’une toute autre mesure : il consistait en la réalisation d’'une enquéte
effectuée par téléphone auprés des cas positifs au Covid-19 afin de
recenser toutes les personnes avec lesquelles le malade avait été en
contact les jours précédents. En avril 2020, le gouvernement a travaillé
sur la mise en place de 'application « StopCovid», qui a suscité un
vaste débat notamment sur les enjeux liés a l'utilisation des données
et au respect des libertés individuelles. Dévoilée le 8 avril 2020 par le
secrétariat d'Etat au Numérique, le but de cette application de suivi de
la population est de tracer «les interactions sociales des personnes
contaminées, respectant notre cadre de respect de la vie privée ».

A
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43 Note parlementaire, « Tracage des données mobiles dans la lutte contre le Covid-19», Mounir
Mahjoubi, 6 avril 2020.

Dans une lettre adressée au Premier ministre début avril 2020, plu-
sieurs dirigeants francais de la tech se disent mobilisés a lancer
une telle application. Parmi ces entreprises, le PDG d'Accenture
France Benelux, de Capgemini, le PDG de Dassault Systemes, d'Orange
et de Sia Partners qui s'engagent a une mise en ligne le 20 avril. La
lettre précise : «Nous vous proposons un service numérique de «bout en
bout » incluant une application smartphone de contact tracing, une plate-
forme de services, des outils a destination des professionnels de santé
et des autorités gouvernementales pour lutter plus efficacement contre
le Covid-19 et accompagner la période de sortie de confinement».

Le 26 avril, un communiqué de presse explicite I'organisation du pro-
jet; celui-ci est mené sous la supervision de I'Etat et donne lieu a des
interactions réguliéres avec les autorités de contrdle indépendantes,
notamment la CNIL. Il associe également la DINUM. Le projet, dans
sa phase de construction d'un prototype, implique des organisa-
tions publiques et privées agissant a titre gracieux, au sein
de I'équipe-projet StopCovid. Au niveau européen, les débats ont
également été nombreux et la protection de la vie privée a guidé les
débats autour du choix de modele d’application de tracage. Un clivage
est apparu entre 'adoption d'une solution dite «centralisée » (modéle
francais et initialement allemand et britannique) ou les données sont
regroupées et stockées dans un serveur central et une solution dite
«décentralisée » (modéle suisse ou autrichien notamment) ou les infor-
mations sont stockées sur le téléphone des utilisateurs.

Aprés examen au Parlement, 'Assemblée nationale et le Sénat
ont approuvé les 27 et 28 mai 2020 I'application pour smart-
phone StopCovid.

Face a la levée de boucliers suscitée par I'application StopCovid, deux
autres outils ont été déployés en parallele par 'Assurance maladie

A
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et le ministere des solidarités et de la santé. Des «brigades sani-
taires» sont ainsi chargées d’'effectuer le suivi et le tracage
des cas contacts grace a un systéme d'information de dépis-
tage SI-DEP (Systeme d'information de dépistage), qui collecte les
résultats de test diagnostique (RT-PCR) pour alerter des nouveaux
cas, et a un téléservice nommé Contact Covid mis a disposition des
médecins, biologistes et pharmaciens ainsi que des agents habilités
de I'Assurance maladie et des Agences régionales de santé (ARS).
Ce téléservice permet aux médecins de renseigner, lors d'une consul-
tation, de nombreuses informations concernant les personnes testées
positives : nom, numéro de sécurité sociale, adresse, téléphone,
symptomes, test de dépistage, lieu de travail, établissements - mai-
son de retraite, creche, école, prison - et individus fréquentés dans
les deux semaines précédant le diagnostic. Les plateformes mises
en place par I'Assurance maladie dans chaque département appellent
ensuite les cas contact pour les informer de la conduite a tenir et
recueillir leurs besoins d'accompagnement. Ces données doivent étre
supprimées au bout de trois mois.

3. La dématérialisation des échanges
pour optimiser les parcours de soins

La feuille de route «Accélérer le virage du numérique » détaille les quatre
principaux services pour échanger et partager les données de santé en
toute confiance :

D L e déploiement du DMP, Dossier Médical Partagé, sera poursuivi pour stocker
toutes les données qu'il est utile de partager, entre le patient et les profession-
nels qui le prennent en charge tout au long de son parcours.

D 'usage des messageries sécurisées de santé pour sécuriser 'échange d'in-
formation de santé entre professionnels sera élargi et accompagné.

D La e-prescription sera développée pour simplifier et sécuriser le circuit de
transmission de I'ordonnance depuis la prescription jusqu'a la dispensation
par le pharmacien.
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D Les services numériques territoriaux de coordinations de parcours inscrits
dans le programme e-parcours seront déployés**.

3.1. La dématérialisation des échanges en ville et a I'hopital

La dématérialisation des échanges commence par la dématérialisation des
documents, technique qui consiste a les numériser puis a les diffuser via des
canaux dédiés (e-mail, SMS, MMS, etc.). Si elle parait basique, la circulation
sécurisée des données médicales est fondamentale pour assurer le bon
suivi des soins et des patients au fil du temps, et permet une communication
efficace entre les médecins généralistes et les spécialistes*.

A I'hopital, depuis le plan «Hopital 2007 » annoncé en 2003, des plans
nationaux successifs ont eu pour ambition de développer et moderniser les
systémes d'information hospitaliers (SIH). Parmi les objectifs figurait I'accéléra-
tion de la numérisation de certains processus médico-techniques, au premier
plan desquelles la production des résultats d'imagerie, de biologie et d'anato-
mo-pathologie ainsi que la généralisation du dossier patient informatisé (DPI).
Le dernier en date est le programme HOP'EN pour «Hdpital Numérique ouvert
sur son environnement» qui constitue 'action 19 intitulée «Soutien a I'évolution
des systemes d'information hospitaliers » de la feuille de route du numérique en
santé*/47, Sile développement des projets de numérisation médico-techniques
demeure une priorité, d'autres objectifs ont été fixés comme le développement
de nouvelles modalités de prise en charge «décloisonnées» en s'appuyant sur
des outils socles communs tels que le dossier médical partagé (DMP), la mes-
sagerie sécurisée de santé (MSSanté) et le futur espace numérique de santé.

44 Dossier d'information, Feuille de route «Accélérer le virage numérique », 25 avril 2019,
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/190425_dossier_presse_masante2022_ok.pdf

45 Numerikare, «Bilan et perspectives de la e-santé en Chine», 6 mai 2019.

46 DGOS, «Le virage numérique a I'hdpital : un processus de transformation globale, Interview
de Marie-Anne Jacquet», GFP N°1-2019, janvier-février 2019.

47 Ministére des solidarités et de la santé, «Programme HOP'EN : La politique nationale relative
aux systémes d'information hospitaliers », décembre 2019.
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En médecine de ville, l'informatisation des professionnels de santé s'est
développée a partir de 1998 par l'obligation de télétransmettre les feuilles de
soins a I'Assurance maladie. En contrepartie les médecins pouvaient prétendre
a une aide financiere intégrée depuis 2012 dans le cadre de la rémunération sur
objectifs de santé publique (Rosp)*® qui incite les médecins qui télétransmettent
et utilisent les téléservices (I'informatisation des cabinets est considérée
comme un élément de qualité). Si la politique d'informatisation des cabinets
médicaux a accéléré le taux d’équipement, I'offre technologique large et mor-
celée et le défaut d'interopérabilité des outils rendent les usages complexes
dans la pratique quotidienne*®. La numérisation de la médecine de ville a été
marquée par la mise en place de grands projets nationaux destinés a favoriser
I'échange de données sur le patient entre les professionnels de santé (DMP,
Dossier pharmaceutique (DP), MSSanté), I'Assurance maladie (télétransmission)
et les établissements de santé (Territoires de santé numérique (TSN), services
numériques d'appui a la coordination en santé, systemes d'information des
plateformes d’appui)®°.

Le développement de 'usage du numérique en santé dans le secteur médi-
co-social est difficile a appréhender compte tenu de sa complexité liée a la
diversité des structures, de leur spécificité et de leur nombre. A inverse de
I'hopital, le secteur médico-social est constitué d'un ensemble hétérogene
d’acteurs qui interagissent par des modalités d'échanges peu structurées,
fondées sur des modes d’expression informels. D'aprés le premier état des
lieux de 'usage du numérique dans ce secteur publié par 'ANAP en février 2019,
«aucune étude fiable n’illustre la complexité du secteur au regard de la trans-
formation numérique »°'. Les données recueillies dans le cadre de cette étude

48 L'indicateur «Informatisation permettant de télétransmettre et d'utiliser des téléservices»
du volet portant sur I'organisation du cabinet et la qualité de service est ouvert a I'ensemble
des médecins. Il est valorisé de 75 points (valeur du point 7 €), soit une aide annuelle de
525€ si le médecin atteint un taux de télétransmission en feuilles de soins électroniques
(FSE) supérieur ou égal a 2/3 et qu'il utilise un équipement de télétransmission conforme
a la derniére version du cahier des charge Sesam-Vitale.

49 URPS PACA, «De la numérisation de la médecine de ville », consulté le 18 février 2020.

50 Livre Blanc : Contribution des outils numériques a la transformation des organisations
de santé - Paroles d'acteurs, 2019 Tome 1, 2019

51 ANAP, «Usage du numérique dans le secteur médico-social 1¢ état des lieux national »,
février 2019.
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ont révélé I'hétérogénéité du secteur en matiere de systémes d'information (SI).
Pour combler le retard de ces structures, la feuille de route du numérique en
santé prévoit de lancer un plan «Etablissements et services du médico-social
(ESMS) numérique », équivalent du plan «Hopital Numérique », en priorisant les
fondations du SI%2.

3.2. Le dossier patient, la prescription électronique,
les messageries sécurisées et la gestion digitalisée
des ressources humaines

3.2.1. Le dossier médical partagé (DMP)

Le dossier médical partagé (anciennement dossier médical personnel) est un
carnet de santé numérique qui conserve et sécurise dans un endroit unique les
informations de santé des patients (traitements, résultats d'examens, allergies,
etc.)®. Le DMP peut étre créé par les médecins, les pharmaciens®, les patients
eux-mémes et par les services d'accueil de 'Assurance maladie. Il est unique-
ment accessible aux patients ainsi qu'aux professionnels de santé autorisés a
y accéder par ces derniers.

La difficile genése du dossier médical
partagé en France

Institué par la loi du 13 ao(it 2004, le DMP, qui devait étre généralisé
a tous les assurés sociaux au 1 juillet 2007, a connu plusieurs obsta-
cles. Son déploiement a été confié au départ a un Groupement d'Intérét
Public. Opérationnel depuis 2011, le DMP n’a pas rencontré le succes
escompté malgré les sommes investies pour sa généralisation. /-

52 Ministere des solidarités et de la santé, Ma Santé 2022, Feuille de route «Accélérer
le virage numérique », Action 20 «soutien aux systemes d'information médico-sociaux
et accompagnement au virage numérique, via un plan ESMS numérique », avril 2019.

53 Site web du DMP : https://www.dmp.fr/

54 Un intéressement leur a été accordé dans le cadre d'un avenant a la convention signée
entre les syndicats représentatifs des pharmaciens et 'Assurance Maladie.
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Le relais a été pris par I'ASIP en 2009 jusqu'a la loi santé du 26 janvier
2016 qui en a confié le pilotage a I'Assurance maladie. Renommé alors
«Dossier Médical Partagé », il a été expérimenté pendant 18 mois dans
9 départements avant son lancement national en novembre 2018 et
s'est vu attribuer un nouveau régime juridique.

Le nouveau DMP possede plusieurs atouts : sa gouvernance, qui est
assurée par 'Assurance maladie, et le consensus qu'il y a aujourd'hui
sur la nécessité du DMP tant du coté des patients que chez les profes-
sionnels de santé. De plus, toutes les dispositions semblent avoir été
prises en vue de faciliter la création du DMP et de garantir les droits
des patients puisque la création d'un DMP ne pourra se faire qu'avec
leur accord, et c’est le patient qui choisira les professionnels a qui il
donne l'acces.

Néanmoins, le dispositif mis en place comporte plusieurs faiblesses :
l'interopérabilité des logiciels utilisés par les professionnels de santé
avec le DMP et surtout leur capacité a I'alimenter. L'interopérabilité des
logiciels métiers avec le DMP est un impératif majeur : a ce jour, 69 %
des logiciels utilisés par les médecins libéraux sont compatibles.
En revanche, a I'hopital, si la quasi-totalité de I'offre est présentée
comme compatible, ce n'est souvent le cas qu'avec les mises a jour
récentes et beaucoup de logiciels utilisés dans des versions anciennes
ne sont pas compatibles avec le DMP. Les difficultés tiennent surtout
au fait que pour accéder au DMP, il faut la carte de professionnels de
santé (CPS).

LA DIGITALISATION AU SERVICE DE L'ENSEMBLE DES ACTEURS DE L'ECOSYSTEME SANTE

Afin d'accélérer la généralisation de cet outil, la loi relative a I'organisa-
tion et a la transformation du systeme de santé publiée en juillet 2019
a prévu qu'un DMP soit ouvert automatiquement pour chaque
Francais a partir du 1° juillet 2021. Les bénéfices du DMP sont
liés a la centralisation d'informations aujourd’hui éparpillées entre le
meédecin traitant, les médecins spécialistes que le patient a consultés,
les établissements de santé dans lesquels il a séjourné, voire les docu-
ments en papier qu'il détient a son domicile. L'Assurance maladie vise
40 millions de DMP créés et alimentés d'ici a 2022.

Vers la généralisation du DMP?

20 décembre 2019

8 millions de DMP mis en place

%
50 O des médecins les consultent (vs 1/100 en 2018)

des pharmaciens ont ouvert des DMP
au cours des 12 derniers mois

Source : Ipsos, barometre Digital Doctor, mars 2020

Au-dela des obstacles techniques, lI'usage du DMP va surtout
dépendre de son contenu et de la capacité des professionnels de
santé a l'alimenter régulierement. Les patients doivent aussi s'appro-
prier ce nouvel outil de coordination des soins et les autorités doivent
assurer la confidentialité des données qui y sont centralisées. )

Le DMP se veut un «carnet de santé numérique » et contient :

D Les données de remboursement des 24 derniers mois, alimentées automati-
quement par I'Assurance Maladie ;

D Les pathologies et allergies éventuelles ;

D Les traitements et soins : prescription des médicaments, séances de kiné-
sithérapie ;

D Les comptes rendus d’hospitalisation et de consultation;
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D L es résultats d'examens, comptes rendus d'imagerie, bilan d'analyses médicales;
D Les certificats médicaux ;
D | es directives anticipées pour la fin de vie, etc.

Il n'est pas exhaustif et ne se substitue pas aux dossiers métiers des profes-
sionnels de santé (dossier patient informatisé, dossier de spécialités, etc.).
Il est alimenté automatiquement par des documents produits dans les logiciels
métiers habituels des professionnels de santé. Afin d'inciter les médecins libé-
raux a s'équiper, la compatibilité du logiciel métier avec le DMP est I'un des
nouveaux critéres du forfait structure créé par la convention médicale®®.

En simplifiant la transmission des informations médicales entre professionnels
de santé, il contribue a améliorer la qualité et la sécurité des soins, ainsi que
I'efficience du systéme en évitant les examens et les prescriptions inutiles, en
diminuant le risque d'interaction médicamenteuse, les allergies ou les incom-
patibilités de traitements. En outre, le DMP est particulierement utile lors d’une
hospitalisation, d'une premiere consultation ou en cas d'urgence. Dans cette
situation, des retours d’expérience ont montré une diminution du temps
de prise en charge de 20 minutes par patient pour la reconstitution des
antériorités. A terme, le DMP a vocation a devenir le lieu de stockage national
de linformation de santé produite par les applications métiers quelles qu'elles
soient (logiciels des professionnels de santé de ville ou des établissements
de santé, Ehpad, etc.)®. Il s'agira d’un outil socle accessible depuis 'Espace
Numérique de Santé de chaque patient®’.

Toutefois, en I'état et en I'absence d’ouverture des données du DMP
a des outils d’analyse de type intelligence artificielle, le DMP reste
essentiellement un outil de consultation manuelle sans réel gain de
productivité ou de pertinence.

55 CNAM, «Dossier Médical Partagé, tout ce que les professionnels de santé doivent savoir »,
11 décembre 2019, consulté le 28 mars 2020.

56 CNAM, Rapport charges et produits 2019, juillet 2018.

57 Ministére des solidarités et de la santé, Ma Santé 2022 -
Feuille de route «Accélérer le virage numérique », avril 2019.
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Et a I'étranger?

A I'étranger, I'electronic health record (EHR) est le terme générique le
plus utilisé pour désigner le DMP. Il s'agit d'une collection d'informations
de santé relatives a une personne, reliées par un identifiant et stockées
sur un support électronique accessible par ordinateur. Il est alimenté
par les différents professionnels de santé a partir des données de dif-
férentes structures de soins ou hopitaux et sous le controle du patient
qui autorise les professionnels a y accéder. Cette définition générique
de I'EHR recouvre la notion de DPI (dossier patient informatisé) et de
DMP (dossier médical partagé) en France.

Selon une enquéte réalisée par 'OMS en 2015 auprés de 53 pays de
la zone européenne, 27 d’entre eux ont déclaré disposer d’un dossier
médical patient au niveau national. Les pays nordigues, au premier
desquels I'Estonie, la Finlande et la Suéde, disposent d’'une avance
réelle dans la mise en ceuvre d'un tel dispositif.

'Estonie, pays souvent cité comme modele dans le déploiement de la
e-santé, dispose depuis 2008 d'un dossier patient communicant déve-
loppé selon le principe d'une ouverture par défaut du dossier numérique
des la naissance ainsi que d'une contrainte financiere a son usage et
son alimentation par les professionnels de santé. La Finlande et la
Sueéde sont parvenues a une implantation compléte d'un tel systeme
depuis respectivement 2010 et 2012.

L’Allemagne, ol le fédéralisme de I'Etat allemand génére une forte
décentralisation, avait pris un retard significatif en matiére de digitalisa-
tion du systeme de santé en I'absence de politique nationale clairement
affichée. Elle a fait un grand bond en avant en novembre 2019 en
adoptant une loi ambitieuse pour la santé numérique (Digitale Versor-
gung Gesetz, DVG) «visant a améliorer la numérisation et l'innovation ».

i/
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Parmi les priorités figure notamment le déploiement d'un dossier
patient électronique (electronic patient record) a I'échelle du pays avec
obligation pour tous les hopitaux et pharmacies de se connecter a cette
«infrastructure télématique » sous peine de pénalités financieres. Il est
également prévu d'encourager financierement la communication par
courrier électronique de la part des médecins.

Hors Europe, les Etats-Unis ont consacré un budget de 30 milliards de
dollars pour stimuler 'adoption du dossier de santé électronique via la
promulgation de la loi HITECH (Health Information Technology for Econo-
mic and Clinical Health) en février 2009. Cette loi visait a promouvoir une
«utilisation significative» des dossiers de santé informatisés certifiés
sur le territoire américain. En pratique, six ans apres I'adoption de la loi,
96 % des hopitaux et 78% des médecins utilisaient une technologie de
dossier de santé électronique certifiée (dispositif utilisé seulement par
10% des hopitaux et 17% des médecins au moment de la promulgation
de la loi). Bien que ces résultats soient positifs en apparence, la réforme
a eu un bilan mitigé du point de vue des soignants pour lesquels les
colts de mise en place et d'utilisation des dossiers patients électro-
niques ont été importants, tant du point de vue financier que fonctionnel.

En Chine, en 2012, un plan d'investissement de 9,5 milliards de dollars
lancé par le ministére de la Santé avait pour but de permettre I'émer-
gence du dossier médical électronique et la modernisation des SIH.

En France, I'épidémie de Covid-19 a été marquée par une trés forte augmenta-
tion des consultations en urgence au cours desquelles le DMP aurait pu s'avérer
étre un outil précieux pour les équipes soignantes afin de prendre en charge les
patients dans les meilleurs délais, selon leur état de santé et leurs antécédents
médicaux. A noter qu'aujourd’hui, le statut fumeur, de méme que l'indice de
masse corporelle (IMC) et les diagnostics de maladies chroniques collectées
pour chaque consultation n'apparaissent pas dans les bases de données médi-
co-administratives (SNIIRAM). Ces informations, notamment dans le cadre du
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Covid-19, sont particulierement importantes et pourraient étre ajoutées dans
le DMP.

3.2.2. La prescription électronique

La prescription électronique ou e-prescription consiste en la dématérialisation
des prescriptions et des délivrances des prestations en couvrant 'ensemble des
prescriptions réalisées par les prescripteurs, qu'ils soient en exercice libéral ou
hospitalier. En pratique, les prescriptions sont transcrites sous forme de données
structurées au sein d'une base de données anonymisée nationale, ayant vocation
a alimenter le DMP, afin que les patients et les professionnels prescrits puissent
y avoir accés®. On dénombre a ce jour plus d’'un milliard de prescriptions par
an toutes prescriptions confondues, dont plus de la moitié sont réalisées par les
médecins généralistes®. Actuellement, la dématérialisation des prescriptions est
limitée a une image scannée de I'ordonnance papier transmise par les pharmaciens.

Une fois déployée en ville et en établissements de santé, les bénéfices de I'e-pres-
cription sont multiples et concernent a la fois les patients et les professionnels
de santé. En premier lieu, elle permet de sécuriser le circuit de transmission
de l'ordonnance et favorise la coordination entre les professionnels. Elle
contribue a améliorer la qualité des prescriptions en rendant plus efficaces les
vérifications automatiques permettant de détecter et prévenir certaines incom-
patibilités de prescription (interactions médicamenteuses, allergies, etc.). Par
ailleurs, elle permet au médecin de vérifier que son patient s'est vu délivrer le trai-
tement prescrit et représente un gain de temps non négligeable pour les profes-
sionnels de santé. Enfin, grace a I'e-prescription le patient pourra disposer de ses
prescriptions directement dans son DMP. A terme son extension a d'autres types
de prescriptions (biologie, actes infirmiers, actes de kinésithérapie, etc.) permet-
tra également aux professionnels concernés de bénéficier de ces apports®. Si
les médecins sont autorisés a recourir a des prescriptions électroniques depuis

58 CNAM, Rapport charges et produits 2019, juillet 2018.

59 Assemblée Nationale, «Etude d'impact, Projet de loi relatif & 'organisation
et a la transformation du systéme de santé », 13 février 2019.

60 Ministére des solidarités et de la santé, Ma Santé 2022 - Feuille de route
«Accélérer le virage numérique », avril 2019.
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2004, la prescription électronique demeure a I'état embryonnaire ; une expéri-
mentation a été lancée en 2019 sur trois départements®!.

Et a I'étranger?

La France accuse un retard vis-a-vis de ses voisins européens. En
effet, les pays d’Europe du nord, comme I'Angleterre, la Belgique
ou ['ltalie, sont particulierement avancés sur ce sujet. Dans ces pays
les taux d'e-prescription oscillent entre 80 % en Norvege ou en Italie et
jusqu'a 99% en Estonie.

En Estonie, toutes les ordonnances saisies électroniguement par les
médecins sont envoyées a une base de données nationale a laquelle les
pharmaciens, les autres praticiens et la caisse d'assurance maladie ont
acces. Les ordonnances peuvent étre renouvelées par les médecins
par e-mail ou sur simple appel téléphonique, ce qui permet d'éviter une
nouvelle consultation. Le recours accru au numérique a réduit la charge
de travail administratif des pharmaciens qui peuvent libérer du temps
pour se consacrer aux patients. Ce systéme a contribué a améliorer
I'efficience administrative : les codts de personnel induits par la gestion
des ordonnances erronées ont diminué de plus de 90% entre 2009 et
2015. Il permet également de signaler d'éventuelles interactions entre
plusieurs médicaments.

Dans le cadre de la crise Covid-19, certaines start-ups proposent des services
de livraison de médicaments. Qare, une entreprise de Kamet, a signé en 2018
un partenariat avec PharmaExpress, rebaptisé Tessan, pour combiner la
téléconsultation et la délivrance de médicaments. Par ailleurs La Poste,
en s'appuyant sur sa propre start-up de distribution Stuart, pilote également
un service de livraison de médicaments a 1 euro par commande dans quatre

61 D. Pon, A. Coury, «Accélérer le virage numérique. Consultations stratégie de transformation
du systeme de santé. Rapport final. », Septembre 2018.
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grandes villes francaises, avec la promesse de livrer les médicaments en moins
de deux heures.

Et a I'étranger?

Dans le cadre de la crise Covid-19, la e-prescription a largement été
développée a I'étranger.

En Chine, des acteurs comme WeDoctor ont profité de I'épidémie de
Covid-19 pour livrer des médicaments sur ordonnance dans la région
du Hubei, ol la maladie est trés répandue, pour limiter les déplace-
ments et les contacts a la pharmacie.

Aux Etats-Unis, la livraison de médicaments pourrait également deve-
nir un élément clé de la prestation et de la continuité des soins dans
une période de confinement. Les grandes chaines de pharmacies de
détail comme CVS Health et Walgreens, ainsi que des start-ups, ont
certainement un réle a jouer.

L'Europe, hormis I'Estonie, est a la traine par rapport a la Chine et aux
Etats-Unis puisque ne préexistait pas une forte culture de commerce
électronique et de livraison de médicaments.

3.2.3. Les messageries sécurisées de santé (MSSanté)

Les MSSanté sont un vecteur essentiel de facilitation des échanges
d’'information dans les parcours de soin®2. Techniqguement, il s'agit d’'un
espace de confiance au sein duquel les professionnels habilités a échanger
des données de santé, en ville comme a 'hopital, peuvent s'échanger par mail
des données de santé de maniére dématérialisée en toute sécurité. MSSanté

62 Ministére des solidarités et de la santé, Ma santé 2022, Feuille de route «Accélérer le virage
numérique », avril 2019.




E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

réunit un ensemble d'opérateurs de messageries qui respectent des exigences
de sécurité et d'interopérabilité et contractualisent avec 'agence du numérique
en santé (ANS).

Parmi les fonctionnalités figure notamment I'Annuaire Santé qui référence tous
les professionnels enregistrés. Les bénéfices associés a |'utilisation d'un tel
service sont liés a la facilitation des échanges interprofessionnels pour une prise
en charge de qualité, coordonnée et dans le respect de la vie privée du patient®.
En pratique, pour les infirmiers qui travaillent au sein d'un méme cabinet, cela
permet notamment de se transmettre les informations sur la prise en charge d'un
patient suivi par plusieurs professionnels. En outre, cela permet de communiquer
avec les professionnels des établissements de santé «pour recevoir directement
le compte-rendu hospitalier, le lire avant d'arriver chez le patient et, de ce fait,
le prendre en charge de facon éclairée »%*. MSSanté fait partie des services
numériques socles de la feuille de route du numérique en santé dont
I'action 12 vise a en accompagner 'usage pour en garantir la généralisation a
I'hopital comme en ville® (I'utilisation d’'une messagerie professionnelle intégrée
a l'espace de confiance MSSanté n'étant pas en tant que telle obligatoire).

L'échange sécurisé de documents, comme les courriers médicaux,
entre établissements de santé et médecins libéraux constitue égale-
ment un gisement d'économies importantes en réduisant les frais postaux
tout en libérant du temps médical et de secrétariat pour le consacrer a des
taches a plus grande valeur ajoutée (accompagnement des patients notam-
ment). En pratique, une solution de dématérialisation des courriers médicaux
actuellement disponible sur marché francais® permettrait de diviser les frais de
courriers des établissements de santé par trois et libérer deux a trois heures
par semaine de temps de secrétariat. En outre, au moment ou la volonté est

63 Agence du numérique en santé, «Messageries de santé : espace de confiance MSSanté »

64 MSSanté, «Témoignage de Patrick Bretzner, infirmier libéral a Drancy », février 2017.

65 Ministére des solidarités et de la santé, Ma santé 2022, Feuille de route «Accélérer le virage
numeérique », avril 2019.

66 Site web de LIFEN : https://www.lifen.fr/. LIFEN fonctionne comme une imprimante virtuelle
compatible avec tout type de DPI qui envoie le fichier sur un serveur sécurisé, afin d'étre
analysé, puis transmis via les messageries sécurisées MSSanté.
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d'accélérer le déploiement et I'utilisation du DMP, ce genre de solutions, qui
en permet une alimentation automatique avec les comptes rendus médicaux,
constitue un levier pour en favoriser I'usage.

Et a I'étranger?

En Belgique, le gouvernement a mis en place en 2014 le service
i eHealthBox qui permet aux professionnels de santé d'échanger en
toute sécurité. Il s'agit d’'une boite aux lettres électronique sécurisée
spécialement concue a l'attention des professionnels et des établisse-
ments de santé pour lesquels elle est mise a disposition gratuitement.
Elle permet I'échange de données médicales confidentielles entre
différents acteurs de santé de maniére sire (y compris les résultats de
 laboratoires, rapports médicaux, lettres de sortie autres informations
médicales). Parmi les mesures du plan d’'action e-santé 2015-2018
figurait la généralisation de l'utilisation de I'eHealthBox (3,7 millions de
messages échangés via la eHealthBox sécurisée en juillet 2015 contre
2,5 millions en juillet 2014, soit une augmentation de 48 %).

Dans le cadre de I'épidémie de Covid-19, les messageries sécurisées de santé
ont permis aux professionnels de santé de trouver des réponses sécurisées et
pratiques pour gérer cette crise inédite. Concrétement, ces services d'échanges
sécurisés permettent d’envoyer et recevoir des ordonnances et autres
prescriptions afin de permettre aux pharmacies de préparer les com-
mandes, réduire les délais de délivrance et mieux gérer les stocks. En
outre, cela facilite la coordination entre professionnels libéraux, établissements
de santé, établissements sociaux et médico-sociaux et gagner du temps dans la
prise en charge, via I'envoi des compte rendus de consultation, particulierement
utile pour les patients agés dépendants trés vulnérables face au coronavirus®.

67 OIIS, «Quels usages pour la MSSanté dans la gestion de I'épidémie Covid-197», 24 mars 2020.
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Lifen®8, une start-up offrant des échanges et une communication sécurisés de
données médicales entre les praticiens de santé, a lancé «Lifen Covid», une
application d'auto-évaluation et de coordination des soins disponible
en open source pour permettre aux médecins hospitaliers de suivre
a distance et automatiquement les patients Covid-19, en envoyant des
questionnaires et des rappels quotidiens par SMS, et en proposant un tableau
de bord segmentant les patients en fonction de la gravité des symptémes. Cing
hopitaux régionaux ont déja adopté la solution.

4. La télémédecine pour améliorer I'accés
aux soins et transformer les pratiques

La médecine a distance ou télémédecine constitue une opportunité a ne
pas négliger pour affronter les défis auxquels fait face notre systéme
de santé tant en termes de maitrise des dépenses, de lutte contre les déserts
médicaux que de réponse sanitaire a des épidémies sans précédent comme
celle du Covid-19.

Les professionnels de santé y sont d’ailleurs globalement trés favo-
rables, d'apres un sondage de novembre 2019 réalisé par Odoxa et Care
Insight pour 'Agence du Numérique en Santé (ANS)®° : les professionnels
interrogés connaissent presque tous (84 % a 98 %) toutes les dimensions de la
télémédecine et pensent que c’est une bonne chose pour la qualité des soins
(56% a 85%) et 1 sur 2 souhaite recourir a la télémédecine et a la téléconsul-
tation. Il en est de méme pour la population en générale, pour qui les notions
nouvelles de télémédecine, téléconsultation, télé-expertise et télésurveillance
médicale sont toutes largement connues (8 Francais sur 10 connaissent la
télémédecine) et suscitent déja I'attrait de nombreux Francais : 4 sur 10
souhaiteraient ainsi y avoir recours.

68 Site web de LIFEN : https://www.lifen.fr/

69 Agence du numérique en santé, «Le barométre de la Télémédecine de 'ANS —
Synthése globale - Vague 1 », novembre 2018 :
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/barometre_janvier_2020.pdf
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«Globalement, quelle opinion avez-vous de la télémédecine,
a travers toutes ses dimensions ?»

ST bonne ST mauvaise

Ensemble des francais opinion opinion
10% 50% 31% 1%

Patients

62% 38%

10% 52% 31%

Professionnels de santé

70% 30%

15% 55% 27%

Dont infirmier(e)s

68 % 32%

14% 54% 29%

Dont médecins

72% ‘ 28%

16% 56 % 25%

. Une trés bonne opinion . Une assez bonne opinion . Une assez mauvaise opinion

Une trés mauvaise opinion . (NSP)

Source : Odoxa et Care Insight pour 'ANS, novembre 2019
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4.1. Le décollage rapide de la télémédecine pendant
I'épidémie du Covid-19

Le gouvernement a publié le 10 mars 2020 un décret’® qui vise a assouplir les
conditions d’accés a la téléconsultation pendant la durée de I'épidémie.
A partir du 18 mars 2020, cette derniére est prise en charge a 100% par I'As-
surance maladie obligatoire y compris lorsqu’elle se déroule hors du cadre du
parcours de soins et hors organisation territoriale. Mais au-dela de la pandémie,
I'inconnue demeure sur la libéralisation de I'acces a la téléconsultation pour
I'ensemble des patients sur le territoire.

L'épidémie de Covid-19 a provoqué un choc et une prise de conscience de ['utilité
de la téléconsultation pour un nombre trés important de professionnels de santé
et tout particulierement des médecins généralistes, qui n'y portaient jusqu’alors
qu'un intérét trés limité. En effet, les chiffres publiés le 31 mars dernier par la
Caisse nationale d'assurance maladie (CNAM) ont montré une croissance expo-
nentielle des téléconsultations avec prés de 500000 actes facturées a
I'Assurance maladie pendant la semaine du 23 au 29 mars (contre environ
11000 consultations par mois avant la crise), ainsi qu'une trés forte augmentation
du nombre de médecins qui la pratiquent, dont 44 % de médecins généralistes.

L'accélération de la télémédecine en France

Sept. 2018 01/03/2020 22/03/2020 30/03/2020

205000 actes soit
en moyenne 11400
actes par mois

115000 actes 487000 actes
en 3 semaines par semaine

1 patient sur 2 prét Décrét 41 % des médecins ont eu recours a la

a téléconsulter des 10 et 20/03 W telémédecine au cours des 4 derniéres semaine

Source : Ipsos, barometre Digital Doctor, mars 2020

70 Décret n® 2020-227 du 10 mars 2020 adaptant les conditions du bénéfice des prestations
en especes d'assurance maladie et de prise en charge des actes de télémédecine pour les
personnes exposées au Covid-19.
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Le dynamisme du secteur privé s'est particulierement illustré dans le dévelop-
pement rapide de plateformes de téléconsultation pour améliorer le suivi des
patients, atteints ou non du Covid-19, pendant la crise sanitaire. Le ministére a
pu recenser 'ensemble des solutions de téléconsultation pour aiguiller les méde-
cins et les patients. Cette liste compte au 1¢ avril environ 200 plateformes”’!.

4.2. Les outils inclus dans la pratique de la téelémédecine

La télémédecine comporte 5 actes : la téléconsultation, la téléexpertise, la
télésurveillance médicale, la téléassistance médicale et la régulation médicale
opérée par le Samu-Centre 15.

4.2.1. La téléconsultation

La téléconsultation permet d'établir a distance un diagnostic sans examen phy-
sique direct du patient. Apres une période d'expérimentation, la téléconsultation est
entrée dans le droit commun, c'est-adire que depuis le 15 septembre 2018, une consuk
tation a distance avec son médecin traitant est remboursée par 'Assurance maladie, au
méme titre qu'une consultation «physique». En septembre 2019, ’Assurance maladie
estimait a plus de 60000 le nombre de téléconsultations alors que le gouver-
nement avait espéré 500000 actes pour 2019. Le chiffre est encore plus anec-
dotique comparé aux 350 millions de consultations physiques réalisées chaque année
chez les médecins libéraux. En cause, un certain nombre de verrous réglementaires,
notamment I'avenant 6 de la convention médicale qui stipule que le remboursement
n'est possible que si la téléconsultation respecte le parcours de soins, c'est-adire qu'elle
passe par le médecin traitant ou par un spécialiste vers lequel le médecin traitant aura
orienté le patient. Par ailleurs, le médecin devait avoir vu le patient dans les 12 derniers
mois sauf dérogations précises. Au-dela des obstacles réglementaires supprimés au
moins temporairement du fait de 'épidémie de Covid-19, il existe également des limites
dordre technique, notamment dans les zones blanches sans réseau ou avec un faible
débit d'internet correspondant généralement aux déserts médicaux’2.

71 Voir le site du Ministére des solidarités et de la santé, https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/
pdf/editeurs_solutions_de_telemedecine.pdf, consulté le 20 avril 2020.

72 Institut Montaigne, «La téléconsultation : un outil a pérenniser au-dela de I'urgence sanitaire
liée au COVID-19», 23 mars 2020.
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Plusieurs expérimentations réalisées aupres de personnes agées ont montré
I'intérét des consultations a distance, notamment pour les résidents d'Etablis-
sement d'Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (Ehpad), dans
diverses spécialités médicales (cardiologie, gériatrie, psychiatrie, etc.)’3. Ainsi,
marqué par une population vieillissante, le Limousin a trouvé des solutions pour
pallier le manque de professionnels de santé faisant notamment appel a la
télémédecine’s. Dés 2016, les Ehpad du Limousin sont parmi les premiers
a avoir adopté un systeme de consultations médicales a distance permettant
de faciliter I'acces aux soins et aux spécialistes de I'nopital a une population
difficilement déplacable’®. Ces expérimentations ont depuis été diffusées dans
de nombreux établissements sur tout le territoire avec des retours d'expérience
qui abondent dans le sens d'une amélioration de la qualité de la consultation
pour les personnes agées dépendantes, par comparaison avec une consultation
présentielle, du fait de la confiance apportée au résident par le personnel de
'Ehpad, infirmier notamment, présent lors de la téléconsultation. Pour lillustrer,
la société IDOMED’® a par exemple développé une solution de téléconsulta-
tion destinée initialement aux infirmiers se déplacant aux domiciles des
personnes agées dépendantes et qui vise a faciliter la collaboration et
I'accés aux médecins généralistes qui se déplacent de moins en moins
aux domiciles des patients. Les fonctionnalités incluent une interface de
visioconférence (accessible via iOS et Android, smartphone, tablette, ordina-
teur), une messagerie instantanée sécurisée aussi simple que WhatsApp et une
interopérabilité avec le dossier médical partagé (DMP) et les logiciels métiers
des médecins.

Al'officine, des sociétés comme Tessan ou HAD?7 commercialisent des cabines
de téléconsultation pour les patients. Ces derniers peuvent alors réaliser des
consultations a distance sous la supervision du pharmacien accompagnant,
qui peut assister le médecin dans la réalisation de certains actes participant

73 Agence francaise de la santé numérique, « Etude pour 'accompagnement au déploiement
de la télémédecine - Restitution des cas d'usage en télémédecine », Mars 2019.
74 Les Echos, «Santé : comment le Limousin lutte contre le désert médical», 22/11/2019.
75 Le Populaire du Centre, «La téléconsultation une réalité pour de nombreux Ehpad
du Limousin», 1 juillet 2019.
76 Site web d'IDOMED, https://idomed.fr/
77 Site web de TESSAN, https://www.tessan.io/ ou de H4D, https://www.h-4-d.com/
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a I'examen clinique (a l'aide de dispositifs médicaux connectés : tensiometre,
dermatoscope, balance, otoscope, thermometre, etc.) et éventuellement
accompagner le patient dans la bonne compréhension de la prise en charge
proposée. Dans les deux situations la mise a disposition d’objets connectés
manipulés directement par le patient ou avec l'aide de I'infirmier ou
du pharmacien contribue a améliorer la qualité des téléconsultations.
Des start-ups commencent également a proposer des moyens pour favoriser
Iinteropérabilité des objets connectés’e.

La psychiatrie est également une spécialité ou le suivi thérapeutique réalisé
a distance par téléconsultation est adapté puisque I'examen clinique n'est pas
nécessaire dans la plupart des situations et pourrait répondre en partie a la
mauvaise répartition des psychiatres sur le territoire : a Paris se concentrent
23% des psychiatres libéraux pour 3,5% de la population’. En outre, des gains
d'efficience sont également a attendre de cette pratique en évitant au patient du
transport, un passage aux urgences, un arrét de travail ou un jour d'absentéisme.

En anesthésie, ou la plupart des consultations pourraient se faire a distance,
une expérimentation réalisée en Normandie a montré que les téléconsultations
permettent aux patients d'éviter de faire jusqu'a 100 km pour une consultation
d'anesthésie de 15-20 minutes ainsi que d’économiser les frais de transport des
patients en affection longue durée (ALD),

Enfin, au-dela de I'enjeu de I'accés aux soins et de maitrise des dépenses de
santé, la téléconsultation est aussi une possibilité pour les médecins d’amé-
liorer la flexibilité de leur temps de travail®! en leur permettant d’exercer
leur activité en dehors de leur cabinet ou de I'hdpital, depuis leur domicile, sur
des créneaux dédiés. En pratique, la téléconsultation pourrait permettre a des

78 Site web d'lOM-T via sa plateforme TeslyMed, https://med.tesly.fr/.

79 Doctomag, «Quelle est la place de la téléconsultation en psychiatrie dans I'offre de soins 7»,
avril 2019.

80 Agence francaise de la santé numérique, «Etude pour I'accompagnement au déploiement de
la télémédecine - Restitution des cas d'usage en télémédecine », mars 2019.

81 Blix, Mérten & Jeansson, Johanna. « Telemedicine and the Welfare State: The Swedish
Experience » Working Paper Series 1238, Research Institute of Industrial Economics, 2018.
https://ideas.repec.org/p/hhs/iuiwop/1238.html.
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médecins exercant jusqu’alors a temps partiel de concilier plus facilement leur
vie personnelle et professionnelle en ajoutant un jour d’exercice, par exemple,
grace au télétravail. In fine les consultations a distance pourraient donc offrir
davantage de temps médical au patient, notamment en fin de journée pour
correspondre aux horaires du patient.

Et a I'étranger?

La Suéde fait partie des pays d'Europe qui ont le plus de recul sur le
recours a la téléconsultation, remboursée a I'échelle nationale depuis
2016. Ainsi, fin 2018, 70 000 téléconsultations étaient réalisées par
mois en moyenne (le pays compte prés de 9,5 millions d’habitants).
Conscient des opportunités offertes par la télémédecine tant sur le plan
budgétaire qu'en matiére d'acces aux soins dans un pays confronté au
probleme des déserts médicaux, le gouvernement suédois a lancé un
plan stratégique a I'horizon 2025 visant a faire du pays un champion
de la health tech. Une des mesures consistait a faciliter le rembourse-
ment des téléconsultations a I'échelon national, qui sont normalement la
prérogative de chacune des régions. Les Suédois ont ainsi aujourd'hui
acces a I'ensemble des médecins effectuant des téléconsultations sur
tout le territoire. En pratique, plus de la moitié des téléconsultations
portent sur la santé de I'enfant ce qui témoigne d'une appropriation
rapide du dispositif par les jeunes parents. L'acces a la téléconsultation
est trés peu limité, elle est facturée au patient au méme prix qu'une
consultation physique (en 2017 les téléconsultations étaient facturées
63 euros aux patients dont 23,85 euros de reste a charge).

Le Danemark est reconnu dans la littérature comme un modele en
termes de niveau de développement de la télémédecine. La faible éten-
due du pays, le nombre restreint d’habitants, I'activité en réseau des
professionnels de santé et la centralisation des politiques de santé ont
été favorables a un déploiement rapide de la télémédecine dans le pays.

A
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Dés le milieu des années 1960, I'Etat danois a ceuvré pour le dévelop-
pement du numérique en santé : depuis 1968, chaque Danois possede
un numéro d'identité personnel qui permet aux différents acteurs du
systeme de santé, médicaux ou non, de stocker des informations sur
les patients de facon dématérialisée. L'ensemble des professionnels
de santé partage ainsi les informations médicales des patients. Depuis
1994, le gouvernement danois a mis en place une stratégie nationale
de télésanté qui s'est structurée autour de I'informatisation du
systeme de santé et non autour de I'organisation des soins. Au
Danemark, la performance de la télémédecine passe alors avant tout
par la performance du systeme d'information ; cela s’explique par le
fait que le systeme de production de soins est historiquement favo-
rable a la pratique de la télémédecine puisqu'il fonctionne en réseau.
Il n'a donc pas été nécessaire de modifier I'organisation des soins
pour introduire la télémédecine. Le médecin généraliste est la porte
d’entrée du systeme de santé. C'est lui qui oriente ensuite le patient
vers un parcours de soins coordonné. Dans le cadre de la pratique
de la télémédecine, le médecin généraliste échange quotidiennement
des informations dématérialisées a la fois avec les professionnels de
soins non médicaux (infirmiers, ambulanciers, pharmacien) et avec les
meédecins spécialistes et hospitaliers. Par ailleurs, quotidiennement, les
médecins généralistes doivent consacrer un temps de téléconsultation
pour les patients des territoires isolés.

Au Royaume-Uni, la télémédecine fait partie du panier de soins
comme n'importe quelle autre prestation médicale. Le paiement a la
capitation, qui fait partie intégrante du systeme de santé britannique, a
facilité I'intégration de la pratique de la télémédecine dont la régulation
du marché est fondée sur la concurrence. En 2018, il y avait plus de
40 acteurs présents sur le marché de la télémédecine, ce qui en fait un
des pays avec le paysage le plus concurrentiel. )
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Impacts de la télémédecine mis en évidence par les experts,

par nombre de pays répondant

Continuité accrue des soins
O I

Volume de consultations plus élevé
O I
Réduction du temps de déplacement des prestataires
O I
Amélioration de la coordination des soins
O I
Acces plus équitable aux communautés rurales et autochtones
O I
Hospitalisation et soins d'urgence évités
O I
Moins de transferts inutiles et déplacements subdivisés évités
O I
De meilleurs modéles de suivi pour les maladies chroniques
O I
Amélioration intemporelle des soins
O I
Plus de soins centrés sur le patient et de littératie en santé
q |
Gains de temps pour les patients et frais de déplacement évités
O I—

Partage accru des connaissances et de |'apprentissage
O I

Amélioration de I'accés et réduction des inégalités d'approvisionnement

O I——

Amélioration de la qualité des soins
O |

Des soins plus efficients

O

Source : d'aprés I'OCDE, analyses des entretiens avec des experts provenant de 13 pays
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Dans une situation d'épidémie comme celle du Covid-19, le principal défi pour
le systéeme de santé est de pouvoir faire face a la surcharge dans les hopi-
taux et d'assurer la continuité des soins. En cas de symptémes, les directives
du ministére de la santé sont tres claires : «ne vous rendez pas chez votre
médecin traitant ou aux urgences, pour éviter toute potentielle contamination ».
Dés lors, la téléconsultation semble étre le moyen le plus approprié
pour désengorger les services hospitaliers en exercant un premier tri
entre les fausses alertes et les malades potentiels, soigner a distance
en permettant de prendre en charge les personnes infectées par le
coronavirus mais dont I'état ne nécessite pas une hospitalisation et enfin
éviter les contacts physiques en protégeant les plus vulnérables (personnes
agées, personnes atteintes de maladies chroniques) mais aussi les soignants,
afin de minimiser le risque d'infection. A la téléconsultation s'ajoutent le télésuivi,
qui permet de suivre a domicile les cas les moins graves de coronavirus, et la
téléexpertise, qui offre aux professionnels de santé la possibilité de solliciter un
second avis médical (cf. 1.4.2.2).

Avec le décret du 10 mars 2020, les contraintes réglementaires qui
limitaient l'usage de la téléconsultation ont été levées pour permettre
que toutes les téléconsultations soient remboursées intégralement dés la
premiére consultation avec un médecin, qu'il s'agisse du médecin traitant ou
non. Cependant, la Société francaise de santé digitale a interpellé les pouvoirs
publics dans un communiqué de presse du 11 mars 202082 sur la nécessité
«d'équiper au plus vite les professionnels et rendre accessible la téléconsul-
tation avec des outils de visioconférence et dispositifs médicaux connectés
interopérables afin de conduire des téléconsultations de qualité ». Plusieurs
entreprises se sont engagées a mettre gratuitement la téléconsultation a
disposition des médecins qui le souhaitent. Depuis les débuts de I'épidémie
et avec la disparition des barriéres qui les freinaient, le nombre de télécon-
sultations augmente sur les plateformes : Doctolib a enregistré une hausse
des demandes de 40% tandis qu'elle atteint les 50% pour Medadom et Livi3.

82 Société francaise de santé digitale, «La Société Francaise de Santé Digitale appelle les
professionnels de santé a utiliser la téléconsultation et les dispositifs médicaux connectés »,
11 mars 2020.

83 Les Echos, «Le Covid-19 pourrait accélérer la croissance de la télémédecine», 9 mars 2020.
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Certaines complémentaires santé ont également pris des mesures particulieres
pour assurer la qualité de leur service de téléconsultation en période
d’épidémie. Par exemple, AXA s’est engagé a renforcer son dispositif grace a
la mise en place d'un plateau médical pluridisciplinaire et expert (généralistes,
urgentistes...), un accueil infirmier pour optimiser le temps des médecins, une
formation en continue de I'équipe médicale avec une actualisation des consignes
en lien avec la cellule de crise et la mise en place d'un soutien psychologique
dédié au coronavirus.
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Et a I'étranger?

Dans le cadre de la crise liée au Covid-19, plusieurs pays ont également
accéléré le déploiement de solutions hospitalieres en ligne et sur Inter-
net dans tous les domaines.

En Chine, la téléconsultation dans les hopitaux a été accélérée par
un assouplissement des réglementations étatiques. Ali Health, une
branche d'Alibaba, le titan du commerce électronique en Chine, a lancé
une «clinique en ligne » gratuite pour les résidents de Hubei.

Mais le pays avait déja réalisé d'énormes progrés pour moderniser son
systeme de santé en seulement quelques décennies : la télémédecine
était banale avant I'épidémie de Covid-19. En effet, dans le cadre du
plan décennal «Health China 2030 », 'Etat a mis en place dés 2008
une cohabitation structurée entre le secteur public et les trois géants
du numérique - Baidu, Alibaba et Tencent - dont les technologies ont
été vues comme une opportunité pour sauver le systeme de santé
chinois marqué par de fortes disparités régionales et une population
vieillissante.

Si le marché de la télémédecine en Chine était déja important, I'épidé-
mie de Covid-19 a donné un coup d'accélérateur a 'adoption de ces

i/

pratiques via notamment un assouplissement du cadre réglementaire.
Les téléconsultations qui étaient jusqu’alors majoritairement autorisées
pour le renouvellement d’ordonnances et les consultations de suivi
(excluant les primo diagnostics) ont été ouvertes a tous les motifs de
consultation au pic de 'épidémie.

Israél est un autre exemple intéressant a travers son centre médical
Sheba, le plus grand hopital du Moyen-Orient, qui a testé pendant la
crise du Covid-19 une approche de télésanté pour surveiller unique-
ment 12 passagers israéliens, embarqués sur le bateau de croisiere
Diamond Princess. Dans ce centre, le personnel médical fournit des
appareils connectés pour que les patients puissent prendre eux-mémes
des mesures ; InTouch Health, une société de Teladoc, déploie son cha-
riot de télémédecine robotisé équipé d'une caméra, d'un écran et d'un
équipement médical qui peut étre envoyé dans la zone de quarantaine
des patients.

4.2.2. La télésurveillance médicale et le télésuivi infirmier

La télésurveillance médicale permet a un médecin d'interpréter a dis-
tance les données nécessaires au suivi médical d’un patient recueillies
soit de maniére automatisée, soit par le patient ou par un profession-
nel de santé. Ces données peuvent étre de différentes natures : suivi des
constantes, suivi de I'activité «non médicale» (sommeil, activité physique)
grace a des trackers, suivi de la bonne réalisation des plans de soins et des
prescriptions, suivi des effets secondaires, de la qualité de vie, etc. Une des
expérimentations déposées dans le cadre de l'article 51 du PLFSS 2018 intitu-
lée «PassPort BP» pour le suivi des patients bipolaires, propose une version a
360 degrés de la télésurveillance en incluant de nombreuses données pour le
suivi des patientss*.

84 AP-HP, Communiqué de Presse "PASSPORT BP - Un parcours de soins innovant dédié aux
personnes avec troubles bipolaires’, 27,/09/2019, https://www.aphp.fr/contenu/passport-
bp-un-parcours-de-soins-innovant-dedie-aux-personnes-avec-troubles-bipolaires
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La télésurveillance a 360 degreés :
une solution d’lA appliquée aux maladies
psychiatriques

Sur les maladies bipolaires, le modele prédictif mis en place dans le
cadre de I'expérimentation PassPort BP (article 51) porté par la fonda-
tion FondaMental s'appuie sur des innovations en IA développées par
la société Sémeia. La solution proposée permet un suivi innovant des
patients, basé sur des modéles prédictifs permettant de centrer
I'intervention sur les patients les plus a risque, d'identifier le
meilleur moment pour intervenir selon un contenu et un canal
adaptés a chaque patient.

Ainsi, une application a destination des patients, complétée par d'autres
outils (portail internet, serveur de SMS interactifs) pour les patients ne
disposant pas de smartphone permet de récolter les informations clés
aupres des patients (rendez-vous réalisés, observance, qualité de vie,
niveau d’humeur). A ces données collectées par des questionnaires
et des échelles, sont ajoutées des données collectées passivement
aupres du patient (sans intervention de sa part autre que son consente-
ment) au travers du smartphone (actimétrie, nombre d'appels) pour les
patients qui en possedent. Les données de biologie issues des tests
réalisés en ville par le patient sont également remontées.

L'ensemble de ces informations doit permettre de piloter les
conseils et rappels envoyés aux patients par notification ou par
SMS. Ces informations permettent également d’envoyer des
alertes aux professionnels de santé et aux case managers au
travers de leurs interfaces et dans leur messagerie sécurisée
lorsqu’un seuil préalablement paramétré est dépassé (non obser-
vance, activité, humeur, constantes biologiques).
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Linterprétation de ces données peut conduire a prendre des décisions relatives
a la prise en charge du patient. Par définition, la télésurveillance médicale
nécessite un travail d'équipe entre acteurs de santé, particulierement pour la
gestion des alertes qui précéde l'intervention d'un médecin. Cette activité est
en effet généralement réalisée par des infirmiers qui ne remontent au médecin
que pour les cas nécessitant son avis. Cette délégation d'une activité médicale
a un autre professionnel de santé nécessite la mise en ceuvre d'un protocole
de coopération évalué par la Haute Autorité de Santé (HAS) et autorisé par
I'Agence Régionale de Santé (ARS)®. Lorsque le suivi infirmier renforcant une
surveillance médicale d'un patient maintenu a domicile est réalisé a distance par
télésoin, on parle alors de «télésuivi»&. Cette télésurveillance est normalement
assistée a l'aide de dispositifs médicaux connectés.

Les protocoles de coopération
entre professionnels de santé

Le dispositif des protocoles de coopération entre professionnels
de santé a été rénové dans le cadre de Ma Santé 2022 dont il
constitue un levier majeur pour élargir 'offre des soins dispensés, réduire
les délais d'acces a une prise en charge et améliorer in fine les parcours
de santé. Tel que prévu par la loi OTSS du 24 juillet 2019, le dispositif
a été refondé autour de trois piliers : (I) la réaffirmation d’'une volonté
de faciliter de nouvelles modalités de partage d’activités entre profes-
sionnels de santé, (Il) la mise en ceuvre de deux modéles de protocoles
de coopération (nationaux ou locaux/expérimentaux) et (lll) un pilotage
national pour les protocoles de coopération nationaux®’. /o

85 Le Douarin Y et al., « Télésurveillance et expérimentations ETAPES - Quelle pérennité apres
2021 : quel modéle organisationnel et financement ?», Therapies, Volume 75, Issue 1,
janvier-février 2020.

86 Avis n°2020.0022/AC/SEAP du 16 mars 2020 du collége de la Haute Autorité de Santé
relatif & I'inscription sur la liste des actes et prestations mentionnée a l'article L. 162-1-7
du code de la sécurité sociale du télésuivi infirmier renforcant un suivi médical des patients
COVID-19 maintenus a domicile ou en retour au domicile aprés avoir été hospitalisés.

87 Ministére des solidarités et de la santé, «Les protocoles de coopération entre professionnels
de santé », Mise a jour le 23 mars 2020.
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Ainsi, un décret en date du 21 février 202028 détaille la procédure
de mise en ceuvre des protocoles nationaux de coopération en
précisant la composition ainsi que le fonctionnement du comité
national des coopérations interprofessionnelles. Dans ce cadre, il
est créé un comité national des coopérations interprofessionnelles et
des protocoles nationaux en charge de sélectionner et accompagner
les projets de protocoles identifiés par voie d’appel a manifestation
d'intérét (AMI) en vue de leur évaluation par la HAS pour avis sur le fond
ainsi que sur le modele de financement.

Une fois qu'un protocole national est autorisé par le ministére, les struc-
tures intéressées pour le mettre en ceuvre peuvent se déclarer aupres
de leur ARS compétente pour y adhérer via une application en ligne
dédiée sans nécessiter une autorisation de ces derniéres. A la date
de rédaction de ce rapport, les modalités de mise en ceuvre des pro-
tocoles locaux n'ont pas encore été précisées. Jusqu'a cette évolution
récente tout projet de protocole de coopération devait étre transmis a
I'ARS compétente en charge de vérifier la cohérence du projet avec le
besoin de santé régional avant de le soumettre a la validation de la HAS
et avant autorisation par le directeur général de I'ARS.

Le dispositif ETAPES®® ou Expérimentation de télémédecine pour 'amé-
lioration du parcours de santé, instauré par la LFSS pour I'année 2014,
vise a expérimenter la télésurveillance dans cing pathologies (télésurveillance
des patients porteurs de prothése cardiaque et des patients diabétiques, insuf-
fisants cardiaques chroniques, insuffisants rénaux chroniques, et insuffisants
respiratoires chroniques)®. En septembre 2019, plus de 33000 patients

88 Décret n° 2020-148 du 21 février 2020 relatif au fonctionnement du comité national des
coopérations interprofessionnelles et des protocoles nationaux prévus a l'article L. 4011-3
et a leur application au service de santé des armées.

89 Voir Annexe 5 «Le dispositif ETAPES».

90 Ministére des solidarités et de la santé, «ETAPES : Expérimentations de Télémédecine
pour I'Amélioration des Parcours En Santé», consulté le 22/03/2020.
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avaient bénéficié du programme ETAPES et 81 fournisseurs de solutions étaient
référencés®.. A lissue de ces expérimentations, qui se termineront a la fin de
I'année 2021, la question de la généralisation a 'ensemble des maladies
chroniques ainsi que du modéle économique adapté au suivi a distance
des patients risque de rester entiére.

A titre d’exemple, en cardiologie, certains dispositifs implantables tels que les
stimulateurs cardiaques ou les défibrillateurs peuvent étre suivis a distance.
Des informations médicales (le rythme cardiaque du patient) et techniques (le
fonctionnement de la prothése) peuvent étre communiquées au cardiologue ou
au centre de cardiologie par le biais d'une plateforme Internet sécurisée. Ainsi,
en cas d'événements indésirables une réponse peut étre apportée au patient®2.
L'exemple de la prise en charge du diabete de type 1 ou de type 2 déséquilibré
par la plateforme MyDiabby?®, commercialisée par la société éponyme, est lui
aussi éclairant. Il a permis de réaliser, depuis 2015, la télésurveillance de 23000
patients en France par des professionnels de santé hospitaliers ou libéraux.

Dans le cadre de la crise sanitaire liée au Covid-19, ces outils de suivi a distance
sont devenus indispensables pour a la fois assurer la continuité des soins pour
les patients atteints de maladies chroniques mais également leur éviter de
se rendre a I'hopital, sachant que ceux-ci constituent une population a risque
face au virus. En effet, en 2019, la CNAM dénombrait 20 millions de patients
atteints d’'une maladie chronique en France. De ce fait, de la méme maniére
que la téléconsultation, le télésuivi des patients a été autorisé temporairement
par tout outil numérique®. Selon les termes de l'arrété du 19 mars 2020,

91 Le Douarin Y et al., « Télésurveillance et expérimentations ETAPES - Quelle pérennité aprés
2021 : quel modéle organisationnel et financement ?», Therapies, Volume 75, Issue 1,
janvier-février 2020.

92 SNITEM, «Numérique en santé - Progres & dispositifs médicaux », nouvelle édition,
septembre 2019.

93 Voir le Site web de MyDiabby : https://www.mydiabby.com/, consulté le 22 mars 2020.

94 Arrété du 19 mars 2020 complétant I'arrété du 14 mars 2020 portant diverses mesures
relatives a la lutte contre la propagation du virus covid-19 :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.
do;jsessionid=CB80546985A4C57E73DEF7DB6BO1AADB.
tplgfr41s_17cidTexte=JORFTEXT000041737443&dateTexte=
&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000041737347
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sur prescription médicale, l'infirmier peut, pour des personnes fragiles et peu
autonomes, suivre et surveiller I'évolution des signes cliniques du patient et
permettre, en lien avec le médecin, de prendre une décision médicale. Une
prise en charge a 100% par 'Assurance maladie des actes de télésuivi infirmier
est prévue pour les patients Covid-19 (cas suspects ou confirmés). Ce télésuivi
infirmier peut se faire par visioconférence, ou a défaut par téléphone.

Parmi les solutions de télésanté référencées par le ministére pour prendre en
charge des patients atteints de Covid-19 figure aussi I'outil COVIDOM, développé
initialement par 'AP-HP avec la Société Nouvéal et La Poste, et mis a disposition
gratuitement de tous les professionnels de santé en ville et a 'hopital avec le
soutien de I'Union Régionale des Professionnels de Santé (URPS) et I'ARS lle-de-
France®/%, Cette plateforme de télésuivi a été mise a disposition des médecins
hospitaliers et de ville, ce qui est une premiere. Mi-avril, on dénombrait 65000
utilisateurs sur la plateforme, 50000 patients suivis et plus de 300 établisse-
ments du secteur public et privé impliqués. Des outils similaires®” ont été mis en
place au sein de I'Assistance Publique-Hopitaux de Marseille (AP-HM).

L'objectif d'un tel dispositif est d'assurer un suivi infirmier sécurisé a dis-
tance des patients infectés ne nécessitant pas une hospitalisation, en
évitant une surcharge pour les médecins des établissements de santé et
exercant en ville afin qu'ils puissent dégager du temps pour se consacrer aux
situations les plus prioritaires. Face au confinement qui a découlé de I'épidémie
de Covid-19, ces applications d’e-santé appliquées a la prise en charge des
patients atteints de maladies chroniques ont été un moyen d'assurer la conti-
nuité des soins tout en préservant la sécurité des patients et des établissements
de santé®,

95 Le particulier Figaro, «L'application a télécharger pour étre médicalement suivi a distance
pour le coronavirus », publié le 17 mars 2020, consulté le 23 mars 2020.

96 URPS, «Coronavirus - 19 mars», 19 mars 2020, consulté le 2 mars 2020.

97 Voir pour exemple la plateforme Covid AP-HM.

98 Le Parisien, «Confinement : le défi du traitement des maladies chroniques», 18 mars 2020.
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4.2.3. La téléexpertise

La téléexpertise permet de donner un avis circonstancié sur la prise en charge
d'un patient, sur demande d’'un médecin requérant et sans examen clinique effec-
tué par le médecin requis. Depuis le 10 février 2019, les actes de téléexpertise
sont facturables a I'Assurance maladie. Le tarif de la téléexpertise tient compte
de la complexité du dossier du patient qui conditionne le niveau de I'expertise
réalisée (1 ou 2) et de sa fréquence. Une rémunération a I'acte est prévue pour le
médecin requis® et un forfait annuel pour le médecin requérant'®. En pratique,
la téléexpertise est réalisée en routine de facon informelle sans remboursement
de I'Assurance maladie avec des outils généralement non sécurisés et non inter-
facés avec les logiciels métiers des médecins, ce qui limite la tracabilité des avis
rendus non versés aux dossiers patients systématiquement.

La téléexpertise est un acte intermédiaire entre le premier et I'éventuel
second recours, qui permet au médecin requérant de sécuriser sa pra-
tique et au médecin requis de mieux trier et prioriser les demandes de
prises en charge!°. Cette pratique permet a la fois d'assurer un transfert de
connaissances et une montée en compétence des médecins requérants, et de
réduire les ruptures dans la continuité des soins en raccourcissant le délai d'ob-
tention de I'avis de spécialistes dont les délais de rendez-vous sont souvent de
plusieurs mois'%2, Cette pratique répond également a une attente des centres
hospitaliers et centres hospitaliers universitaires pour structurer leurs activités
d'avis et d'expertise en lien avec la ville et le secteur médico-social.

99 Pour les téléexpertises de niveau 1 (ne nécessitant pas la connaissance préalable du patient
par le médecin téléexpert), cette rémunération est de 12 € par téléexpertise, dans la limite
de 4 actes par an, par médecin, pour un méme patient, comme par exemple pour la lecture
d'un fond d'ceil ou d'un tympan. Pour les téléexpertises de niveau 2 (nécessitant a priori la
connaissance préalable du patient par le médecin téléexpert), cette rémunération est de
20 € par téléexpertise, dans la limite de 2 actes par an, par médecin, pour un méme patient,
comme dans le cas de la surveillance d’une plaie chronique en voie d'aggravation et le suivi
dévolution d'une maladie inflammatoire chronique intestinale ou rhumatologique par exemple.

100 CNAM, «La téléexpertise » 14 novembre 2019, consulté le 10 février 2020.

101 Omnidoc, «La téléexpertise en chiffres », novembre 2019, consulté le 10 février 2020.

102 Manager Santé, «Pourquoi la télé-expertise a-t-elle peu de succes chez les médecins de

soins primaires ? Le Docteur Pierre Simon nous explique », 4 octobre 2019, consulté le
10 février 2020.
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La dermatologie est un des domaines ou I'impact de la téléexpertise pour-
rait étre le plus important. Des expérimentations régionales réalisées avec le
soutien d’ARS, comme en région Bourgogne-Franche-Comté1%, ont montré les
bénéfices tant pour les patients que pour le systeme de santé en créant une
offre de soins de proximité, en améliorant le délai et 'acces a la compétence
dermatologique et en évitant les déplacements des patients fragiles (notamment
ceux résidant en Ehpad) tout en maintenant une qualité de la prise en charge. En
outre, des gains d'efficience sont également associés puisque la téléexpertise
permet de mettre en place un traitement adapté plus rapidement et de program-
mer des examens nécessaires avant la consultation de I'expert.

D'autres applications sont particulierement intéressantes, notamment en neu-
rochirurgie pour avoir un avis d'expert dans des situations d'urgences neuro-
chirurgicales afin de limiter les transferts de patients fragiles ou d'anticiper leur
arrivée, ou dans les maladies rares. La téléexpertise permet en effet d’améliorer
le recours aux centres experts et de diminuer 'errance diagnostique.

Pour faire face a I'évolution de la situation liée au Covid-19, I'ARS ile-de-France
a mis en place un service de téléexpertise qui s'appuie sur SESAN (Services
numériques en santé) et la plateforme régionale Télémédecine ORTIF104,

4.2.4. Le télésoin

La définition du télésoin est plus récente puisqu'elle a été introduite par l'article 13 de
la loi relative a l'organisation et a la transformation du systeme de santé du 24 juillet
20191% comme étant une forme de pratique de soins a distance utilisant les
technologies de l'information et de la communication qui mettent en rela-
tion par vidéotransmission un patient avec un ou plusieurs pharmaciens ou
auxiliaires médicaux dans I'exercice de leurs compétences (infirmier, masseur-
kinésithérapeute, podologue, psychomotricien, orthophoniste, opticienHunetier, etc.).

103 ARS Bourgogne-France-Comté, «Démarrage réussi de la téléexpertise en dermatologie
dans le Nord Franche-Comté », 29 octobre 2018, consulté le 10 février 2020.

104 Sesan, «Actualités : Covid-19 : mise en place d'un dispositif de téléexpertise et de
téléconsultation direct patient dédié pour les adhérents ORTIF », consulté le 28 avril 2020.

105 LOI'no 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du
systeme de santé.
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Face a I'épidémie du Covid-19 et pour permettre aux professionnels de santé
de ville d'assurer dans les meilleures conditions possibles la prise en charge
des patients infectés, d'une part, et de poursuivre leur activité, d'autre part, les
pouvoirs publics ont mis en place des mesures dérogatoires favorisant le
télésoin pour plusieurs professions paramédicales!. Ainsi, les infirmiers
ont été autorisés a réaliser un suivi a distance des patients atteints du Covid-19,
de méme que les orthophonistes, les masseurs-kinésithérapeutes, les ergothé-
rapeutes et les psychomotriciens ont été autorisés a exercer leur activité en
télésoin par vidéotransmission pour tous les patients. La pertinence du recours
au télésoin est déterminée directement par les professionnels de santé. Le
télésoin est remboursé dans d'autres pays comme l'Australie, le Canada, les
Etats-Unis, le Royaume-Uni et les Pays-Bas'?’.

4.2.5. Les solutions d’e-triage

En dehors des solutions de suivi et de soins a distance détaillées plus haut,
le tri a distance des patients permet des gains d’efficience importants
dans le cadre de prises en charge urgentes. Ce tri a pour fonction premiere
d'optimiser les délais et les circuits de prise en charge en fonction de I'urgence
médicale. Il permet une orientation initiale cohérente au sein, voire en dehors,
de la structure d'urgences!,

La technologie permet aujourd’hui de dématérialiser l'intégralité de cette acti-
vité. A la fois outil d'aide 2 la décision clinique et d'autonomisation des patients,
les solutions d’e-triage sont encore peu répandues en France. Toutefois, leur
efficacité a été démontrée en comparaison aux techniques de triage habituelles
au sein des services d'urgences!® et elles sont déja utilisées en routine aux
Etats-Unis et au Royaume-Uni dans cette application.

106 Tableau récapitulatif des professions autorisées a exercer a distance dans le cadre de la
gestion de crise covid-19, Ministere des solidarités et de la santé, vendredi 27 mars 2020

107 Assemblée Nationale, «Etude d'impact, Projet de loi relatif a I'organisation et a la
transformation du systéme de santé », 13 février 2019.

108 Sfmu, «Le triage en structure des urgences, Recommandations formalisées d'experts,
Société Francaise de Médecine d’Urgence», 2013.

109 Hospital and Healthcare, “E-triage tool improves emergency outcomes”, Tuesday,
3 octobre 2017.
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Et a I'étranger?

Au Royaume-Uni, le National Health Service a mis en place la plate-
forme eConsult qui est mise a disposition dans plusieurs hopitaux,
directement dans les services d'urgences, sur des tablettes. En pra-
tique, aprés avoir complété leurs données administratives, les patients
répondent a plusieurs questions cliniques en lien avec leurs symptomes
et sont ensuite orientés vers I'hopital voire réorientés en dehors de
I'hopital en fonction de leur situation. Ce dispositif permet aux équipes
médicales et paramédicales de gagner du temps en recueillant simulta-
nément et de facon structurée des données administratives et cliniques.
Une expérimentation de I'outil pendant six mois au sein du Queen Mary's
Hospital UCC aupres de 60000 patients a mis en avant des bénéfices
en termes de temps gagné (gain d’approximativement trois minutes
par rapport a la technique de triage habituelle et de sept minutes sur
la durée de prise en charge des patients), de diminution du nombre de
patients en attente dans le hall d'accueil, de satisfaction des soignants
et des patients, et de la capacité a rediriger les patients les moins
prioritaires vers d'autres structures de prise en charge plus adaptées.

Représentation schématique du parcours du patient
qui vient consulter dans un service d'urgences d'un hopital
du NHS équipé de la solution eConsult

Patient enters

demographics NHS number into
and history on eConsult Streaming nurse reviews
eTriage iPad Yy
L @- - o ------- B Rt B i
i A ’
Patient arrivesin Auto PDYS look-up Clinical history auto-triaged
Emergency to Mini spine - into clinical system for clinician
Department or UTC check NHS to review

number
+ Patientdemographics
+ NHS number
v Emergencycare dataset Qs
v Acuity of patient
+ Manchester Triage (colour-coded)
+ Presenting history

Source : site web d’eConsult, https://econsult.net/urgent-care/evidence/case-studies/
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Dans le cadre de la crise sanitaire actuelle, pour faciliter le triage des
patients aux urgences, des cabines de téléconsultation ont été installées
par la société H4D dans certains services de maniére a pouvoir identifier de
facon rapide les patients a risque d'infection au Covid-19 par la prise de quatre
mesures essentielles pour le tri des patients (température, fréquence cardiaque,
saturation 02 et tension artérielle). Les patients fébriles sont ainsi orientés vers
le parcours spécifique Covid-19 de I'hépital. Au moment du passage dans la
cabine de téléconsultation, un dossier médical est constitué pour garantir le
suivi et la tracabilité de la prise en charge.

5. La digitalisation et 'automatisation
des processus en ville et a I'hopital

5.1. L'automatisation des chaines logistiques

La digitalisation de I'hdpital offre des perspectives pour améliorer la
performance et la disponibilité des équipes, du matériel et des plateaux
techniques. L'automatisation de la logistique des soins représente un levier
puissant d’amélioration de la performance des établissements de santé (pour
lesquels le codt des activités logistiques représente entre 30% et 45% du bud-
get opérationnel), de la qualité de la prise en charge des patients ainsi que de
leur satisfaction. En effet, des solutions d'e-santé sont aujourd’hui disponibles
pour automatiser un certain nombre d’actions de la chaine logistique
hospitaliére avec des axes de gains multiples en matiere de gestion des
stocks et d'approvisionnement, de tracabilité des produits de santé (dispositifs
médicaux (DM) et dispositifs médicaux implantables (DMI)), de performance des
blocs opératoires, de colt des consommables/DMI par intervention et de temps
de personnel.
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La blockchain dans la chaine logistique
de I'hopital

Traditionnellement, les données sont centralisées au sein d'un méme
serveur ou par une entité unique. La blockchain permet a l'inverse
que les données soient enregistrées par plusieurs entités, d’ou
son appellation «chaine de blocs». Si 'une d’entre elles modifie
une donnée, les autres détenteurs en sont informés systématiquement.
Aucune modification ne peut étre effectuée sans I'accord de tous les
acteurs, qui constituent cette chaine.

Ainsi, la blockchain, grace a sa transparence et son inaltérabilité, peut
étre utilisée en tant qu'outil de tracabilité et de vérification d’au-
thenticité pour les médicaments, les ordonnances médicales ou
encore les brevets. De la méme facon, il est envisageable d'utiliser
une blockchain pour stocker les preuves d'existence de documents
telles que les ordonnances médicales qui peuvent étre sujettes a des
fraudes. Grace a la blockchain, les pharmaciens pourraient ainsi vérifier
I'authenticité des ordonnances qui leur sont présentées.

La blockchain peut également apporter de la fluidité a la chaine logis-
tique a I'hopital. Chaque étape logistique peut étre rendue visible en
temps réel a 'ensemble des participants, de facon a permettre une
gestion plus fluide, plus transparente et en temps réel. Il est également
envisageable que certains paiements voire certaines taches adminis-
tratives soient automatisées par ce biais.

5.2. La dématérialisation des processus d’achat
et d’approvisionnement

La dématérialisation des processus d'achat et d'approvisionnement représente
des gisements d'efficience importants pour les entreprises, le comptable public
et les acheteurs. Les échanges sont en effet simplifiés, permettant de diminuer

LA DIGITALISATION AU SERVICE DE L'ENSEMBLE DES ACTEURS DE L'ECOSYSTEME SANTE

les taches répétitives comme les saisies manuelles, les colts d'impression, d'af-
franchissement et d’archivage diminuent et devraient générer des gains de pro-
ductivité 10, Elle ouvre également la voie a de nouvelles techniques d'achat,
moins volumineuses, plus fréquentes, mieux séquencées, de maniére
a diminuer les risques de rupture et a diversifier les répondeurs. De la
sorte, les prix n'augmentent pas car cela vise des marchés récurrents et sur des
produits fortement concurrentiels et peu «techniques » (sets de perfusion, etc.).

A titre d’exemple, des systemes capables de lire et d'interpréter tout type de
codes-barres sont aujourd’hui commercialisés!!! et présentent des avantages
multiples au sein des pharmacies a usage intérieur (PUI) et des blocs opéra-
toires des hopitaux. Au bloc opératoire, I'utilisation d’un tel dispositif permet
d'automatiser des taches a faible valeur ajoutée (par exemple la suppression
de saisie des feuilles de bloc) en recentrant les personnels de santé sur le
soin pour garantir une meilleure performance globale (alignement des
temps de salle, analyse plus fine des consommations peropératoires, etc.) et
améliorer la qualité de la prise en charge de patients. En effet, ces fonctionnali-
tés constituent un levier pour les établissements de santé afin de se conformer
aux dispositions réglementaires en vigueur en matiére de tracabilité des soins
tout au long de la prise en charge des patients. Sur le plan médical, un rapport
peut étre généré automatiquement aprés chaque intervention et intégré au DPI
ainsi que la fiche tracabilité a remettre au patient implanté qui, a terme, pourrait
disparaitre si ces informations sont versées au DMP de chaque patient.

Grace a de telles solutions numériques, I'impact sur la tracabilité sanitaire
et réglementaire peut étre majeur pour des coiits de mise en ceuvre
maitrisés pour les établissements.

110 DGOS, «Le virage numérique a I'hdpital : un processus de transformation globale, Interview
de Marie-Anne Jacquet», GFP N°1-2019, janvier-février 2019.

111 Comme le scanDM développé par la société EHTRACE :
https://www.ehtrace.com/fr/lequipe/
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5.3. Les outils de suivi des patients dans un établissement

L'Hopital Foch a Suresnes a opté pour une plateforme géo-intelligente permet-
tant la localisation et le guidage des patients et visiteurs sans balise,
directement a partir de leurs smartphones. Interfacé avec le logiciel de prise
de rendez-vous de I'établissement, le systéme permet également de prévenir
I'arrivée du patient dans I'hdpital via un message automatiquement adressé
au secrétariat dés qu'il est présent dans la cour de 'hopital. Afin d'aider le
patient a se repérer, le systeme utilise les compétences de son smartphone
en lui proposant un guidage sonore et visuel accessible depuis I'application de
I'établissement!12/113,

Pour les Ehpad et les services gériatriques, la géolocalisation des patients
est une fonctionnalité particulierement intéressante pour la prise en charge
de personnes présentant des troubles du comportement liés notamment a la
maladie d’Alzheimer en offrant la possibilité au personnel soignant de connaitre
en temps réel la position de chaque patient et de repérer voire méme d'an-
ticiper d'éventuelles chutes ou des départs non prévus des établissements.
En plus de l'information sur la localisation, les capteurs, généralement collés
sous forme de patchs sur la peau, sont capables de mesurer la température
et de détecter les chutes et autres postures anormales grace a un altimetre et
un accélérometre. Cette fonctionnalité est particulierement appréciée dans la
mesure ou les chutes constituent la principale cause de décés par traumatisme
chez les personnes agées de 65 ans et plus, et engendrent des conséquences
physiques et psychologiques importantes : hospitalisation, perte de confiance
en soi, déclin des activités fonctionnelles, etc. Par ailleurs, les répercussions
médico-économiques de chutes sont considérables : une étude réalisée en
2016 avait estimé a 2 milliards d’euros le codt annuel des chutes des personnes
agées en France pour les collectivités!!,

112 DSIH, «Un systéme de géolocalisation unique en Europe mis au point a I'Hopital Foch »,
Ler février 2018.

113 Le Parisien, «A Suresnes, I'hdpital Foch va proposer un GPS pour s'y retrouver
dans ses couloirs », 8 février 2018.

114 Silvereco, «Le colt des chutes des personnes dgées estimé a 2 milliards d'euros
pour les collectivités », 26 avril 2016.
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5.4. Les logiciels de gestion des flux de patients
avant leur admission

Les logiciels de gestion des flux de patients sont des outils de pré-admission
et d’'accueil des patients, d'insertion en file d'attente et de guide au sein de
I'hopital. Ces outils permettent de connaitre en temps réel la situation du
systeme hospitalier en termes de localisation des patients et d’'occupa-
tion des ressources (salles, équipements, personnels). Ce type de dispositif
permet de diminuer le temps d'attente a I'accueil, d'orienter les patients dans
un établissement, d'assurer I'efficience de leur prise en charge et d’optimiser
la gestion des flux de personnes!!®. Pour étre performants, ces outils doivent
étre interfacés avec le systéeme informatique de I'hopital afin de recueillir des
informations des la prise de rendez-vous, jusqu'a 'admission du patient ou son
arrivée dans le service correspondant a sa consultation médicale ou a son
hospitalisation. Ces solutions peuvent largement améliorer la performance des
hopitaux en contribuant a réduire le temps d’attente des patients et en
augmentant leur capacité. L'entreprise Jouve a développé un tel outil, <Know
Your Patient» qui permet une dématérialisation de la collecte et une optimisation
du traitement des données du patient lors de son admission a I'hopital.

La technologie permet d'aller encore plus loin en reproduisant un double numé-
rique (digital twin) de I'hopital. Il s'agit d’'une maquette numérique et dynamique
permettant de simuler les flux de patients dans I'hopital réel. Cette technologie
va progressivement étre mise en place au CHU de Nantes ou, a la suite d'un
appel a projets!é, I'lMT Mines Albi-Carmaux envisage une répliqgue numérique de
I'hdpital permettant de connaitre en permanence la situation des patients, des
personnels et des équipements.

115 DSIH, «Digitaliser le «parcours patient» dans I'hdpital de demain», 3 septembre 2018.
116 Les Echos, «L’AP-HP et le CHU de Nantes s'inspire de l'industrie pour 'hépital du futur »,
décembre 2017.
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Et a I'étranger?

Une solution de gestion des flux des patients a été installée a I'hopital
Bradford Royal Infirmary au Royaume-Uni. Cela se matérialise sous
la forme d'une tour de controle au sein de laquelle sont récupérées en
temps réel les données produites par les applications de I'hopital avec
la possibilité d’analyser les changements produits dans tout 'hopital par
la modification de certains parametres. Ces tests virtuels permettant
de mettre en ceuvre la solution la plus performante dans le monde réel
en repérant notamment les points ou les temps d'attente des patients
peuvent étre réduits et accueillir ainsi plus de personnes par jour.

Dans le contexte de la crise actuelle liée au Covid-19, ces outils permettant de
simuler et de suivre en temps réel I'activité de I'hopital sont d’'une aide
précieuse pour anticiper les conséquences de I'épidémie, notamment
en termes de baisses d’effectifs, d’augmentation de flux de patients
entrants, de manque de matériels, etc., autant de situations auxquelles
ont été confrontés les établissements de santé au plus haut de la crise. Ces
outils sont également un moyen central pour la coordination entre les
secteurs privé et public de I'hospitalisation. En région Rhone-Alpes, une
cellule de pilotage des lits Covid a été constituée et a géré I'ouverture des lits
consacrés au Covid-19 sur I'ensemble du territoire (Rhéne et Nord-Isere), qu'il
s'agisse de lits d’hospitalisation conventionnelle ou de soins critiques. Cette cel-
lule de pilotage suivait la progression du nombre de patients hospitalisés afin de
mobiliser au besoin des capacités supplémentaires nécessaires. En paralléle,
trois hubs composés d'établissements de santé du public et de cliniques privées
ont été organisés pour réunir tous les établissements publics et privés mobilisés
pour faire face a la crise!!’.

117 France Info, «Coronavirus et gestion des lits COVID : les Hospices Civils de Lyon
se préparent a l'arrivée de la vague épidémique », mars 2020.
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5.5. Les outils de géolocalisation de matériel mobile
a I'hopital

Les solutions de géolocalisation a I'népital de matériel mobile (pompes a perfu-
sion, civieres, fauteuils roulants, matériel de bloc opératoire, moniteurs, endos-
copes, etc.) offrent également des perspectives importantes pour les hopitaux
en matiére de performance et d'amélioration de la qualité des pratiques et de la
satisfaction des patients. L'intérét est double : pour les soignants cela permet
de localiser les matériels ol qu'ils soient et leur statut d'utilisation (en cours,
disponible ou inactif) et libére donc du temps, notamment pour les infirmiers, au
profit des patients. Pour les gestionnaires, ces dispositifs permettent d'optimi-
ser les flux et les temps d'attente entre 'admission et la sortie, y compris dans
les blocs, pour améliorer in fine le parcours des patients.

Ces solutions permettent de complétement repenser la gestion du parc
machines hospitalier et de stimuler les processus d’achats innovants
également. Ainsi, plutot que d’acheter 10 échographes, un directeur peut choisir
d'allouer un marché de 50000 actes d'échographie et charge au fournisseur
d'optimiser la performance organisationnelle pour diminuer le co(t unitaire de
chaque acte produit. Plusieurs sociétés!'® proposent un service de suivi géolo-
calisé a des hopitaux en les équipant de bornes utilisant les prises secteur exis-
tantes et de puces pour les patients et/ou les matériels mobiles communiquant
via un réseau wifi. Le suivi géolocalisé et les indicateurs de performance sont
accessibles a partir d’'une application mobile et d'une interface Web.

Et a I'étranger?

A I'étranger, I'University Medical Center (UMC) d’Utrecht, un des plus
grands hopitaux des Pays-Bas qui s'étend sur une surface de 550000
meétres carrés et emploie plus de 10000 personnes, teste la mise en

A

118 Voir pour exemple Intelligent Locations : https://www.intelligentlocations.fr/
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place d'un systeme de géolocalisation du matériel mobile depuis
un smartphone avec une technologie reposant sur un réseau maillé sur '
i les luminaires LED fixés au plafond auxquels les puces fixées sur les
appareils mobiles communiquent leur position.

['avantage d'une telle technologie est qu'elle n'est pas plus colteuse
gu’un passage classique a I'éclairage par LED et gqu’elle couvre une
trés grande surface avec une treés bonne précision liée au nombre
important de nceuds installés. En plus de pouvoir visualiser sur une
tablette la disponibilité des équipements et ceux qui nécessitent une !
i réparation, I'application permet également de générer des alarmes sur
i les équipements ne pouvant pas quitter un service.

La pandémie récente de Covid-19 a mis en lumiére l'intérét d’'une digita-
lisation de la chaine logistique des soins des établissements et des outils
de localisation du matériel. En effet, les équipements de protection de base, au
premier rang desquels les masques chirurgicaux et les respirateurs artificiels, ont
été centraux pour lutter avec efficacité contre la propagation du virus et prendre en
charge les malades!'®. La visibilité en temps réel du stock de ces équipements et
la tracabilité de leur acheminement pour les hopitaux comme pour les institutions
en charge de la régulation du systéme ont été des atouts considérables face a la
crise sanitaire. A ce titre, la généralisation de ce type de solutions d’e-santé
a constitué une aide précieuse pour avoir une visibilité en temps réel sur
les stocks a I'échelle d'un établissement, d’'une région ou d'un pays, a
linstar de ce qu'a développé 'Allemagne ou les capacités hospitalieres en termes
de lits de réanimation sont visibles sur un site actualisé en temps réel'?, Les
Pays-Bas ont pour leur part mis en place un National Corona Coordination Center
qui centralise les données sur 'ensemble des équipements et lits disponibles!?!,

119 Institut Montaigne, «La santé publique face au coronavirus : trois lecons a retenir par
Angéle Malatre-Lansac », 20 mars 2020. .

120 Frankfurter Allgemeine, “RKI entwickelt Echtzeit-Uberblick fiir Intensivbetten”, 7 avril 2020.

121 Rijksoverheid, “Landelijk codrdinatiecentrum geneesmiddelen voor coronapatiénten op
intensive care”, 01,/04,/2020.
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5.6. La robotique

Au-dela de la numérisation de la chaine logistique, I'automatisation et la robo-
tisation offrent des perspectives intéressantes dans un contexte de pandémie
pour appliquer des gestes simples dans les hdpitaux et diminuer la
contamination interhumaine voire faire face a d’éventuelles pénuries
de personnel'?2, |a robotique peut étre trés utile face aux pandémies car elle
permet d’assurer la continuité de soins mais aussi la poursuite d’autres activités
indispensables : des travailleurs confinés peuvent controler a distance des lieux
stratégiques tels que des entrepdts.

Et a I'étranger?

En Chine, pour tenter de limiter la propagation du virus tout en protégeant
les professionnels de santé, la ville de Wuhan a ouvert début mars 2020
un espace médicalisé totalement robotisé. Dans cet ancien centre sportif
reconverti en hopital de campagne, des robots livrent de la nourri-
ture, des boissons et des médicaments aux patients, et assurent
la propreté sanitaire du service. Plusieurs types de robots ont été
déployés pour tenter de répondre a 'ensemble des besoins des malades.
IIs sont quasiment tous équipés d'une base roulante pour se déplacer plus
facilement. Les robots sont aussi capables de prendre la température des
patients. Leur mission principale consiste également a désinfecter les
zones ou les patients se trouvent pour limiter la propagation du Covid-19.

5.7. La facilitation des échanges entre les pharmacies
des hopitaux

La facilitation des échanges entre les pharmacies des hodpitaux constitue
aujourd’hui une solution simple et a forte valeur ajoutée pour améliorer les

122 Les Echos, “Andrew McAfee : «Il'y a dix ans, la situation aurait été bien pire»",
27 mars 2020.
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échanges, notamment de stock, entre elles. Dans le domaine, la plateforme
MaPUI'23, commercialisée par la société éponyme, connait un intérét croissant.
En pratique, la plateforme propose des outils simples et intuitifs pour tracer
et sécuriser les échanges entre partenaires (suivi de chaque étape d'un
échange, qu'il s'agisse d'un prét, d'un emprunt ou d’'une demande de préparation
hospitaliere, cartographie de la répartition des médicaments onéreux sur un ter-
ritoire visant a réaliser des économies en réduisant les pertes de médicaments
périmés), formaliser la gestion des ruptures d’approvisionnement (solution de
gestion des ruptures d'approvisionnement au sein du Groupements hospitaliers
de territoire afin d'homogénéiser le traitement de I'information) et partager des
informations (documents, équivalences thérapeutiques, retour d’expériences,
etc.).

Les solutions d'échanges d'informations entre les pharmacies des hépitaux ont
été d'une utilité majeure au moment de I'épidémie de Covid-19 compte
tenu de leur intérét en matiére de gestion des ruptures d'approvision-
nement notamment pour le matériel de premiére nécessité qui venait
a manquer dans certains hopitaux, particuliérement sollicités pour prendre en
charge des patients infectés.

L'information des processus dans les
établissements de soins : comment engager
le corps médical ?

Depuis le début des années 2000, la clinique Pasteur a Toulouse a
défini comme priorité I'informatisation de I'ensemble de sa production
médicale pour améliorer et fiabiliser le bon déroulement des soins, au
bénéfice des soignants et des patients. )

123 Voir le site web de MaPU! : https://www.mapui.fr/mapui
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Les clés de succes identifiées pour le bon déroulement de ce projet :

D placer le médecin (I'utilisateur) au coeur de la démarche et du déve-
loppement des solutions d'e-santé;

D faire entrer les outils dans les usages le plus naturellement possible
sans forcer les utilisateurs;

D déployer les fonctionnalités étape par étape en suscitant I'envie puis
le besoin des utilisateurs et en les impliquant régulierement;

D obtenir le support constant de la direction sur le portage du projet;

D accepter une augmentation de son budget informatique (en phase de
construction puis en phase d'exploitation);

D prendre des décisions collégiales sur certains sujets.

Les gains obtenus grace a cette méthodologie :

D Gain de temps : l'informatique est utilisée par tous (soignants,
fonctions support, services hoteliers...) et quotidiennement.

D | 'organisation est plus efficiente avec moins de perte de temps
et une communication plus efficace entre les services. Le papier
disparait progressivement.

» L'informatique fait partie intégrante de la culture d'entreprise
et contribue a son image. Elle fait la fierté des utilisateurs.

D | 'utilisation du bloc a été améliorée. L'inscription des patients au
programme opératoire se fait directement depuis la consultation des
médecins dans leur plage opératoire avec validation des inscriptions
par le chef de bloc et les praticiens. La tracabilité est ainsi améliorée.

Extrait d'un article de I'ANAP «Clinique Pasteur a Toulouse : Informatisa-
tion de la production médicale» et d'un entretien avec Dominique Pon
a la Clinique Pasteur (janvier 2020).
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6. L'intelligence artificielle au service de la décision
médicale et paramédicale

6.1. Les systéemes d’aide a la décision médicale

D'aprés la HAS, les systemes d'aide a la décision médicale (SADM) sont «des
applications informatiques dont le but est de fournir aux cliniciens en temps
et lieux utiles les informations décrivant la situation clinique d’un patient ainsi
que les connaissances appropriées a cette situation, correctement filtrées et
présentées afin d’'améliorer la qualité des soins et la santé des patients »12*, Les
principaux avantages des SADM sont liés au fait qu'ils permettent de faciliter
I'exploitation numérique des connaissances médicales dont les principaux gise-
ments sont les dossiers patients, notes, observations, compte rendus et lettres
rédigés par les médecins.

Les machines permettant de prendre en charge les malades représentent
elles aussi un gisement considérable de données de santé, mais sont pourtant
insuffisamment exploitées. C'est notamment le cas en réanimation ou les
nombreuses machines sur lesquelles les malades sont «branchés» (respira-
teurs, moniteur de la fréquence cardiaque, machine de dialyse, etc.) produisent
énormément de données par malade et par jour. L'exploitation de ces données
permet de générer automatiquement des tableaux de bord qui peuvent
étre partagés avec les équipes soignantes afin d’analyser plus finement
les usages et I'application des bonnes pratiques. L'exploitation de ces
données a travers I'|A notamment permet de détecter des signaux invisibles
a l'ceil nu et d'ajuster les pratiques en conséquence. Dans ce cas de figure le
numeérique est donc un levier d'amélioration de la qualité des pratiques et de
soins prodigués aux patients.

124 HAS, «Certification des logiciels des professionnels de santé», 20 nov. 2017.
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Le second bénéfice associé a 'usage des SADM est la simplification de I'utili-
sation des recommandations de bonne pratique clinique (RPC) par les profes-
sionnels de santé. S'il existe un nombre foisonnant de RPC émises par la HAS
et les sociétés savantes, un faible nombre d’entre elles sont réellement mises
en ceuvre en pratique malgré leur utilité pour accroitre la qualité et la sécurité
de soins.

Les logiciels d'aide a la prescription médicale (LAP) et a la dispensation
officinale (LAD) illustrent bien les bénéfices des SADM. Les LAP sont des
logiciels dont au moins une des fonctionnalités a pour objectif I'élaboration de
prescriptions de médicaments'?. Leur utilisation est en relation avec des ques-
tions de santé publique puisqu'ils permettent de diminuer les erreurs médica-
menteuses, de faciliter la prescription (d'antibiotiques notamment), d'éviter les
effets iatrogenes, de substituer des princeps par des médicaments génériques,
d'identifier la compatibilité des médicaments, de favoriser une prescription expli-
cite, lisible, etc. Le LAD est quant a lui défini par la HAS comme «un logiciel
dont au moins une des fonctions permet I'enregistrement d’une dispensation
de médicaments (analyse des prescriptions, conseil et délivrance des médica-
ments) que ce soit & I'hépital (PUI) ou en officine »12%6, A ce titre, les LAD sont
capables de répondre a un ensemble d'exigences minimales fonctionnelles en
matiére de sécurité, de qualité et d'efficience dans I'aide a la dispensation de
médicaments!?’.

6.2. L'IA pour fiabiliser les diagnostics et améliorer le suivi
des patients

L'intelligence artificielle, grace aux logiciels de type LAP, permet non seulement
de rassembler et de partager, sur un mode passif, les prescriptions, mais
également d'aider le médecin a les formuler. Ceci permet de croiser les para-
meétres spécifiques au patient et les caractéristiques des traitements suivis pour

125 CNOM, MACSF, «Livre Blanc, Logiciels destinés aux médecins ».

126 HAS, «Certification des logiciels des professionnels de santé », 20 nov. 2017.

127 Tic Santé, «La procédure de certification des LAP/LAD précisée dans un projet de décret»,
10 juillet 2019.
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détecter les erreurs de posologie, les interactions médicamenteuses néfastes,
etc.18, Le bon usage des médicaments est a ce titre un domaine ot des
marges d’amélioration sont encore possibles et ou des solutions développées
a partir de I'lA ont montré leur intérét. Pour lllustrer, une start-up francaise!?,
Synapse, a notamment développé un algorithme donnant aux professionnels
de santé des informations précises, officielles et fiables sur les médicaments,
comme la posologie, les contre-indications et les interactions médicamenteuses
détectées par une analyse d’'ordonnance3°. Basé sur I'lA, ce programme s'en-
richit continuellement des nouvelles préconisations de I'Agence nationale de la
sécurité des médicaments (ANSM) et de la HAS et constitue un appui précieux
notamment pour les cas complexes de patients polypathologiques (diabétique,
hypertendu, qui prennent plusieurs médicaments).

En cancérologie, des chercheurs du Massachusetts Institute of Technology
(MIT) aux Etats-Unis ont mis au point une IA capable de détecter les cas de
cancer du sein quatre ans avant qu'ils ne soient visibles en imagerie tradition-
nelle!3!. Concretement, I'lA a pu détecter sur les mammographies des patientes
des anomalies normalement impossibles a détecter ou interpréter avec les
techniques traditionnelles. L'IA constitue une révolution pour la cancérologie
puisqu'elle permet de travailler des masses de données issues notamment des
DPI, des résultats d'imagerie, des analyses biologiques, des caractéristiques
moléculaires des tumeurs, des données d’'anatomopathologie, en permettant
d'identifier le traitement le plus efficace pour chaque patient, d'éviter des traite-
ments inutiles ou néfastes, etc.

Dans le domaine de 'imagerie médicale, de nombreuses solutions sont actuel-
lement a I'étude comme le systéme OPPIO, un systéme d'aide a la décision en
analyse d'échographies pour les grossesses extra-utérines (GEU) développé
par le laboratoire d'informatique médicale et d'ingénierie des connaissances
en e-Santé (LIMICS) et I'Hopital Trousseau (AP-HP). L'interface permet de mieux

128 Institut Montaigne, «IA et emploi en santé : quoi de neuf docteur ?», janvier 2019.

129 Site web de Synapse : https://synapse-medicine.com/fr/

130 Le Quotidien Santé, «Allo docteur ? Le chatbot va vous répondre », 17 octobre 2019.

131 Business Insider France, «Une intelligence artificielle parvient a prédire le cancer du sein
plus de 4 ans avant qu'il ne soit visible », 31 mai 2019.
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analyser les images échographiques de grossesses débutantes et propose des
protocoles personnalisés d'aide au diagnostic!32.

De méme, un systeme capable de détecter les traces d'infection pulmonaire
au Covid-19, parfois tres légeres au stade précoce de l'infection, a été déve-
loppé a partir de plus de 46000 images tomographiques. L'algorithme, dont
les phases d'évaluation ont montré qu'il avait une précision comparable a celle
des radiologues, a permis de réduire a 40 secondes le temps nécessaire au
diagnostic. S'agissant d'une maladie particulierement contagieuse, la détection
précoce de l'infection permet un isolement rapide du patient et une prise en
charge précoce en évitant de fait les risques de surinfection liés a un retard de
diagnostic!%, Ces images médicales sont une source trés importante d'informa-
tions pour la lutte contre Covid-19. Dans cette perspective, la Société francaise
de radiologie a annoncé le 2 avril 2020 la création d'une base de données
de scanners thoraciques.

Le projet « CovidlA» : sortir plus rapidement
du confinement grace a I'apprentissage
automatique

«Reprendre une vie normale le plus rapidement possible » : voici |'objec-
tif du projet CovidIA, lancé le 4 avril 2020 par un consortium francais
d'experts médicaux et de data scientists bénévoles. Grace a la création
de modeles d'apprentissage automatique, ils promettent de rapidement
sortir du confinement imposé par la crise sanitaire. /o

132 Inserm, «Intelligence artificielle et santé, Des algorithmes au service de la médecine »,
6 juillet 2018.

133 L'Opinion, «L'intelligence artificielle, un outil de lutte contre le coronavirus, L'analyse de
Victor Storchan et Erwan Le Noan», 29 mars 2020.
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Les modeles informatiques exploiteront trois types de données : les
données de géolocalisation, démographiques et médicales. Pour
accéder a ces informations, CovidlA compte sur I'engagement des
i Francais qui devront donner leur accord pour partager leurs données
personnelles comme le nom, age, sexe, lieu de vie, antécédents médi-
caux, contamination par le Covid-19, etc. Les scientifiques comptent
également sur les résultats de I'ensemble des tests de dépistage.

Le résultat attendu est double. D'une part, ces modeéles pourront servir
i acomprendre comment le virus se propage et, d'autre part, comment
la pandémie va évoluer en fonction des plans de déconfinement. L'outil
pourrait, par exemple, prendre la forme d'une application mobile ou
les personnes volontaires rentrent leurs données qui seront ensuite
transmises au consortium pour entrainer les réseaux de neurones.

6.3. L'IA pour optimiser la gestion des établissements
de soins et la prise de décisions

L'IA est également essentielle pour aider les établissements de santé
dans la gestion de leurs files actives et dans la «stratification» des
patients. Ainsi, les patients chroniques risquent de faire des événements graves
qui peuvent les amener a I'hopital. Plus la détection des signaux faibles est mise
en place tot pour anticiper ces événements, plus la capacité de réaction des
établissements et des médecins sera forte. Les offreurs de soins peuvent,
grace a des solutions d'lA, mettre en place des stratégies d'anticipation et
intensifier le suivi et les traitements pour les malades qui en ont le plus besoin
afin d’éviter ou de retarder les hospitalisations. L'entreprise israélienne Medial
Earlysigns®3* utilise ainsi I'lA pour détecter les signes précoces et anticiper les
risques de complications chez les patients chroniques.

134 Voir le site web https://earlysign.com/
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Enfin, pour la décision publique, I'lA permet de construire et d’ajuster de
nouveaux modeles de financement et de piloter I'offre de soins en
fonction des besoins réels des patients et de la qualité des soins. A titre
d’'exemple, la société suédoise IVBAR!3 utilise le traitement de données de
santé et I'!A pour améliorer la qualité et la performance des établissements de
santé et permettre leur comparaison sur un territoire donné et par spécialité.
IVBAR a développé des modeles de prévision des prises en charge en fonction
des profils des patients qui permettent de comparer la qualité des soins et de
proposer des modeles de financement innovants et adaptés.

Mais le recours a I'l|A en santé doit étre encadré par des principes éthiques
forts. C'est en ce sens que le Comité consultatif national d'éthique (CCNE)
a développé le concept «d’accompagnement en garantie humaine » 136,
L'objectif étant que soit inscrit au niveau législatif le principe fondamental d'une
garantie humaine du numérique en santé, c’est-a-dire la garantie d’une super-
vision humaine de toute utilisation du numérique en santé, et I'obligation
d'instaurer pour toute personne le souhaitant et a tout moment, la possibilité
d'un contact humain en mesure de lui transmettre I'ensemble des informations
concernant les modalités d'utilisation du numérique dans le cadre de son par-
cours de sains.

135 Voir le site web https://erahealth.com

136 Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé,
«Contribution du Comité consultatif national d'éthique a la révision de la loi de bioéthique »,
25 septembre 2018.
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Les technologies d’e-santé présentent un intérét majeur pour I'ensemble des
acteurs du systéeme de soins et en premier lieu les patients. Selon un sondage
réalisé par Ipsos en mars 2020, 78% des Francais estiment que le DMP va
améliorer leur parcours de santé, 75% pensent que I'échange numérique des
données de santé entre professionnels et patients permettra cette amélioration,
et 74 % considérent que les applications de suivi des maladies chroniques feront
de méme. Pourtant, les patients sont globalement peu satisfaits du niveau de
développement des solutions digitales dans leur pays. En France, 48% des
personnes interrogées estiment que le niveau de développement du DMP est
insuffisant alors méme qu'il répond a une attente majeure des patients et permet
a la fois une meilleure coordination des soins, un meilleur suivi et une plus
grande implication des patients dans la gestion de leur maladie. En Allemagne,
seules 27 % des personnes interrogées font ce constat. Comment expliquer
que la France tarde a généraliser les outils d’e-santé dans I'ensemble
du systéme de soins malgré un écosystéme entrepreneurial trés dyna-
mique et une réelle attente des patients ?
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Quelles sont les innovations digitales qui permettent
d’améliorer le parcours de soins ?
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Q : pour chacune des innovations digitales suivantes, dites si vous estimez
qu'elle va permettre d'améliorer le parcours de santé au seine de votre pays?

Source : Ipsos, barometre Digital Doctor, mars 2020
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Quelle est votre satisfaction vis-a-vis du niveau

de développement des solutions digitales suivantes?
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La blockchain

Q : diriez-vous qu'au sein de votre pays, le niveau de développement des solutions digitales suivantes
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dans le cadre du parcours de santé est-il satisfaisant ou pas?

Source : Ipsos, barometre Digital Doctor, mars 2020

LES FREINS AU DEPLOIEMENT
DE LA E-SANTE ET A
LA STRUCTURATION D’'UNE
VERITABLE FILIERE SANTE

Ce qu'il faut retenir

Les nombreuses auditions menées dans le cadre de ce rapport ont

permis d'identifier un certain nombre de freins et de contraintes de

natures diverses expliquant la relativement faible diffusion de la
e-santé dans le systéme de santé francais. L'analyse des difficultés
rencontrées par les acteurs montre des problématiques d'ordre culturel

a tous les niveaux ainsi que des freins trés concrets liés a I'environne-

ment reglementaire, fiscal et administratif :

D Des barrieres a ['utilisation des données de santé pour appuyer les
décisions publiques, dues a un manque de confiance des acteurs, a
un investissement insuffisant dans les systémes d'information en ville
comme a I'hopital et dans le médico-social, ainsi qu'a des probléma-
tiques techniques liées au manque d'ouverture et d'interopérabilité
des systemes.

D Une faible valorisation de la télémédecine liée au manque de finance-
ment de la pratique, a des barriéres réglementaires, a une formation
insuffisante des acteurs et a un risque de fracture numérique pour les
patients n'ayant pas accés a ces services. )
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D Des dispositifs de financement de I'innovation insuffisants, résul-
tant principalement d'un pilotage incohérent et d'une politique d’achat
dans les établissements de soins insuffisamment tournée vers I'achat
innovant.

D Une filiére santé hétérogene et peu structurée, composée d'une mul-
titude d’entreprises de secteurs et de niveaux de maturité différents
(start-ups, PME, grands groupes, etc.).

D Une gouvernance de 'innovation en santé éclatée et une multitude
de parties prenantes, souvent mal formées a la e-santé, ce qui rend
peu lisibles les dispositifs d'accompagnement pour les acteurs, au
niveau régional et national.

D Un cadre d'évaluation peu adapté aux solutions d’e-santé et impli-
quant insuffisamment les patients.

La confiance des Francais (patients comme professionnels)
dans le systéeme de santé de demain dépendra des promesses
tenues ou non par la technologie, tout autant que de I'éthique
dans l'usage et de Il'utilité pour les patients des solutions pro-
posées (prévention, diagnostic, suivi post-traitement). Les enjeux de
souveraineté autour de la donnée de santé, qui est un bien commun,
sont également tres forts. Le développement d'indicateurs de qualité
transparents, définis par les patients, doit poser les bases d’'une future
évaluation des technologies d'e-santé.

L'accélération du virage numérique de la France au début de la crise
lige au Covid-19 a été notable, méme si les pouvoirs publics comme
les acteurs du systeme de soins ont mis du temps a mobiliser certains
outils. Dans ce cadre, on a vu I'émergence d’un certain nombre
d’initiatives privées spontanées, capables de mobiliser trés
rapidement les outils numériques pour répondre a l'urgence
sanitaire. La structuration d'une filiere santé forte et visible est plus
gue jamais nécessaire pour soutenir le développement de la e-santé en
France et la digitalisation de I'écosystéme.

_ LESFREINS AU DEPLOIEMENT DE LA E-SANTE ET
A LA STRUCTURATION D'UNE VERITABLE FILIERE SANTE

1. Des barriéres au recueil et a l'utilisation
des données de santé

La santé connectée promet de révolutionner 'administration des soins en réu-
nissant les différents acteurs (hopitaux, médecins libéraux, industriels, etc.).
Pour autant, des obstacles demeurent : incomplétude des bases de données
disponibles, difficultés a identifier et a extraire les données pertinentes ainsi qu'a
partager les informations, structures et réglementations parfois peu adaptées
et insuffisamment tournées vers 'innovation. En effet, malgré la richesse de ces
bases de données notamment médico-administratives, le pilotage du systéme
de santé francais s’adapte avec difficulté aux évolutions extrémement
rapides des besoins. A l'occasion de la crise du Covid-19, on a pu voir & quel
point les pays capables de maitriser 'usage des données et de I'épidémiologie
ont réussi a davantage maitriser les effets dévastateurs du virus en identifiant
les clusters et en suivant I'évolution de sa prévalence dans la population, méme
si d'autres facteurs entraient bien entendu en ligne de compte. La France a
piloté a vue sur la prévalence du virus, réalisant tardivement 'importance d'un
suivi précis des patients a travers l'utilisation des tests!3’ et des dispositifs
de tracage numérique. Les promesses d’'un systéme de santé piloté par les
données sont pourtant immenses?!38 :

D une identification plus précise des populations a risque, grace a une
compréhension plus compléte de la santé et des maladies humaines, y com-
pris l'interaction entre les déterminants génétiques, les autres prédispositions
et les modes de vie et déterminants environnementaux de la santé ;

D une meilleure surveillance des maladies transmissibles et non trans-
missibles, avec une meilleure anticipation des crises et des épidémies ;

137 La France a néanmoins lancé fin avril 2020 le projet EpiCOV, dont les premiers résultats ne
sont pas encore connus a 'heure de la rédaction de ce rapport. Voir le site du Ministére des
solidarités et de la santé : https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/etudes-et-statistiques/
publications/communiques-de-presse/article/epicov-connaitre-le-statut-immunitaire-de-la-
population-pour-guider-la-decision.

138 Fédération hospitaliére de France, «Pour un systéeme d'information et d'organisation
populationnel», mars 2020.
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D des stratégies de prévention et des interventions mieux ciblées de la
part des acteurs tant publics que privés pour améliorer la promotion de la
santé et la prévention des maladies tout en proposant des mesures adaptées
aux personnes les plus fragiles en cas d'épidémie ;

D un pilotage plus agile des besoins et de I'offre et une grande agilité et
adaptabilité.

1.1. Une lecture restrictive du cadre normatif sur I'utilisation
des données de santé qui freinent le développement du
Health Data Hub!%°

En France, la réglementation relative a la protection des données personnelles
actuellement en vigueur résulte essentiellement du Réglement Général sur la
Protection des Données (ou RGPD), du 25 mai 2018, et de la «Loi Informa-
tique et Libertés», dans sa version actuelle.

La réglementation accorde une place toute particuliére aux données de
santeé, c'est-a-dire les données qui révelent des informations sur I'état de santé
d'une personne. Les données de santé comprennent des données de santé
par nature (e.g. des antécédents médicaux, maladies, prestations de soins
réalisés ou résultats d'examens), des données de santé par croisement (e.g.
le poids croisé avec la taille peut devenir une donnée de santé) ou encore par
destination, c'est-a-dire des informations qui deviennent des données de santé
en raison de leur utilisation dans un cadre médical. Le RGPD inclut les données
de santé dans la catégorie des données «particulieres », couramment appelées
«données sensibles», lesquelles bénéficient d'une protection renforcée. La Loi
Informatique et Libertés interdit ainsi le traitement de ces données en dehors
de cas limitativement énumérés.

139 Cabinet Gide, «Mémorandum sur les régles applicables aux données de santé pour ['Institut
Montaigne », avril 2020.

_ LESFREINS AU DEPLOIEMENT DE LA E-SANTE ET
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Dans un contexte de recherches portant sur des données de santé, il
convient ainsi de vérifier si une exception a l'interdiction du traitement peut
s'appliquer, en particulier I'obtention d'un consentement et I'autorisation
de la CNIL sous réserve que le traitement poursuive un intérét public. Cette
autorisation peut étre obtenue sur simple déclaration lorsque le traitement
respecte I'une des méthodologies de référence de la CNIL spécifiques aux
recherches dans le domaine de la santé 140,

En ce qui concerne le consentement, le RGPD a renforcé ses conditions de
validité : celui-ci doit étre libre, éclairé, spécifique et univoque, afin de garantir
que la personne concernée consente a une utilisation de ses données, sans y
étre contrainte, et en étant en mesure de connaitre et comprendre I'étendue
des traitements de ses données. Par ailleurs, le consentement doit étre donné
finalité par finalité, ne doit pas se confondre avec d'autres questions en cas de
collecte par formulaire et doit &tre donné par une personne de 15 ans ou plus,
et pouvoir étre retiré a tout moment.

En ce qui concerne les demandes d’autorisation a des fins de recherches
médicales, la CNIL a déja eu l'occasion de préciser qu'elle était «particuliére-
ment vigilante au strict respect des principes liés a la protection des données
— a savoir les principes de minimisation, des durées de conservation et des
destinataires des données — tout comme aux aspects de sécurité des don-
nées»1, Que le traitement des données de santé repose sur une exception,
un consentement, ou une autorisation de la CNIL, il devra en tout état de cause
respecter les grands principes précédemment décrits. Cela implique notam-
ment de devoir disposer d'une base légale pertinente, et refléter les différents
droits susceptibles d'étre exercés par les personnes concernées.

140 Aucune méthodologie de référence n'est en revanche prévue pour la création d'un entrepot
de données de santé, méme dans le cadre de recherches en matiere de santé. Un tel projet
doit nécessairement reposer sur le consentement explicite des personnes concernées ou
sur une autorisation de la CNIL.

141 Délibération de la CNIL n® 2019-008 du 31 janvier 2019 portant avis sur un projet de
loi relatif a I'organisation et a la transformation du systéme de santé (demande d'avis
n°19001144).
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Et a I'étranger?

En Israél, le gouvernement a mis en place un certain nombre de
garde-fous autour de la protection des données de santé. D'une part,
les données sont anonymisées pour la médecine préventive et I'autori-
sation du patient est obligatoire pour la médecine personnalisée. Ces
garanties s'inscrivent dans la continuité des lois développées par Israél
depuis dix ans. Auparavant, il n’existait pas de cadre légal au partage
des données.

Une attention particuliere est apportée au partage de données en
dehors des caisses HMO : celles-ci sont cryptées et anonymisées
aussitot qu'elles quittent les bases de données d'une caisse. Sur le
plan interne, le ministere de la santé ne supervise pas la sécurité des
données et la protection offerte par les services d’e-santé proposés
par les caisses. Il revient a la caisse de mettre en place des
garde-fous, sa responsabilité juridique pouvant étre engagée en cas
d'infraction a la protection des données ou aux droits du patient.

En Estonie, la constitution de 1992 reconnait les droits a la vie privée,
au secret des communications et a la protection des données. En plus
d'étre signataire de la Convention de sauvegarde des droits de 'homme
et des libertés fondamentales (CEDH), dont l'article 8 garantit le droit
a la vie privée, 'Estonie a ratifié en 2001 la Convention pour la protec-
tion des personnes a I'égard du traitement automatisé des données a
caractere personnel (Convention 108) qui protége les personnes contre
les abus pouvant arriver au cours de la collecte et du traitement de don-
nées. Par ailleurs, une loi sur la protection des données personnelles
de 1996, revisitée a deux reprises en 2003 et 2007 afin de s'aligner
avec le cadre réglementaire de I'Union européenne, pose un cadre a la
protection des données. )

_ LESFREINS AU DEPLOIEMENT DE LA E-SANTE ET
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Les données de santé sont considérées comme des données person-
nelles sensibles qui font I'objet d’'une réglementation plus stricte.
['autorisation de la personne concernée est requise et les dérogations
sont plus difficiles : une obligation légale de traiter la donnée mais uni-
quement pour des raisons d'emploi ou de sécurité sociale, la protection
des intéréts vitaux de la personne lorsqu’elle ne peut pas donner son
consentement.

1.2. La question de linteropérabilité et de la sécurité
des données de santé

Le systéme de santé francais est riche en données mais pauvre en informations.
En effet, les systémes de données ne se parlent pas entre eux : 'Assurance
maladie posséde des données liées a la facturation mais ne sait rien de la
qualité d'une prise en charge médicale. La création du Health Data Hub a ainsi
pour ambition d'élargir les données du Systeme national des données de santé
(SNDS). Le SNDS regroupe un ensemble de données - celles de I'As-
surance maladie, des hdpitaux, causes médicales de déces, données
relatives au handicap, un échantillon complémentaire de I'’Assurance
maladie - rendues plus facilement accessibles car elles sont utiles aux travaux
d'intérét public.
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La feuille de route «Accélérer le numérique en santé» a placé au cceur
de ses actions l'intensification de la sécurité et I'interopérabilité des
systemes d’information en santé. En effet «améliorer l'identification numé-
rique des acteurs de santé, c'est-a-dire de tous les professionnels concourant
aux systémes d’information de santé, est une condition indispensable au bon
fonctionnement des systémes d'information de santé». Les différents services
socles devront étre développés pour répondre aux normes éthiques, de sécurité
et d'interopérabilité, comme I'explicite la «maison du numérique » ci-dessous :
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+ s0Ci

STRATEGI O TRANSFORMATION .

EXPLOITATION

DES DONNEES /" structure 30
( INNOVATION
HEALTH DATA HUB ab e-santé
gﬁ
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ETHIQUE SECURITE INTEROPERABILITE
Boite a outils Cybersurveillance ApCV o-CPS cats

France Connect | [ Pro Santé Connect

[ins] RPPS+ || FINESS+ [ ROR smT

HDS Politique Générale de Sécurité SIS Cadre d sis

[ Plateformes numériques) & [Outis] B (Gissment dedonnées) ) (Documents de référence
Source : Ministere des solidarités et de la santé, Délégation du numérique en santé, 2019

Sans une donnée organisée, accessible et de qualité, les solutions d’e-santé ne
pourront étre pleinement déployées et les pouvoirs publics comme les offreurs
de soins et les usagers ne pourront bénéficier des retombées positives atten-
dues de l'usage de ces technologies pour soigner, optimiser les processus mais
également prendre des décisions.
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L'ouverture et I'interopérabilité des systemes
d’'information de santé

A ce jour, il n'y a pas d'obligation d’ouverture des systemes d'infor-
mation (SI) de santé. Ainsi, un éditeur peut refuser de partager ses
données méme dans le respect des réglementations en vigueur et du
consentement du patient. Cette ouverture des données dans un format
exploitable informatiquement permettrait, avant méme l'interopérabi-
lité, d’avancer sur I'analyse des données de santé.

Pour communiquer entre eux, les différents S| doivent utiliser un lan-
gage commun. L'interopérabilité représente la capacité qu’ont
plusieurs systemes d’échanger de l'information entre eux et
d'utiliser cette information pour qu’elle soit partagée.

Il existe aujourd’hui deux écueils majeurs pour les établissements de
soins dans ce domaine. Si I'établissement a recours a I'ensemble des
solutions proposées par un seul industriel pour s’assurer de l'intero-
pérabilité des systemes en son sein, il est alors limité dans sa marge
de manceuvre et ne peut faire jouer la concurrence. Si I'établissement
opte pour des solutions différentes chez plusieurs concurrents - afin de
choisir celles qui conviennent le mieux a ses attentes et son budget -,
le pilotage d’un projet inter-métiers peut parfois s'avérer complexe
et inefficace. Les solutions informatiques créant différents types de
dossiers (patient, biologie, imagerie) ne sont en effet aujourd’hui pas
toujours interopérables entre elles.

Il 'est donc indispensable de pouvoir batir des SIH permettant d'inté-
grer plusieurs prestataires de maniere fluide. Cette interopérabilité
infra-hospitaliére devrait pouvoir devenir, dans un deuxieme
temps, inter-hospitaliére. Il est essentiel dans cette perspective de
développer des standards de données et d'usages.
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Par ailleurs, la question de I'hébergement des données de santé est clé.
Spécificité purement francaise, le Code de la santé publique encadre I'hé-
bergement de données de santé auprés des sous-traitants en définissant ses
modalités et conditions. Cette exigence concerne toute personne hébergeant
des données de santé recueillies a I'occasion d'activités de prévention, de
diagnostic, de soins ou de suivi médico-social pour le compte de la personne
a l'origine de la production ou du recueil de ces données, ou encore pour le
compte du patient lui-méme. L'obtention d'une certification est alors requise
afin de démontrer que I'hébergeur respecte notamment les normes de sécurité
applicables. Cette procédure de contréle a priori implique un audit sur piece
puis sur place par un organisme accrédité. Cette exigence de certification ne
se substitue pas aux exigences de la réglementation précédemment évoquée
en matiere de sécurité et constitue une garantie supplémentaire spécifique aux
données de santé dont la sécurité comme la protection se trouvent renforcées.

Le Code de la santé publique réglemente également le contrat d'hébergement
conclu avec le sous-traitant certifié, en imposant les clauses qui doivent y figurer.
Il peut s’agir par exemple de la description des prestations réalisées, comprenant
le contenu des services et résultats attendus afin notamment de garantir la dis-
ponibilité, l'intégrité, la confidentialité et I'auditabilité des données hébergées ; de
l'indication des lieux d'hébergement ; des mesures mises en ceuvre pour garantir
le respect des droits des personnes concernées par les données de santé; etc.
Le Code de la santé publique prévoit encore que cet hébergement est réalisé
aprés que la personne prise en charge en a été diment informée et sauf oppo-
sition pour un motif légitime. Par ailleurs, les régles d'application territoriale ne
permettent pas de garantir que 'hébergement des données de santé est
localisé en France et ne prévoit pas que ces données soient mises au
service de la politique de santé (cf. encadré de la partie 1 «Le Health Data
Hub, les hébergeurs des données de santé agréés et le Cloud Act»).

1.3. Des investissements insuffisants dans les systemes
d’information hospitaliers (SIH)

Le SIH est une des composantes du systéme d'information de santé. Il est
capable, selon des régles et modes opératoires prédéfinis, «d'acquérir des

_ LESFREINS AU DEPLOIEMENT DE LA E-SANTE ET
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données, de les évaluer, de les traiter par des outils informatiques ou organi-
sationnels, de distribuer des informations, collaborant a une ceuvre commune
orientée vers un but spécifique, a savoir la prise en charge d'un patient et le
rétablissement de celui-ci**?. »

L'informatisation des établissements de santé a bénéficié de plusieurs
politiques nationales successives au travers des filieres dans les années
1980-1990, des plans d'aide a l'investissement (Hopital 2007, Hopital 2012,
maintenant HOP'EN pour HOPital numérique ouvert sur son ENvironnement)
et de projets nationaux successifs : PMSI (Programme de Médicalisation des
Systemes d'Information), FIDES (Facturation Individuelle des Etablissements
de Santé), SIMPHONIE (SIMplification du Parcours HOspitalier du patient et de
Numeérisation des Informations Echangées), dématérialisation!43.

Le plan «Hdpital 2007 » lancé en 2003 et le plan «Hopital 2012 » lancé
en 2008 ont accordé respectivement 250 et 350 millions d’euros d’aides aux
hopitaux pour des projets de systémes d'information#4. Malgré tout, en 2011,
la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) a fait le constat du faible niveau
de maturité des SIH en France!4,

C'est dans ce contexte qu'a été lancé en 2012 le programme «Hopital
numérique » pour la période 2012-2017 afin de moderniser les SIH avec une
enveloppe de 400 millions d'euros!*¢. Ce programme est aujourd’hui prolongé
via le programme HOP'EN pour la période 2019-2022 doté de 420 millions
d’euros pour poursuivre ce processus d’amélioration des SIH. A ce sujet, dans
un rapport rendu public le 11 février 2020, I'lnspection générale des affaires

142 Poncon, G., «Le management du Systeme d'Information Hospitalier : la fin de la dictature
technologique », éditions de I'Ecole Nationale de la Santé Publique, 2000, Paris, p.25.

143 Livre Blanc, «Contribution des outils numériques a la transformation des organisations de
santé», 2019. ]

144 Inspection générale des affaires sociales et Inspection générale des finances, «Evaluation
du financement et du pilotage de l'investissement hospitalier », tome I, volume |,
mars 2013.

145 Ministére des solidarités et de la santé, «Programme HOP'EN : la politique nationale relative
aux systémes d'information hospitaliers », décembre 2019.

146 Pres de 95% de I'enveloppe de 400 millions d'euros consacrée au programme Hopital
Numérique ont été consommeés pour financer 1239 projets portés par 880 établissements.
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sociales (Igas) établit un bilan d'étape de la mise en ceuvre des groupements
hospitaliers de territoire (GHT) et fait le constat que sur le plan des systémes
d'information, 95 % d’entre eux ne disposent pas d'un Sl patient commun
au sein du groupement. Par ailleurs, en 2018, les établissements de soins
francais consacrent en moyenne 1,72 % de leurs charges d’exploitation au
SIH47, ce qui est bien en-deca d'autres pays européens (jusqu’a environ 5%
selon les experts). Cette proportion est stable depuis plusieurs années.

Au total, sur la période 2003-2022 c’est prés de 1,5 milliard d’euros qui
seront consacrés a la modernisation des SIH sur 20 ans. Par comparaison
aux modeles étrangers, ces montants sont trés inférieurs aux niveaux d'investis-
sement permettant une informatisation massive des établissements de santé.

Et a I'étranger?

Les expériences des pays plus avancés en matiere de développement
de la e-santé montrent qu'une digitalisation complete du systeme de
santé ne se fait qu'au prix de dépenses massives dans les infrastruc-
tures numériques de santé de base (Sl hospitaliers, en médecine de
ville et dans le secteur médico-social).

Pour faire prendre le virage du numérique au National Health Service, le
Royaume-Uni a investi prés de 5 milliards d'euros des 2016 pour digi-
taliser 'ensemble du systeme de santé a I'horizon 2023 dont pres de
1,7 milliards d’euros ont été consacrés a l'acquisition et au déploiement
de systemes d'information et de communication de santé, condition
reconnue ultérieurement comme un prérequis au développement des
solutions innovantes d'e-santé. ]

147 Ministere des solidarités et de la santé, «Atlas des systemes d'information hospitaliers
2018», 15 mai 2018.
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En matiere de dépenses consacrées aux SIH, I'exemple de la Suéede,
ou de nombreux services numériques sont déja disponibles pour les
professionnels de santé et les patients comme la e-prescription, le dos-
sier médical électronique, 'e-adressage, la téléconsultation, le portail
patient, le dossier patient national, etc., montre que les établissements
de santé y consacrent plus du double de leurs budgets (4,1 %) par
rapport a la France (1,7%).

. Une faible incitation a l'usage de la télémédecine

et du numérique en santé

2.1. Des obstacles réglementaires et financiers au

développement de la téléconsultation levés a 'occasion
du Covid-19

'équipement nécessaire a la téléconsultation reste un investissement consé-
quent pour nombre de professionnels qui en ont encore une utilisation trés
occasionnelle. Ainsi, les infirmiers et les pharmaciens, dans l'attente de la publi-
cation de décrets définissant la pratique exacte (actes autorisés) du télésoin
et la négociation conventionnelle les autorisant a en effectuer la facturation a
I'’Assurance maladie, restent pour le moment uniquement financés pour I'ac-
compagnement a la téléconsultation. Le pharmacien touche un forfait annuel
uniquement, alors que l'infirmier dispose d’'un financement mixte dont la part
forfaitaire est plus basse mais qui est ouvert a des actes qui permettent d'inciter
a la pratique. Pour le médecin, il existe des forfaits structures!*® associés aux
équipes de soins coordonnés (350 euros pour I'équipement en vidéotransmis-
sion et 175 euros en objets connectés) mais aucun incitatif n'est prévu pour
les médecins exercant seuls ni pour les outils de coordination des parcours.
De méme, il n'existe aucune préconisation quant a l'interopérabilité des

148 La téléconsultation, Voir le site web d’Ameli : https://www.ameli.fr/paris/medecin/exercice-

liberal/telemedecine/teleconsultation/teleconsultation, consulté le 28 avril 2020.
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dispositifs entre eux, qu'ils soient de vidéotransmission ou pour les objets
connectés ou recommandant un usage systématique de dispositifs médicaux
connectés pour le médecin pratiquant une téléconsultation.

En septembre 2019, un an aprés I'entrée dans le droit commun de la télécon-
sultation, 'Assurance maladie estimait a plus de 60000 le nombre de télécon-
sultations alors que le gouvernement avait espéré 500000 actes pour 2019.
En cause, un certain nombre de verrous réglementaires, supprimés le 10 mars,
qui limitaient son déploiement. En effet, avec I'avenant 6, le remboursement
n’était possible que si la téléconsultation respectait le parcours de
soins, c'est-a-dire qu'elle passait par le médecin traitant ou par un spécialiste
vers lequel le médecin traitant aurait orienté le patient. Par ailleurs, le médecin
devait avoir vu le patient dans les 12 derniers mois, sauf dérogations
précises. Avec le décret du 10 mars 20201, les contraintes réglementaires
qui limitent l'usage de la téléconsultation ont été levées pour permettre que
toutes les téléconsultations soient remboursées intégralement des la premiere
consultation avec un médecin, qu'il s'agisse du médecin traitant ou non.

Avec la crise liée au Covid-19, beaucoup de cabinets médicaux ont été déser-
tés ce qui a poussé un grand nombre de médecins a utiliser ces outils afin
d'assurer des téléconsultations avec leurs patients, voire avec des patients
vivant dans d'autres territoires qui ne souhaitaient pas rompre le confinement
ni se rendre aux urgences. Bien qu'en dehors des regles de I'avenant 6, cette
organisation quelque peu informelle a montré toute sa plus-value pour limiter
le débordement des urgences et assurer la continuité des prises en charge,
qu'il s'agisse d'urgences classiques ou de téléconsultations pour suspicion de
Covid-19. Elle a également montré que I'essentiel des freins au développement
de la téléconsultation en France venait d'une appréhension a l'usage doublée
d’un certain nombre de freins réglementaires au remboursement.

149 Dans le cadre de la crise sanitaire liée au Covid-19, le gouvernement a publié le 10 mars
2020 un décret qui vise a assouplir les conditions d’acces a la téléconsultation jusqu'au
30 avril 2020.
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Le choc qu'a constitué la crise du Covid-19, entrainant une levée des verrous
réglementaires, et la communication importante faite auprés de tous les acteurs,
patients comme professionnels, ont permis de montrer la faisabilité a grande
échelle de ce type de prise en charge, complémentaire aux consultations en pré-
sentiel. Il apparait peu probable que le systeme fasse une grande marche arriére
sur la question une fois la crise passée. Toutefois, le cadre de développement de
la télésurveillance reste tres restrictif car limité au cadre décrit plus haut et sans
modele économique clair et la téléexpertise reste peu incitative et restrictive,
notamment dans le cas de demande de second avis médical.

2.2. Des contraintes techniques qui freinent le déploiement
de ces solutions dans les zones sous-denses

Au-dela des obstacles réglementaires, il existe également des limites d’ordre
technique, notamment dans les zones blanches sans réseaux ou avec un faible
débit d'internet, correspondant généralement aux déserts médicaux. Le numé-
rique est pourtant un facteur clé qui permettra I'expansion de la couverture
sanitaire universelle en faisant tomber certaines barriéeres comme les
colits, la difficulté d'accés ou le manque de qualité des soins, tout en
étendant la gamme des services proposés en particulier dans les régions ol
les infrastructures et le personnel sont rares ou inexistants. En effet, la probléma-
tique des «déserts médicaux» s'est accentuée en France de 2010 a 2017150 :
selon le Conseil national de I'ordre des médecins, dix régions enregistrent une
baisse de plus de 15% du nombre de généralistes en activité.

Organiser et pratiquer une téléconsultation de qualité dans tous les territoires
estindispensable. Le réseau des pharmacies d’officine constitue le maillage
territorial le plus solide parmi 'ensemble des professions de santé pour faciliter
I'accompagnement a la téléconsultation et aussi bientdt la réalisation d’actes
de télésoin. Dans le méme objectif, une offre adaptée aux spécificités des infir-
miers libéraux, désireux de s'équiper en dispositifs médicaux connectés, est
impérative. Ces deux professions constituent des partenaires naturels compte

150 Voir l'article du cabinet de conseil PwC, «E-santé : transformer I'expérience des patients »,
consulté le 28 avril 2020.
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tenu de leur complémentarité pour rendre la santé accessible dans tous les
territoires : les pharmaciens pour leur accessibilité et leur capacité de dispensa-
tion, les infirmiers pour leur proximité et les liens privilégiés avec les médecins.

Le risque de la «double » fracture digitale

La digitalisation est susceptible d'aggraver les difficultés d'accés
au systeme de santé de certaines populations de patients fragiles,
on parle alors de «double» fracture. Un certain nombre d’experts
s'alarment en effet des risques encourus par de nombreux patients,
alors méme que la digitalisation des systemes de santé a pour vocation
d'assurer une meilleure prise en charge de tous.

Qui sont ces populations fragiles ? Tout d'abord les personnes ageées et
handicapées pour lesquelles il est beaucoup plus difficile de se repérer
au sein d'un parcours de santé. Or, l'utilisation d’objets connectés exige
au début de véritables efforts de la part du patient. Ensuite, les popu-
lations plus isolées que les autres : il s'agit des personnes vivant en
milieu rural et périurbain qui risquent d'étre confrontées a une double
fracture, géographique et technique, les empéchant d'accéder a
la digitalisation de leur parcours de santé.

L'exemple de la France est particulierement intéressant : selon les chiffres
du ministére de la recherche et de I'économie numérique, 15% de la
population serait atteinte «d'illectronisme», c'est-a-dire de difficulté
ou d'incapacité a utiliser efficacement internet. Par ailleurs, dans le cadre
du Plan France Tres Haut Débit, 100% du territoire devrait étre couvert
en connexion internet trés haut débit dont 80% en fibre, dans cing ans.
Actuellement, moins de la moitié des Francais est éligible a une telle offre.

Dans le cadre de I'épidémie du Covid-19, la Société francaise de santé digi-
tale a interpellé les pouvoirs publics sur la nécessité «d'équiper au plus vite
les professionnels et rendre accessible la téléconsultation avec des outils
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de visioconférence et dispositifs médicaux connectés interopérables afin de
conduire des téléconsultations de qualité »151. Plusieurs entreprises se sont
justement engagées a mettre gratuitement la téléconsultation a disposition des
médecins qui le souhaitent.

2.3. Un manque de formation des acteurs a la télémédecine
et au numérique en santé

D Des professionnels de santé insuffisamment formés aux nouvelles
technologies

D'aprés une enquéte menée par Ipsos et 'Asip Santé, 63 % des médecins
interrogés (généralistes et spécialistes)!*? sont des utilisateurs fré-
quents de technologies numériques, c’est-a-dire qu'ils utilisent au moins
cing technologies numériques parmi le dossier patient informatisé, les sites
d'information médicaux, les outils d'aides au diagnostic ou a la prescription,
la télémédecine, les applications de services patients et les objets connectés.
84 % de ces utilisateurs fréquents les utilisent pour accéder aux résultats d'ana-
lyse d'un patient et 68% pour transmettre les données d'un patient a un autre
professionnel de santé.

Néanmoins, seuls 27 % s’estiment trés bien formés pour I'utilisation de leur
propre systeme ou logiciel informatique et seuls 16% pour ['utilisation des
technologies numériques dans les échanges avec leurs confréres. Des chiffres qui
pointent du doigt le nécessaire besoin de formation et d’'accompagnement
des professionnels de santé pour leur permettre de davantage systéma-
tiser leur recours aux technologies numériques et le recueil de données.
La formation innovante par la simulation est un support intéressant pour aider
les professionnels de santé a s'approprier les nouveaux usages du numérique
en santé tout en les utilisant. En effet, la simulation en santé permet la créa-
tion de supports pédagogiques au plus prés des besoins «par et pour» les

151 Société francaise de santé digitale, communiqué de presse du 11 mars 2020 relatif
a l'utilisation de la téléconsultation et des dispositifs médicaux connectés dans la cadre
de I'épidémie du Covid-19.

152 Enquéte Ipsos et ASIP Santé, «Les médecins a I'ere du numérique », avril 2013.
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professionnels ; elle permet notamment d'utiliser les données pour créer un
«jumeau numérique » du patient, comme le fait Dassault Systémes, afin notam-
ment de visualiser, tester, comprendre et prédire l'invisible, de I'effet qu'ont
les médicaments sur une maladie aux résultats d’'une opération chirurgicale!s3.

Ces outils de formation sont également tres utiles pour former rapidement les
professionnels de santé a des situations d’'urgence. Dans le cadre de la crise liée
au Covid-19, Norsims, le centre de simulation en santé du CHU et de I'Université
de Caen, a été en premiére ligne pour former les personnels aux bonnes
pratiques a utiliser pour combattre le Covid-19. Un module spécifique a
été créé en un week-end intégrant les bonnes pratiques pour la désinfection des
mains avec le gel, la mise en place du masque FFP2, la prise en charge des
patients a risque, intubations, etc1%.

La simulation en santé : un outil de formation
innovant pour des pratiques nouvelles

La simulation en santé, selon la HAS, correspond a «/utilisation d’un
matériel (comme un mannequin ou un simulateur procédural), de la réa-
lité virtuelle ou d’'un patient standardisé, pour reproduire des situations
ou des environnements de soins, pour enseigner des procédures dia-
gnostiques et thérapeutiques et permettre de répéter des processus,
des situations cliniques ou des prises de décision par un professionnel
de santé ou une équipe de professionnels ».

La simulation en santé s’adresse a tous les professionnels de santé

et permet :
D de former a des procédures, a des gestes ou a la prise en
charge de situations; ]

153 FrenchWeb.fr, «E-santé: Dassault Systémes parie sur le concept de «jumeau numérique »»,
6 février 2020.

154 Quest France, «Coronavirus. 1 100 soignants formés par la simulation : opération
commando au CHU de Caen», 12 avril 2020.
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D d'acquérir et de réactualiser des connaissances et des compé-
tences techniques et non techniques (travail en équipe, communi-
cation entre professionnels, etc.);

D d'analyser ses pratiques professionnelles en faisant porter un
nouveau regard sur soi-méme lors du débriefing ;

D d'aborder les situations dites «a risque pour le patient» et d’'améliorer
la capacité a y faire face en participant a des scénarios qui peuvent
étre répétés;

D de reconstituer des événements indésirables, de les comprendre
lors du débriefing et de mettre en ceuvre des actions d'amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins.

En France, de nombreuses facultés de médecine et universités ont mis
a disposition de leurs étudiants et des professionnels en exercice (for-
mation initiale et continue) des laboratoires de simulation. Par exemple,
le département de simulation iLumens de I'Université de Paris propose
de nombreux modules en urologie, en gynécologie, en pédiatrie, en
cardiologie, etc.

Plusieurs partenariats ont été noués avec des industriels pour
fournir aux étudiants du matériel pédagogique toujours plus
moderne. En effet, 'une des salles de simulation d'iLumens possede
un simulateur holographique en 3D du ceeur et du cerveau modélisé par
Dassault Systemes. La collaboration entre le laboratoire de I'Université
de Paris et l'industriel a aussi permis le développement de serious
games, comme «Staying Alive », un jeu sérieux qui permet d'apprendre
les comportements appropriés pour les techniques de premiers
secours et «Born To Be Alive», une expérience virtuelle qui permet
d'apprendre aux futurs médecins le déroulement d’'un accouchement,
grace a une simulation 3D unique et réaliste. )
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Ces supports de formation innovants permettent aux professionnels
en exercice et aux étudiants de s’approprier les nouveaux outils
numeériques pour mettre en permanence a jour leurs connaissances
théoriques et pratiques.

Pour développer plus spécifiquement 'usage de la télémédecine dans la pratique
médicale, on peut agir sur deux leviers : la formation initiale, pour sensibiliser
les futurs médecins a l'intérét de cet outil, et la formation continue, pour
diffuser cette pratique chez les professionnels de santé en exercice.

Pourtant, avant la rentrée de septembre 2020, il n'existait aucune formation
nationale obligatoire et systématique a la téléconsultation pour les étudiants
en médecine et les internes. En France, une étude publiée en 20191% (réa-
lisée aupres de décideurs médicaux nationaux, notamment des doyens, des
doyens associés et des membres des conseils de facultés de médecine) a
mis en évidence la nécessité d'accroitre la formation a la télémédecine dans
les facultés de médecine en France. En effet, il a été constaté qu’environ 90 %
des étudiants n’avaient pas de formation a la télémédecine dans leurs
cursus en premiére année et 96 % ont déclaré qu’il n'existait pas de
formation pour les étudiants préparant I'internat*. La rentrée 2020-2021
devrait marquer une rupture avec la mise en place d'un programme de formation
initiale qui sera dispensé dées le deuxieme cycle. Pour les internes qui sont en
troisieme cycle, I'apprentissage sera repensé également!%7.

155 Yaghobian S, Ohannessian R, Mathieu-Fritz A, Moulin T, «National survey of telemedicine
education and training in medical schools in France », Journal of Telemedecine and Telcare,
janvier 2019.

156 C'est-a-dire ceux préparant le DFASM, Dipléme de Formation Approfondie en Sciences
Médicales, qui se termine par le concours de l'internat de médecine.

157 D'apres l'audition avec deux membres siégeant au Conseil du numérique en santé.
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D La santé publique et I'épidémiologie a la traine

Le code de la Santé publique!®® définit la santé publique comme :

e |a surveillance et I'observation de I'état de santé de la population et de ses
déterminants;;

e |a lutte contre les épidémies ;

e |a prévention des maladies, des traumatismes et des incapacités;

e ['amélioration de I'état de santé de la population et de la qualité de vie des
personnes malades, handicapées et des personnes dépendantes;

e |'information et I'éducation a la santé de la population et I'organisation de
débats publics sur les questions de santé et de risques sanitaires ;

¢ |'identification et la réduction des risques éventuels pour la santé liés a des
facteurs d'environnement et des conditions de travail, de transport, d'alimenta-
tion ou de consommation de produits et de services susceptibles de l'altérer;

e |a réduction des inégalités de santé, par la promotion de la santé, par le déve-
loppement de I'acces aux soins et aux diagnostics sur I'ensemble du territoire ;

e |a qualité et la sécurité des soins et des produits de santé;

e |'organisation du systeme de santé et sa capacité a répondre aux besoins de
prévention et de prise en charge des maladies et handicaps;

* la démographie des professions de santé.

Alors que ces enjeux sont fondamentaux, la santé publique fait partie des disci-
plines les moins attractives pour les étudiants en médecine!®. L'arrivée des
données massives transforme pourtant le cadre d’exercice de cette
discipline.

L'épidémiologie, mise sur le devant de la scéne pendant I'épidémie de Covid-19,
étudie I'évolution de I'état de santé des populations humaines, la fréquence des
maladies et leur distribution dans le temps et dans I'espace, ainsi que les fac-
teurs influant sur la santé et les maladies de populations!®. La transformation
des pathologies et de leur origine, la multiplication des pandémies mondiales,

158 Code de la santé publique, Article L1411-1.

159 Le quotidien du médecin.fr, «Internat : les spécialités les plus prisées... sont aussi les
mieux rémunérées », 29 septembre 2018.

160 Définition du terme «épidémiologie » sur Wikipédia.
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le développement des big data en santé, etc. nécessitent le renforcement et
I'approfondissement des travaux et interventions épidémiologiques.

En effet, depuis quelques années, de nouveaux jeux de données de dimension
hors norme sont apparus dans les laboratoires d'épidémiologie!®!. Impensable
il y a quelques décennies, les épidémiologistes ont maintenant a analyser des
fichiers pouvant contenir plusieurs centaines de milliers de variables ou de
sujets. Dans un tel cadre, leur formation doit étre revue afin de leur donner
les clés pour analyser cette manne de données. Les épidémiologistes doivent
devenir de véritables data analysts afin de tirer pleinement profit de I'exploitation
de ces informations nouvelles, indispensables pour améliorer les politiques de
prévention et anticiper la survenue d’'une épidémie par exemple.

D Des décideurs publics a la culture numérique insuffisante

Les auditions menées pour ce rapport ont permis de mettre en lumiére le
manque de culture numérique des décideurs de la santé a plusieurs niveaux, tant
dans I'administration qu’au sein des hopitaux. Ce manque de culture numérique
entraine une certaine défiance envers les acteurs de la donnée de santé, qu'ils
soient publics ou privés.

La formation des directeurs d’hopitaux
publics : une exception francaise

Au méme titre qu'étre magistrat ou diplomate, étre directeur d’hopital
en France c'est appartenir a la haute fonction publique. Les direc-
teurs d’hopitaux exercent ainsi une profession dont 'acces dépend de la
réussite a un concours national et d'une formation unique. Leur identité
professionnelle est avant tout liée a une expertise commune ouvrant
sur un statut : celui de haut fonctionnaire. )

161 Falissard, Bruno, «Quelle inférence pour I'épidémiologie a I'heure des big data?»,
Revue francaise des affaires sociales, no. 4, 2017.
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Les directeurs sont recrutés sur concours et formés dans une
grande école publique, IEcole des hautes études en santé publique
(EHESP) a Rennes. Les épreuves, fixées par le ministére chargé de la
santé, sont essentiellement composées de droit, de sciences sociales
et d'économie mais n'incluent pas d'épreuve en lien avec le numérique
en santé, I'analyse des données ou I'entreprenariat. Ainsi, en 2018 selon
le Centre National de Gestion des Praticiens Hospitaliers, plus de 62 %
des lauréats avaient un master d'un Institut d’études politiques (IEP), ce
qui engendre une faible variété des profils avec peu d'ingénieurs,
de médecins ou d'informaticiens parmi les directeurs d’hopitaux et une
absence de porosité des parcours dans les administrations.

I nexiste pas en Europe ou en Amérique du Nord d'école équivalente a
'EHESP. Dans la plupart des pays européens, les directeurs d’hopitaux
ne sont pas des professions réglementées. Les criteres de sélection
different donc d'un systéeme a l'autre. Il faut parfois pouvoir justifier d'un
niveau d'études, comme c'est le cas en Irlande ou en Allemagne, ol les
managers hospitaliers doivent a minima avoir obtenu un master. En ltalie,
une expérience dans la gestion hospitaliere est nécessaire.

Dans les pays d’Amérique du Nord, on se réfere au directeur d’hopital par
le terme Chief Executive Officer (I'équivalent du directeur général dans une
entreprise) car beaucoup des chefs d’établissement sont issus du
monde des affaires, ce qui favorise grandement les collaborations avec
le secteur privé et une meilleure compréhension de 'écosysteme santé.

La formation et les compétences des directeurs d’'hopitaux francais doivent
étre revues dans le contexte actuel d'une nouvelle organisation territoriale
de l'offre de soins, des nouvelles attentes des patients, de la nécessité
d'une plus grande coordination entre médecine privée et publique et pour
le développement de la e-santé, en lien avec le secteur privé.

D'apres l'article «La formation des directeurs d'hdpital public,
une singularité francaise», The Conversation, mars 2020.
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3. Des dispositifs de financement insuffisamment
coordonnés

3.1. Une absence de pilotage pour faire émerger I'innovation

De nombreux acteurs publics interviennent dans le financement de la
recherche!®? : le ministére chargé de la recherche, le ministére des solidarités
et de la santé, les agences telles que I'Agence nationale de la recherche (ANR)
ou I'Institut national du cancer (INCa), le Commissariat général a l'innovation a
travers les différents Programme d'Investissements d’Avenir (PIA), 'INSERM,
le CNRS, etc. Or, chaque financeur agit de maniére autonome et sans
que soit systématisé et organisé le bon niveau de concertation avec
les autres structures de recherche pour sélectionner les thématiques prio-
ritaires.

Le choix de dissocier les financements de la recherche clinique, relevant du
budget de la santé, des autres domaines de la recherche (financés principale-
ment par les crédits de la direction générale de la recherche et de l'innovation
et les investissements d'avenir) limite considérablement les ponts entre
recherche fondamentale et applications cliniques. Cette segmentation
des dispositifs parvient a étre dépassée lors de la mise en place de plans
thématiques pour répondre a des situations d’urgence sanitaire comme le VIH,
le cancer ou la lutte contre une épidémie comme celle du Covid-19.

Dans un rapport de mars 2018 concernant les outils du PIA au service de
la valorisation de la recherche publique, la Cour des Comptes dénoncait la
complexité de l'articulation des dispositifs publics et de partenariat
public-privé pour faire émerger I'innovation, en dressant le panorama des
acteurs de la recherche, de la valorisation et de l'innovation apres le PIA. Le
schéma ci-dessous illustre la complexité de I'écosystéme :

162 Institut Montaigne, «Innovation en santé : soignons nos talents», mars 2018.
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Panorama des acteurs de la recherche,
de la valorisation et de I'innovation apreés le PIA
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Source : Cour des comptes, Les outils du PIA consacrés
a la valorisation de la recherche publique, 2018

~€—> Fluxde connaissances

Flux financiers,
relations contractuelles

>

Cet écosystéeme peu lisible pour les acteurs limite les partenariats entre les
secteurs public et privé et rend difficile I'insertion des jeunes entreprises.
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3.2. Un financement encore timide pour le passage
a I'échelle des start-ups

En France, les start-ups de la e-santé comme les petites et moyennes entre-
prises en santé rencontrent plusieurs difficultés pour se financer dans des
stades de développement précoces et pour tester leurs produits ou services :

e |e besoin de terrains d’expérimentation aux codts indirects importants ou
déployer les solutions pour entrainer les algorithmes, mener une évaluation
médico-économique et co-construire I'adaptation du systéme de santé a ces
nouveaux dispositifs digitaux ;

* le manque de formation et de références sur les conditions d'emploi pour
les utilisateurs;

¢ la demande des fournisseurs de soins opérée de maniére historique sous
forme d’appels a projets inadaptés a I'offre francaise qui reste fragmentée ;

e 'exposition au rachat par des acteurs étrangers;

e |a difficulté de couvrir l'ensemble des sujets pour la mise sur le marché (réglemen-
tation, connaissance des acteurs, éthique, gestion des données privées, etc.);

¢ inadéquation des modes actuels de prise en charge a travers la tari-
fication des actes ou des produits de santé qui freinent I'adoption par les
systémes de soins de ces nouvelles solutions dont les modéles économiques
transforment, de fait, I'organisation des soins, le positionnement ou le modele
économique des acteurs de ces systémes.

Ala suite du Rapport Tibi163, qui dressait le constat d'une insuffisante capacité
de financement des entreprises technologiques en France, le gouverne-
ment a pris l'initiative de flécher cing milliards d’euros pour assurer des levées

163 Philippe TIBI, avec la collaboration de Philippe ENGLEBERT, «Financer la quatriéme
révolution industrielle, Lever le verrou du financement des entreprises technologiques »,
Rapport au ministre de 'Economie et des Finances, juillet 2019.
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de fonds de plus de cent millions d’euros afin de participer au financement late
stage des start-ups francaises «French Tech»164,

Début 2020, le lancement du programme «French Tech 120> a permis d'illus-
trer la volonté du gouvernement francais de devenir le meilleur des soutiens
possibles pour les start-ups du secteur de la santé dans toute sa diver-
sité : biotechnologies, solutions thérapeutiques, dispositifs médicaux,
e-santé. Les sociétés sélectionnées bénéficieront d’'une aide précieuse pour
I'aide au développement a l'international, le financement, 'accés au marché, le
recrutement de talents, 'accompagnement dans toutes les relations avec
I'administration. Mais ces montants demeurent encore insuffisants pour
un véritable passage a I'échelle et une visibilité au niveau mondial.

Et a I'étranger ?

Au Royaume-Uni, le montant des investissements dans les start-ups
(tous secteurs confondus) s'est élevé a 132 milliards de dollars en
2019. Ce montant dépasse les investissements de I'Allemagne (7 mil-
liards) et de la France (5,2 milliards) réunis sur la méme période. Les
start-ups en santé ont recu 14,6 milliards de livres sterling en 2018,
faisant de celle-ci I'année la plus forte en niveau d'investissement depuis
le début du décompte initié en 2010.

Aux Etats-Unis, pour le seul secteur des start-ups de la e-santé,
une étude montre que les investissements ont connu une croissance
annuelle de 31 % entre 2008 et 2013 pour atteindre la somme de
2,8 milliards de dollars en 2013. Ainsi, En 2017, les investissements
dans les start-ups en e-santé devaient s'élever a 6,5 milliards de dollars.
Entre 2008 et 2013, les fonds ont été employés a hauteur de 2,9 mil-
liards de dollars pour des start-ups dans l'infrastructure (paiement,

A

164 Les Echos, «L'Elysée mobilise 5 milliards d'investissement institutionnel pour les start-up »,
17 septembre 2019.
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big data, interopérabilité...), 2,6 milliards de dollars ont été consacrés
au domaine des traitements médicaux (gestion des médicaments,
médecine personnalisée...). La méme somme a été dédiée a I'engage-
ment du patient (nutrition, suivi...) et 2,1 milliards dans des start-ups
spécialisées dans I'aide au diagnostic.

Etats-Unis vs France : qui finance les start-ups ?

Financement des fonds de venture capital

Investisseurs institutionnels
Private Equity, Fonds de fonds
Family Offices, particuliers
Industriels, Corporates

Secteur public & fonds souverains

Autres

f[ru]

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

mUSA mFR

Source : Maddyness

3.3. Un cadre administratif et financier concentré sur les
expérimentations et non sur le déploiement a grande
échelle

Le role de 'Assurance maladie dans le financement et la diffusion de l'innova-
tion en santé est centrall®®. Le systéme tarifaire actuel, avec la tarification a
I'activité (T2A), et les enveloppes non fongibles de 'Ondam (Objectif national de

165 Institut Montaigne, «Innovation en santé : soignons nos talents », mars 2018.
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dépenses de l'assurance maladie) peuvent bloquer I'émergence de nou-
velles activités, de nouveaux produits et de nouveaux services. Ainsi, une
innovation qui permette de limiter les temps d’hospitalisation en renvoyant vers
la ville des patients ne sera pas forcément percue comme intéressante pour
I'hopital qui y voit une perte de revenu et le gain réalisé par 'hopital ne pourra
pas étre «récupéré» par la ville.

L'adaptation du systéme tarifaire, a travers des tarifications au par-
cours ou a I'épisode de soins, constitue a ce titre une piste intéressante
pour permettre la valorisation des gains potentiels des innovations, notamment
organisationnelles. Ainsi, la mise en place de nouveaux modes de tarification
incluant I'ensemble des acteurs de la chaine de soins permettrait de sortir de
la logique néfaste de financements cloisonnés, et donc inefficients. A ce titre,
des tarifications innovantes sont a I'expérimentation dans le cadre de I'article
51 du PLFSS pour 2018, piloté par le ministere des solidarités et de la santé.

Mais le financement de F'innovation en France reste souvent concentré
sur des pilotes, des expérimentations. Ainsi, pour qu'une innovation atteigne
son marché en France, les entreprises peuvent :

e Déposer un dossier d'expérimentation dans le cadre de I'article 51 de la
loi de financement de la sécurité sociale de 2018 : ce dispositif, appelé
«article 51 », permet d'expérimenter de nouvelles organisations en santé
reposant sur des modes de financement inédits des lors que ces nouvelles
organisations contribuent a améliorer le parcours des patients, I'efficience du
systéme de santé, 'accés aux soins ou encore la pertinence de la prescription
des produits de santé®, Un premier bilan a été dressé par le ministére des
solidarités et de la santé pour 'année 2019 :

166 Ministere des solidarités et de la santé, «Expérimenter et innover pour mieux soigner.
Organisation et financement du systéeme de santé », 8 janvier 2020.
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Premier bilan de I'expérimentation «Article 51 » pour 'année 2019

Les chiffres-clés du 51

Environ 50 projets
seront autorisés d'ici fin 2019

hadAlS

5 expérimentations ont démarré,
cest-a-dire que les patients
ont commencé 3 en bénéficier
132 depuis début octobre 2019

™

bf

1/3 des initiatives
concerne la prise en charge
des pathologies chroniques

[ 4]
Plus de 70 000 patients

pris en charge sur la
durée des expérimentations

B
i

29 projets autorisés
ami-septembre 2019 couvrant
la France métropolitaine

(@

-
]
—]
—

180 M€ de dépenses
prévisionnelles sur les
5 prochaines années

Plus d'un projet sur cing émane
de structures associatives
professionnelles

Plus de deux projets sur cing portent
sur une prise en charge partagée
ville/hapital

Source : Ministére des solidarités et de la santé
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e S'inscrire dans le dispositif ETAPES : une expérimentation qui encourage et
soutient financiérement le déploiement de projets de télésurveillance autour
de cing pathologies chroniques.

e Participer a un projet Territoires de santé numeériques (TSN) : un pro-
gramme qui vise a faire émerger, dans des territoires pilotes, des organisations
innovantes de prise en charge des patients renforcées par un «bouquet» de
services intégrés et utilisés au quotidien par les professionnels et les patients.
L'objectif est de tirer tous les bénéfices des nouvelles technologies de linforma-
tion et de la communication pour aider le patient a s'orienter dans le systéme
de santé et pour renforcer la coordination entre les professionnels de santé.

3.4. Une diffusion insuffisante de I'innovation
par les hopitaux a travers leur politique d’achat

Selon de nombreux professionnels interrogés, la stratégie gagnante pour
une société en matiere d'innovation digitale en santé serait, avant méme le
remboursement par I'Assurance maladie si la solution le justifie, de pouvoir
commercialiser son produit dans les univers hospitaliers francais, prés
de ses bases, dans sa région, et créer ainsi un socle d'utilisateurs et de réfé-
rents locaux'®’. L'appui des établissements de soins est en effet clé pour
les acteurs de la e-santé : cela permet un support financier non négligeable
et offre aux développeurs la possibilité de tester leur produit en «vie réelle ».
Cette démarche de co-construction peut étre trés vertueuse pour 'ensemble
des parties prenantes et permettre la co-création de propriétés intellectuelles
(brevet, droit d'auteur).

Pourtant, en France, 'achat public est insuffisamment tourné vers I'achat
innovant. Les raisons sont multiples : un manque de culture des acheteurs
notamment en matiére de procédures adaptées a I'achat innovant, une aver-
sion au risque juridique dans I'exploitation de la réglementation actuelle et une
aversion au risque opérationnel dans I'achat de solutions innovantes. En effet,
I'achat doit remplir un besoin de la puissance publique et est soumis a une

167 Institut Montaigne, «Innovation en santé : soignons nos talents », mars 2018.

133



E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

134

obligation de résultat, elle-méme répercutée sur le titulaire du marché. Dans
cette perspective, 'achat innovant représente une prise de risque sur la qualité,
la performance et la soutenabilité du produit délivré qui, en cas de défaut, pourra
étre imputée a 'acheteur public 68,

Les établissements de santé tentent de s'orienter vers des achats innovants via
des processus dérogatoires d’achat notamment, afin de s'offrir de nouveaux
services («prestations supplémentaires éventuelles» et «options»). Il existe
un intérét a stimuler ces partenariats par des clauses incitatives, notamment
pour obtenir des approches sur-mesure. Cela va dans le sens de la démarche
d’achat innovant pronée par le ministere de la santé (programme PHARE!° de
la DGOS) et de l'intérét de la mise en place, en particulier pour les centrales
d'achat hospitalier nationales, de cellules dédiées a I'innovation (Réseaux
des acheteurs hospitaliers, Resah, 1 milliard d’euros d’achats en 2018 et UniHA,
4,6 milliards d'euros d'achats en 2019, cf. chapitre suivant).

Cette fébrilité a I'achat innovant au sein des établissements de santé vient tout
a la fois du manque de culture numérique des décideurs hospitaliers, de la
surcharge de travail des directeurs des SIH pour mener a bien les projets d'ur-
banisation des systéemes d'information, du manque de culture de la donnée des
acteurs de la médecine de ville, de 'absence de structure qui fasse le pont entre
I'intérieur de I'hopital (ou le corps soignant et médical n'a pas les compétences
pour rédiger des cahiers des charges fonctionnels pour réaliser une bonne
expression de besoin) et I'extérieur de I'hopital. Ces éléments renforcent
I'image d'un «hopital bunker», inaccessible pour les acteurs du secteur
privé.

168 Ministére de I'économie et des finances, «Guide pratique. Achat public innovant »,
mai 2019.

169 Le programme PHARE (Performance Hospitaliere pour des Achats REsponsables) lancé fin
2011 par la DGOS, est un programme de transformation sur les achats hospitaliers, dont
I'objectif est d'aider les hopitaux a réaliser des «économies intelligentes » tout en préservant
la qualité des soins.
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Guide pratique de I'achat public innovant

1) Existence de la solution : 2) Objectifs poursuivis :
- La solution existe-t-elle sur le marché ? *  Amélioration des processus
Depuis combien de temps ? organisationnels et/ou de la qualité

- Est-elle répandue au sein du secteur privé ? de service
Du secteur public ? Dans le domaine concerné ? *  Meilleur rapport qualité/coits
- Correspond-elle a un nouvel usage d’une (efficacité, rentabilité...)

solution existante ? *  Meilleurs délais

- Faut-il partiellement adapter la ®  Maitrise des impacts

solution aux besoins publics (hors environnementaux et/ou sociaux

« étagere ») ? Réponse a un nouveau besoin
Faut-il faire développer la solution Autre(s) ?

(R&D) ? Solution
nouvelle ou Achat public
sensiblement innovant
améliorée
4) Informations (non exhaustives) :

> Uentreprise est-elle intégrée a

I del’ (incub )
> pole de compétitivité, cluster...) ? \ .
> L'entreprise bénéficie-t-elle de finance- _E"t'epnse
ments ou crédits d'impéts liés a linnovation ? IR ELT

» Quel est son taux de R&D interne ?
> Lentreprise a-t-elle obtenu des prix,
labels, brevets pour cette solution ou pour
d'autres ?
?

> L'entreprise est-elle de création récente

Nature /
Maturité de
la solution

/3) Type d'innovation et avancement
opérationnel :

- Innovation de rupture ou
incrémentale ?

- Innovation de produit, d’usage, de
procédé, de commercialisation,

d’organisation, innovation sociale ?
- Phase de commercialisation,
d'industrialisation ou de conception ?

- Niveau de risque associé a
I'innovation ?

Source : Observatoire économique de la commande publique (OECP)

3.5. Le role central du secteur privé dans le financement
de la e-santé

Le secteur privé joue un role clé dans I'émergence de solutions d’e-santé. Le
role des complémentaires santé n'est plus a démontrer (cf. chapitre 1) mais
également celui des industriels du médicament ou du dispositif médical qui sont
devenus moteurs dans le développement de solutions thérapeutiques utilisant
la e-santé ; Medtronic!7?, AstraZeneca (Al for Health!7?), Sanofi (Lab39bis!’2) ou
encore Servier (Wehealth!73) mettent en place des cellules dédiées a la veille et
a l'accompagnement de l'innovation proposée par les start-ups.

170 TICPharma, «Medtornic France lance son premier accélérateur de startups», 28 février 2020

171 Les Echos, «Santé : AstraZeneca et Microsoft veulent séduire les start-up de l'intelligence
artificielle. Les deux partenaires vont aider de jeunes spécialistes des données a
développer des projets en direction des patients et des médecins », 6 septembre 2019.

172 Sanofi, «La santé en mode digital au 39BIS », Septembre 2019,
https://www.sanofi.fr/fr/labsante/La-sante-en-mode-digital-au-39BIS

173 Voir le site web de WeHealth, https://www.wehealth-digitalmedicine.com/
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Les raisons de ce rapprochement sont diverses pour I'entreprise : rapport
colits-résultats de I'cintrapreunariat!’#» trés élevé, compétences en intel-
ligence artificielle insuffisantes en interne, intérét limité a quelques projets ne
nécessitant pas d'incorporer cette fonction pour I'industriel, etc. Elles révélent
également leur attrait historique pour I'innovation, avec la mise en place de
plateformes d’open innovation, la création de filiales dédiées, la création de par-
tenariats pour la formation avec des écoles ou des universités technologiques
plutdt que dans le domaine de la santé. Du c6té des start-ups, outre la visibilité
donnée par ce type de partenariats qui renforce leur crédibilité et leur capacité
a créer de nouveaux partenariats notamment a l'international, il s'agit surtout de
consolider leur offre aux niveaux économique, juridique et commercial
mais aussi de consolider leurs processus qualité.

Ce systeme vertueux permet de créer un véritable partenariat ol les bonnes
pratiques et I'expérience acquises par chacune des parties sont mutualisées
pour améliorer le produit et gagner du temps dans son développement. Cette
démarche permet également aux acteurs historiques de dépasser leur modele
de mise a disposition de solutions thérapeutiques innovantes en allant plus loin
dans la relation client en leur proposant des démarches de services asso-
ciées a la vente de produits pharmaceutiques (médicaments ou dispositifs
médicaux).

II'existerait, selon 500 start-ups!7’®, huit maniéres d’engager une collaboration
consolidée avec les start-ups : 'appui a la création d’événements, 'amélio-
ration des services support, la création de programmes spécifiques dédiés aux
start-up, des espaces de travail en commun, des accélérateurs et des incuba-
teurs, la création de spin-offs, des investissements et de la fusion-acquisition.
Leurs objectifs different selon I'objectif ciblé : création d'innovation, diffusion
d’une culture d'intrapreunariat, développement de nouveaux marchés, création

174 Lintrapreneuriat est un néologisme qui désigne, dans le domaine du management le
processus par lequel un ou plusieurs individus, en association avec une grande entreprise
a laquelle ils appartiennent, créent une nouvelle organisation. Cette organisation peut rester
intégrée a I'entreprise ou étre une spin-off.

175 #500Corporations & INSEAD, “How do the world’s biggest companies deal with the startup
revolution?”, février 2016.
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de plateformes, ou résolution de problémes. Cela permet de positionner ces
partenariats dans une dynamique gagnant-gagnant, entre R&D et fusions-ac-
quisitions.

Comment les grandes entreprises accompagnent
la révolution des start-ups ?
(fusions et acquisitions ; investissements ; scissions d'entreprises ;
accélérateurs et incubateurs ; événements; services d'appui;
programmes a destination des start-ups; espace de co-working)

FUSIONS ET L
ACQUISITIONS EVENEMENTS
SERVICES
INVESTISSEMENTS SR
SCISSIONS PROGRAMMES
D'ENTREPRISES A DESTINATION
DES START-UPS
ACCELERATEURS ESPACE
ET INCUBATEURS DE CO-WORKING

Source : #500Corporations

Ce modele partenarial public-privé est encore insuffisamment valorisé dans
I'écosysteme francais alors qu'il présente de nombreux avantages pour per-
mettre une preuve du concept plus rapide et un accés a des financements. La
coopération entre acteurs et les alliances seront au ceeur du développe-
ment d’'une véritable filiere en France, visible et lisible a I'international.
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4. Une filiere santé hétérogéne et peu structurée

La filiere santé rassemble un ensemble d’acteurs parmi lesquels se
trouvent les offreurs de soins, les industriels, les payeurs, les services
de santé, les entreprises du numérique, du diagnostic, etc.1’5. Tous ces
acteurs voient leur activité transformée par la révolution digitale et
I'évolution des attentes des patients.

Les tendances de fond du secteur amenent aujourd’hui de nombreux acteurs
d’horizons différents a investir dans le domaine de la santé, dont des sociétés
de technologies de l'information et de la communication. Des acteurs majeurs
de I'économie investissent dans les sciences de la vie, a I'instar de Dassault
Systemes qui a acquis fin 2019 la plateforme américaine d’'essais cliniques
Medidata, pour pres de 6 milliards de dollars. Cette acquisition permet a
Dassault Systémes de se positionner en leader dans le domaine des sciences
de la vie en mettant sa plateforme «3DExperience », qui associe modélisation,
traitement des données et IA, au service de la recherche du développement et
de la fabrication de nouveaux traitements.

Ainsi, le numérique, en particulier les technologies de I'information et de la
donnée, occupe une place croissante dans le secteur des industries de santg,
faisant émerger des produits et solutions nouvelles pour la santé. Selon le rap-
port de la Direction générale des entreprises (DGE), «E-santé : faire émerger
I'offre francaise en répondant aux besoins présents et futurs des acteurs de
santé», la filiere santé est aussi caractérisée par une grande hétérogénéité
quant a la maturité des entreprises qui la composent. Elle est partagée
entre de trés nombreuses start-ups et PME (respectivement 30% et 20% des
entreprises du marché) qui représentent un vivier d'innovations, d'ETI (45 %)
et de quelques grands groupes (5%). Le tissu industriel est composé par de
nombreuses organisations professionnelles (cf. annexe 3), ce qui démontre a la
fois le dynamisme du secteur et son immaturité.

176 Rapport du conseil national de I'lndustrie, «Contrat stratégique de filiére industries
et technologies de santé », février 2019.
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Le marché est trés mouvant et se transforme rapidement, les acteurs se
structurent, de nouvelles start-ups apparaissent ou disparaissent et les
acteurs majeurs comme les « GAFA» s'impliquent aujourd’hui fortement.
Il apparait de plus en plus clairement que les équilibres historiques entre les
industriels de la santé vont étre profondément bouleversés. La frontiere entre la
prévention, le soin et 'accompagnement devient de plus en plus poreuse. Deux
mondes coexistent pour 'instant. D’un c6té, un secteur réglementé avec un
cadre juridique pour les solutions e-santé et des remboursements a la clé et de
I'autre, un secteur «<non ou peu réglementé». Les acteurs historiques présents
sur le secteur régulé se posent la question de se positionner sur le secteur «<non
réglementé » et inversement!”’.

La structuration des filiéres industrielles
en France : I'exemple du secteur de
I'aéronautique

le secteur de I'aéronautique est un exemple intéressant pour
réfléchir a des pistes de structuration de la filiére santé.

Le groupement des industries francaises aéronautiques et spa-
tiales (GIFAS) représente 'ensemble des acteurs du secteur auprés
des instances nationales, européennes ou internationales, publiques
ou privées. Il contribue ainsi a la structuration, a la cohérence et a la
solidarité de la filiere aéronautique et spatiale francaise.

Son rayonnement lui permet d'élaborer et déployer plusieurs initiatives
au bénéfice de I'ensemble de la filiere sur diverses thématiques.
Certains outils filiere visent ainsi a intégrer tous les adhérents dans

A

177 Rapport de la Direction générale des entreprises et du Syntec Numérique, «E-santé : faire
émerger l'offre francaise en répondant aux besoins présents et futurs des acteurs de
santé», février 2016.
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un écosysteme industriel cohérent grace a des outils collabora-
tifs. D'autres, tel que le programme Industrie du Futur, accompagnent
les adhérents dans leur transition numérique.

Le GIFAS a aussi pour role de défendre les intéréts communs de
ses membres. Chaque mesure qui pourrait avoir un impact sur la filiere
est examinée par le GIFAS, qui se fait le porte-parole de I'ensemble de
ses membres dans les négociations. Qu'il s'agisse de R&D, de relations
transatlantiques, de marchés publics, d’environnement, de la certifica-
tion ou de la fiscalité, le GIFAS ceuvre pour que le secteur se développe
et soit le plus compétitif possible.

Pour cela, le GIFAS travaille en concertation avec les décision-
naires publics dans ses différentes stratégies d’évolution. L'Etat
et les régions sont également parties prenantes. Ce type de partenariat
permet, par exemple, de mieux répondre aux besoins des clients, civils
ou militaires.

Tous les deux ans, le GIFAS organise le Salon International de I'Aéro-
nautique et de 'Espace Paris-Le Bourget, premier salon au monde
dans son domaine. Ce rendez-vous incontournable offre une grande
fenétre a l'international sur les métiers et réalisations du secteur.

Comme souhaité par le Conseil National de I'Ilndustrie, les travaux du Comité
Stratégique de Filiere des Industries et Technologies de Santé (CSF ITS) portent
sur quatre thématiques : transformation numérique des entreprises, innovation,
formation et compétences, développement a l'international.

Les ministéres de la santé, de I'enseignement supérieur, de la recherche et
de l'innovation, la secrétaire d’Etat auprés du ministre de I'Economie et des
Finances et le président du Comité stratégique de filiere, ont signé en février
2019 a Bercy le Contrat stratégique de la filiere (CSF) des Industries et Techno-
logies de Santé. Quatre projets majeurs ont été identifiés :
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D la bio-production, avec pour objectif de développer une filiere innovante de
fabrication de produits biologiques du futur par la mise en ceuvre de techno-
logies de rupture;;

D l'intelligence artificielle et santé, qui vise a créer, en cohérence avec
le Health Data Hub, 'outil d'un leadership mondial en vue, notamment, de
combattre le cancer;

D I'antibio-résistance, dans un contexte d'urgence de santé publique mondiale,
faire de la France le pays européen emblématique de la lutte contre les agents
pathogenes résistants;

D international, renforcer le rayonnement de la France sur la scéne internatio-
nale en matiére d'offre de solutions de santé publique.

La e-santé en tant que telle ne fait pas partie des projets majeurs retenus
par Comité Stratégique de Filiere des Industries et Technologies de Santé.

5. Une gouvernance de l'innovation en santé éclatée
et une multitude de parties prenantes

Un dispositif d'e-santé doit se penser en lien avec I'organisation dans laquelle
il s'insere : pour étre effectif, il doit étre utilisé. Les facteurs organisationnels
apparaissent primordiaux en ce sens. L'objectif de la loi «Ma Santé 2022 »
était de sortir de décennies d'inaction et de permettre enfin I'émergence d'un
systeme de santé bénéficiant des dynamiques numériques. Si cette loi va
résolument dans le bon sens, I'inquiétude demeure quant a une trop faible
gouvernance dont la complexité et le nombre de parties prenantes ne
rendent pas simple la création de consensus!’é,

5.1. Des organes décisionnels trop nombreux au niveau national

Depuis 2019, une Délégation ministérielle du numérique en santé (DNS)
a été nommée et a vocation a mettre en ceuvre une gouvernance plus

178 Institut Montaigne, «Le gouvernement et le numérique : le point a mi-mandat
par Gilles Babinet», 25 mars 2020.
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claire et plus agile sur le sujet. Les pilotes de la délégation du numérique
en santé ont pour mission de piloter la feuille de route du numérique en santg,
de coordonner les acteurs, d'effectuer les arbitrages sur la doctrine technique,
aux niveaux national et régional.

De son c6té, 'Agence du numérique en santé (ANS) agit au plus prés de
la délégation ministérielle du numérique en santé pour mettre en ceuvre
les orientations dédiées au secteur de la santé et du médico-social.

Cette architecture récente semble aller dans le sens d'une simplification
méme si la multiplicité des organes nationaux risque de fragiliser la mise en
ceuvre effective, comme en témoigne le tableau ci-dessous :

INSTANCES DE GOUVERNANCES

Réunions internes ai VO ublics

Comité DAC (Direction d'Administration Centrale) | DNS + DAC Trimestriel

Comité restreint DNS + ANS + DGOS + CNAM (autres acteurs ponctuellement) Mensuel
Comité ARS DNS + 17 ARS + 2 DCGDR + DAC + CNAM Trimestriel

Comité territoires Cabinet de la ministre Trimestriel

Réunions avec I'écosystéme santé
pilotées par la DNS

Acteurs publics + ASINHPA, FEIMA, France Digital g
Health, LESISS, SNITEM, SYNTEC numérique, LET et
* Acteurs publics + FHF, FHP, FEHAP, FNEHAD,
tructures Unicancer, NEXEM, UNIOPSS, UNA, SYNERPA, FFMPS,
FNCS, ADMR, UNAPEI

2 a * Représentation de I'ensemble des organisations
Comité des professionnels de santé T RS
Comité des associations de patients o France Assos Santé

A a B Comité de pilota mité de concertation,
Comitologie des projets Eroupesldelirav, .

Source : Ministére des solidarités et de la santé,
Avancement du «virage numérique en santé», 2019
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5.2. Des interlocuteurs peu visibles au niveau régional

Les Agences régionales de santé (ARS) sont les responsables de la politique
numérique en santé dans leur région. Elles ont la responsabilité de déployer
sur leur territoire la stratégie régionale d’e-santé et d’'organiser sa mise
en ceuvre en cohérence avec les orientations nationales dans le domaine
et en concertation notamment avec les professionnels et établissements des
champs sanitaire et médico-social. Pour I'élaboration et la mise en ceuvre de la
stratégie régionale d'e-santé, chaque ARS s'appuie sur un Groupement régional
d’appui au développement de la e-santé (GRADES) auquel elle délegue tout ou
partie de la maitrise d'ouvrage régionale.

Ce groupement est I'opérateur préférentiel de 'ARS pour conduire les projets
relevant du socle commun de services numériques en santé!’?, et pour veil-
ler a l'urbanisation, l'interopérabilité et la sécurité des Sl de santé a I'échelle
régionale. Les GRADES sont chargés d’animer et fédérer les acteurs
de la région autour de la stratégie régionale d’e-santé, de promouvoir
I'usage des services numériques en santé et d’apporter leur expertise
aux acteurs régionaux. Ces groupements peuvent porter des projets non
directement issus de la stratégie régionale, en partenariat avec des acteurs
institutionnels nationaux (CNSA, CNAM, CCMSA, etc.) ou régionaux (collectivités
régionales) ou pour le compte d'offreurs de soins de la région dés lors que les
projets sont cohérents avec la stratégie e-santé régionale et qu'ils ne nuisent
pas a sa mise en ceuvre.

Toutefois, d'aprés les auditions menées auprés des acteurs de terrain, les
GRADES sont rarement identifiés comme une structure de soutien au dévelop-
pement de la e-santé. De plus, les projets et plateformes développés par les
GRADES vont parfois a I'encontre de projets déja développés. Ainsi, certaines
régions ont mis en place des DMP régionaux, d'autres des référentiels d'iden-
tités dont certains ne sont pas repris par les principaux CHU de la région. De

179 Référentiels d'identification des acteurs, messageries conformes a I'espace de confiance
MSSanté, le DMP, la e-prescription, 'Espace numérique de santé d'ici 2022 et les services
essentiels de gestion du parcours et de la coordination.
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plus, rares sont les GRADES a proposer du sourcing actif aupres des acteurs du
marché pour appuyer les établissements de santé dans leurs choix ou leurs éva-
luations ou a se donner les moyens de former correctement les professionnels
de santé aux outils socles (messagerie sécurisée, DMP, e-prescription, outils de
coordination) et a la téléconsultation, en ville comme a I'hépital.

L'organisation paritaire et la mission d’animation de réseau montrent
des résultats trés disparates en fonction des régions avec parfois des
Unions régionales de professionnels de santé (URPS) trés impliquées qui
obtiennent des résultats de coordination tout a fait remarquables, comme des
régions ou cette dynamique est totalement absente.

Il en va de méme pour l'impact de 'organisation entre ARS et réseau de I'Assu-
rance maladie sur le terrain lorsqu'il s'agit d'appuyer la création de structures de
soins coordonnées, la création d'un guichet unique pour aider les professionnels
de santé, ou de participer a I'élaboration d'outils de coordination et de proposer
des guides et des méthodes pour appuyer les professionnels de santé dans
leur choix d'équipement ou de formation. Le lien formel entre 'ensemble de ces
acteurs et les plateformes territoriales d’appui (PTA) reste également un chantier a
consolider (périmétre d'action, patients concernés, place du médico-social, etc.).

Sur le terrain, ni le projet régional de santé, ni les agents de FARS ni ceux
des GRADES ne semblent constituer de solides courroies de transmission.
Cela reflete une complexité et I'existence d’'une multiplicité d'acteurs
intermédiaires qui nuisent a la cohérence d'exécution de 'ensemble!2°,

180 Institut Montaigne, «Une gouvernance mal adaptée a la transformation de I'action publique »
par Gilles Babinet, mars 2020.
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6. Un cadre d’évaluation peu adapté aux solutions d’e-
santé

En France, le secteur de la santé est marqué par une complexité réglemen-
taire qui illustre le difficile équilibre entre sécurité des patients et accés
a l'innovation. Cette recherche d'équilibre entre ces deux impératifs est par ail-
leurs souvent mélée a des considérations budgétaires parfois peu transparentes
et a une lourdeur administrative dénoncées depuis de nombreuses années par
les acteurs de l'innovation. Elles sont présentes sur 'ensemble de la chaine de
valeur de la santé et impactent avec force les acteurs innovants émergents.
Savoir faire face aux processus administratifs complexes qui entourent
I'évaluation et la mise sur le marché de produits innovant requiert en
effet moyens financiers, savoir-faire, expertise, qui font souvent défaut
aux acteurs les moins matures, pourtant trés innovants!é:,

En matiére d’'évaluation, le mécanisme est complexe pour les technologies
d’e-santé, les dispositifs médicaux connectés et l'intelligence artificielle, et
le processus d'évaluation est encore trop centré sur les méthodes de I'essai
controlé randomisé '8 peu adapté a la rapidité de développement des nouvelles
solutions digitales.

6.1. Une timide évolution des modes d’évaluation dans le
cadre des demandes de remboursement de nouveaux
dispositifs médicaux connectés

['évaluation des technologies de santé répond a un certain nombre d'objectifs,
traduits dans des normes. Cette évaluation est effectuée par chacun des pays
qui dispose d'une telle volonté ou capacité. Ce processus vise a préciser l'in-
térét d'un remboursement ou non par un organisme de financement, dans un

181 Institut Montaigne, «Innovation en santé : soignons nos talents », mars 2018.

182 L'essai controlé randomisé (RCT en anglais) représente la méthode de référence pour
évaluer I'impact d'un produit ou d'une intervention en santé : il consiste a évaluer l'impact
de cette intervention sur un groupe a I'aide d'une comparaison directe avec un groupe
témoin qui ne recoit pas l'intervention ou bien qui recoit une autre intervention (placebo
par exemple).
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systéme de santé donné. Il permet de documenter selon des bases objectives et
scientifiques si le systéme en question a un intérét ou non a le rembourser et si
la proposition de prix formulée par le distributeur ou le fabricant est bien située
par rapport a la valeur réelle ou objective du dispositif dans le systeme donné.

Ainsi, en France, les objectifs sont notamment d'apprécier le service médi-
cal attendu ou rendu en vue d'une décision du ministére des solidarités et de
la santé d’opter pour une prise en charge par 'Assurance maladie. Si le dispositif
en question a un service médical attendu ou rendu suffisant, un college d’experts
réunis au sein de la Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux
et des technologies de santé (CNEDIMTS) se prononce pour une amélioration du
service attendu ou rendu. Celle-ci comporte cing niveaux (V : absence d’amélio-
ration du service attendu ou rendu a | : innovation thérapeutique majeure). Cette
évaluation correspond a une doctrine. En 2019, la HAS a précisé sa doctrine
pour les dispositifs médicaux dits «connectés» 83, Ce guide a destination
des industriels ne concerne pas de nombreux produits utilisés en santé, bien
qu'ils soient connectés et se concentre sur les dispositifs médicaux connectés
(DCM) qui disposent d'un marquage CE et pour lesquels une demande est faite
pour un financement par 'Assurance maladie.

Bien d'autres DMC existent et ne sont pas du ressort de I'évaluation de la Com-
mission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de
santé (CNEDIMTS), notamment :

e |es applications et objets connectés qui ne sont pas des DM marqués CE
(par exemple, des logiciels ou applications destinés a augmenter son activité
physique en calculant le nombre de pas par jour);

e les DM qui ne sont pas a usage individuel et qui ne font pas I'objet d'un finance-
ment individualisé (par exemple, les balances, thermometres ou tensiométres
connectés utilisés dans les établissements de santé qui ne sont pas destinés
a un seul patient);

183 Haute Autorité de la Santé, «Guide sur les spécificités d'évaluation clinique d'un dispositif
médical connecté (DMC) en vue de son accés au remboursement», janvier 2019.
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e les DM utilisés exclusivement par un professionnel de santé ou entre profes-
sionnels de santé (par exemple, les dispositifs d'aide a la décision profes-
sionnelle, les logiciels d'aide a la prescription ou a la dispensation, ceux de
télé-expertise, les dispositifs d'imagerie médicale d'aide au diagnostic ou a la
décision thérapeutique, etc.);

e |es logiciels destinés a des usages généraux, méme lorsqu'ils sont utilisés
dans un environnement de soins (par exemple, les logiciels de gestion admi-
nistrative).

Dans le domaine de la e-santé, les solutions technologiques présentent
des particularités, notamment liées a leur rapidité d'évolution, a leur
interaction avec d’autres dispositifs/objets ou plateformes, a la néces-
sité de les mettre a jour régulierement et a leur impact sur les patients
et les organisations des soins, qui les différencient des autres produits
de santé. Ces particularités complexifient I'évaluation de ces technologies et
justifient que les méthodes d'évaluations cliniques classiques, reposant sur
I'étude clinique contrélée randomisée, soient adaptées tout en garantissant la
fiabilité, la validité et la qualité des résultats pris en compte en vue de la décision
de remboursement.

Dans son guide sur les spécificités méthodologiques d'évaluation clinique des
dispositifs médicaux connectés publié en février 2019, la HAS a reconnu ces
particularités communes et ouvre pour la premiére fois la voie a des
méthodes d’évaluation alternatives a I'essai randomisé controlé.
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Et a I'étranger ?

La Food and Drug Administration a elle aussi publié un discussion
paper pour I'évaluation de I'IA%4. Elle s'applique aux dispositifs de
type “software as medical device” (les logiciels en tant que dispositifs
médicaux) ol, comme pour la HAS, la fonction diagnostique ou théra-
peutique est davantage portée par le logiciel que par le dispositif ou il
est incorporé.

['approche de la FDA est davantage associée a une approche intégrée
réglementaire de protection contre un risque potentiel pour la santé
issu d'une évolution de I'algorithme que sur la performance clinique
des évolutions, comme la HAS le propose. La proposition d'approche
réglementaire représentée ci-dessous ne s'appliquerait qu'aux sys-
temes de gestion de la qualité basés sur I'lA et le machine learning
(apprentissage automatique) qui nécessitent une pré-commercialisation
et non pas ceux qui sont exemptés de I'obligation de procéder a un
examen préalable a la mise sur le marché. ot

Overlay of FDA's total product lifecycle (TPLC) approach
on Artificial Intelligence/Machine Learning workflow
(Superposition de I'approche réglementaire d'un produit de santé
«classique» a celui intégrant des solutions d'intelligence artificielle
et/ou d'apprentissage automatique)

Sélection et gestion [:> o rf]?g’;":ﬂ%’:)m Données de reconversion
des données du modele
Evaluation du modeéle : ’
Evaluation de la performance
Evaluation clinique

Garantie de
sécurité et
d'efficacité avant

e

Culture de la
qualité et de

I'excellence
organisationnelle

Examen des
pré-spécifications du
saMD et du protocole

U0[SIaAU093] 3P S3UUOQ

de changement
marché i

d'algorithme

Suivi du modele :
Nouvelle données Modele |:‘> ; i
en drect - || deployé utiise? enregistrer et suivre
évaluer la performance
—
en contexte réel
Développement du modéle d'lA Approche TPLC proposée
Modifications du dispositif d'lA

[ Modele de production de I'lA ]

Source : d'aprés la Food and Drug Aministration, 2020

184 Food and Drug Administration, "Artificial Intelligence and Machine Learning in Software as
a Medical Device", 2020, https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-
samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device

6.2. Le role insuffisant laissé a I'évaluation des outils d’e-santé
par les patients

La HAS a mis en place une politique volontariste en matiére de contribution
des associations de patients pour I'évaluation des produits de santé, que
ce soit au sein de ses commissions ou dans la préparation de 'évaluation’®® des
dossiers d'évaluation, en particulier pour la notion de «qualité de vie»%, Leur
role demeure donc avant tout consultatif mais non décisif.

185 Haute Autorité de Santé, «Contribution des associations de patients et d'usagers
aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux, Guide pour les associations
de patients et d'usagers», octobre 2019.
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Pourtant, I'ensemble des technologies destinées a faciliter 'accés aux soins,
ameéliorer le suivi des patients, promouvoir la communication médecin/patients,
ceuvrer pour la sécurisation du parcours de soins, etc. devrait faire I'objet
d’un avis des utilisateurs que sont les patients, en vue de leur rembour-
sement ou ne serait-ce que pour inciter les professionnels de santé a
les utiliser.

L'objectif pour les patients est de bien communiquer sur les intéréts, incon-
vénients et solutions restées pour I'heure sans réponse. lls ont a coeur de
défendre des solutions qui répondent a des usages concrets. Globale-
ment, en dehors de la mesure méthodologiquement peu robuste encore de la
satisfaction et de la traduction de I'effet thérapeutique des produits de santé
sous forme de plaidoyers ou de contributions pour la HAS, seules les expéri-
mentations de type article 51 laissent la place pour une contribution aboutie
autour des parcours de soins. Pourtant, des solutions d'e-santé émergent afin
de faciliter I'accés a la télémédecine pour des publics spécifiques!®, I'aide
dans l'application des «regles hygiéno-diététiques»'& ou pour la préparation
aux séjours d’hospitalisation programmés!#°. Ces solutions répondent a un réel
besoin mais ne tombent pas dans la réglementation du marquage CE médical,
méme si certaines peuvent identifier au travers de différentes études des corré-
lations sur la qualité de vie, la récupération post-hospitalisation ou la qualité du
suivi des recommandations médicales prescrites par les médecins.

Le développement d’indicateurs de qualité des soins développés par
les patients pourrait considérablement accentuer leur role dans I'éva-
luation des technologies d’e-santé dans le cadre d’un parcours de soins
donné. Par exemple, les patients pourraient juger de l'intérét d'une application
d’e-santé dans le suivi de maladies chroniques comme le diabéte, l'insuffisance
cardiaque, etc. qui nécessitent une surveillance et un accompagnement du
patient au quotidien.

186 Haute Autorité de Santé, «Evaluation des technologies de santé a la HAS : place
de la qualité de vie», 12 novembre 2018.

187 Exemple : IDOMED pour les personnes agées au domicile.

188 Exemple : Span Health pour les patients diabétiques de type 2.

189 Exemple : Happytal pour gérer I'hétellerie, et 'accés aux aides sociales, entre autres
(de la pré-admission en ligne jusqu’au retour au domicile).
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Un cas d’école : I'application Moovcare

Moovcare Poumon est un logiciel destiné a la télésurveillance médicale
des rechutes et complications chez les patients atteints d'un cancer du
poumon non progressif.

Son principe ? Chaque semaine, Moovcare envoie au patient un email
qui lui permet d'accéder directement a un questionnaire a remplir
sur ordinateur, téléphone mobile ou tablette. Aprés avoir analysé les
réponses, un algorithme génere automatiquement des alertes si un
risque de récidive ou de complications est détecté. Ces alertes
sont ensuite transmises au médecin spécialiste référent du patient qui
décide de la conduite a tenir.

Les études cliniques ont démontré un réel bénéfice de cette télésur-
veillance puisque les utilisateurs de Moovcare vivent en moyenne
7,6 mois de plus que les patients bénéficiant d'un suivi clas-
sique. Des résultats qui ont valu a cette application une Amélioration
du service attendu (ASA) de niveau Il de la Haute Autorité de Santé.
Cette application rencontre 'adhésion des patients et améliore consi-
dérablement le suivi et la prise en charge précoce : elle permet de
détecter 74 % des récidives contre 33% chez les patients n’ayant pas
acces a l'application.

Cependant, Moovcare est toujours en attente de la fixation d’un
prix en vue de sa prise en charge par I'Assurance maladie et
n’est toujours pas accessible a tous les patients souffrant d’'un
cancer du poumon non progressif en France.

NB : le 12 juin 2020 la société Sivan a annoncé avoir signé avec le Comité
économique des produits de santé (Ceps) un accord qui fait de sa solution
Moovcare (télésuivi des patients atteints d’un cancer du poumon) «la premiére
thérapie digitale remboursée dans le droit commun en France».
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La puissance publique, notamment a travers la Délégation du numérique en
santé, a bien saisi l'intérét de favoriser l'innovation et la e-santé mais le péri-
meétre d'intervention doit étre mieux programmé. C’est bien 'ensemble de la
chaine des acteurs du systeme de santé qui doit se mettre en ordre de marche
pour produire les résultats espérés, au risque sinon d'accentuer le retard culturel
et opérationnel dans le développement des solutions d’e-santé en France. Le
cadre d'évaluation proposé pour ces solutions, entre autres, nécessite d’étre
précisé afin d'aider les acteurs a identifier les plus intéressantes, a en évaluer les
retombées attendues ainsi que les impacts techniques, cliniques et organisation-
nels aprés un certain temps d'utilisation. Une fois développées, ces innovations
doivent trouver leurs usages et se déployer dans I'ensemble du systéme de
soins grace a une politique volontariste autour des données de santé aux
niveaux francais et européen, a un climat de confiance autour des usages qui
sont faits de ces données en s'appuyant sur des exemples concrets, et a une
filiere santé structurée, reconnue et clairement identifiée aux niveaux
national et mondial.

NOS PROPOSITIONS POUR
DEPLOYER LE PLEIN POTENTIEL
DE LA E- SANTE ET CONSOLIDER

LA FILIERE SANTE EN FRANCE

Ce qu'il faut retenir

Apres une analyse exhaustive du potentiel de la e-santé a travers cing
axes de ruptures dessinant le systéme de santé de demain et des bar-
rieres qui freinent son déploiement dans le systeme de santé francais,
la derniére partie du rapport formule 12 propositions a destination
des pouvoirs publics pour faire émerger une véritable filiere de la
santé, appuyer une stratégie des données, construire un environne-
ment réglementaire et technique propice a la e-santé et enfin batir
une culture de la confiance dans le numérique en santé. L'objectif est
de sortir d'une logique d'expérimentations, de pilotes et de principes
dérogatoires pour aller vers un cadre général ambitieux, permettant un
véritable passage a I'échelle.

Axe 1 : s’appuyer sur la mobilisation des acteurs privés pour
faire émerger une véritable filiere de la santé

Proposition 1 : se doter d'une véritable ambition et politique industrielle
pour la filiere santé, réunissant les acteurs autour d'objectifs chiffrés
Proposition 2 : favoriser les approches partenariales et les alliances
entre secteurs privé et public grace a de grands projets d'innovation en
santé ).
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Axe 2 : faire de la France un leader de la e-santé en facilitant
I'accés aux données de santé pour 'ensemble de I'écosysteme
Proposition 3 : construire une “troisieme voie” éthique au niveau
européen en matiere de données de santé

Proposition 4 : renforcer le pilotage et la régulation du systéme de santé
par les données dans le cadre d'une stratégie nationale de santé publique
Proposition 5 : simplifier 'acces aux données de santé dans un cadre
sécurisé et permettre au HDH de gagner en indépendance
Proposition 6 : renforcer les mesures de protection en matiére de
cybersécurité pour les données de santé

Axe 3 : construire un environnement réglementaire et technique
propice au renforcement de la filiere santé et au développement
de solutions innovantes

Proposition 7 : assouplir I'acces a la télémédecine en s'appuyant sur
le cadre mis en place lors de I'épidémie de Covid-19

Proposition 8 : accompagner précocement les industriels a se confor-
mer aux standards d'interopérabilité dans le développement de leurs
solutions numériques

Proposition 9 : prioriser et investir dans les systemes d'information en
santé et le développement de la e-santé

Proposition 10 : adapter les méthodes d'évaluation aux solutions d'e-
santé pour impliquer davantage les usagers

Axe 4 : batir une culture de la confiance autour du numérique
en santé et des données de santé auprés de tous les acteurs du
systeme de santé

Proposition 11 : multiplier les cas d’'usage démontrant au grand public
et aux professionnels de santé 'intérét du partage et de l'utilisation des
données de santé

Proposition 12 : former tous les acteurs du systeme de soins aux
technologies numériques et a l'intelligence artificielle tout en favorisant
I'acculturation des décideurs a ces outils

NOS PROPOSITIONS POUR DEPLOYER LE PLEIN POTENTIEL
DE LA E- SANTE ET CONSOLIDER LA FILIERE SANTE EN FRANCE

La crise sanitaire engendrée par I'épidémie de Covid-19 a été un révéla-
teur des faiblesses et des forces de notre systéeme de santé. Si 'enjeu des
personnels et des équipements (masques, lits, respirateurs, etc.) a été central pour
combattre les effets du virus, celui de la donnée de santé et de son utilisation a
également été déterminant. Les pays qui ont su suivre avec précision les avancées
du virus dans la population ont eu une longueur d’avance qui leur a permis d'éviter
de nombreux déceés (Allemagne, Corée du Sud, Israél, Taiwan notamment).

La France s’est mobilisée en multipliant les collaborations public-privé, en
augmentant rapidement dans certaines régions les capacités de réanimation,
en lancant de nombreux essais cliniques et en s’appuyant sur un personnel
soignant extrémement volontaire. Mais elle a, comme de nombreux autres pays,
été pénalisée par une difficulté a mobiliser rapidement et efficacement
toutes les parties prenantes ainsi que par un délai significatif avant de
pouvoir mettre en ceuvre les actions nécessaires de prévention / pro-
tection, de dépistage, de contact tracing et d'isolement ciblé ou encore
un suivi épidémiologique précis de la circulation du virus dans la population.

Par ailleurs, la filiere santé a montré de nombreuses faiblesses ; insuffi-
samment structurée et coordonnée, elle n'a pas réussi a s'affirmer auprés de
la puissance publique pour I'appuyer en prenant le leadership sur des aspects
cruciaux pour lutter contre le Covid-19 (plateforme logistique pour la distribution
des équipements critiques, plateforme numérique de suivi des patients, market
place d'impression 3D pour les matériels médicaux et de réanimation, etc.).

Cette crise rappelle la nécessité de définir un New Deal de la santé en
France dont les deux piliers sont l'utilisation des données de santé et
la structuration de la filiére industrielle. La prise de conscience du carac-
tere stratégique des entreprises du secteur santé, au méme titre que ceux du
secteur de la défense, est désormais unanimement partagée. Le systéme de
santé francais doit parvenir a encourager une dynamique vertueuse autour du
numérique. Cette dynamique devra s’appuyer sur une solide confiance du coté
des patients et des professionnels de santé autour du partage et de I'utilisation
des données de santé et d'une montée en compétence des acteurs privés,
structurés au sein d'une filiere industrielle visible en France et a l'international.
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L’Etat de son coté devra se recentrer sur son role stratégique, dans la conti-
nuité de la feuille de route «Accélérer le virage du numérique en santé», afin
d’énoncer les grands principes directeurs mais laisser les acteurs ceuvrer sur
le terrain. C'est sur cette base que notre systeme de santé doit étre repensé.

Ainsi, nos recommandations entendent participer a la création d’'une
nouvelle organisation des soins, dans laquelle les dépenses en santé
seront considérées comme des investissements stratégiques et de long
terme et ou les nouvelles technologies, du numérique a I'lA, joueront un rdle
central pour accompagner les patients et les soignants tout en améliorant le
suivi et la prise en charge des malades. Cette nouvelle organisation ne devra
plus opposer le secteur public et le secteur privé, mais permettra de créer des
synergies au service d'une meilleure santé de la population et de meilleurs soins.

Axe 1 : s’appuyer sur la mobilisation des acteurs privés
pour faire émerger une véritable filiere de la santé

Préalable indispensable, la structuration d'un écosysteme d'alliances puissant
et visible a l'international permettra de répondre aux défis du déploiement de
la e-santé en France. Le tissu industriel de la santé est constitué d’entreprises
de toutes tailles, de niveaux de maturité différents et mélant des acteurs du
secteur de la santé «traditionnel» et du secteur des TIC, rendant complexe la
création d'une filiere unique!® chargée de porter la voix des acteurs du secteur
aupres des pouvoirs publics. Tous les acteurs du monde de la santé sont
aujourd’hui impactés par la révolution numérique et font face a des
deéfis communs. Comme en témoigne la coalition des acteurs de santé publics
et privés face au Covid-191°! et les nombreuses solutions apportées par les
entreprises d'e-santé, la coopération et les alliances favorisent I'inno-
vation. Elles constituent une arme de réponse sanitaire a un tel phénomeéne
et une opportunité économique d’exportation de I'excellence francaise a
I'étranger.

190 Ministere de 'économie, de l'industrie et du numérique, «E-santé : faire émerger ['offre
francaise en répondant aux besoins présents et futurs des acteurs de santé», 2016.

191 Biotech.info, «Coalition Innovation Santé face a la crise sanitaire du Covid-19», 25 mars
2020.
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(H OIS Y Se doter d’une véritable ambition et politique industrielle
pour la filiere santé, réunissant les acteurs autour d’objectifs chiffrés

Les entreprises du numérique en santé sont de natures diverses (grands
groupes, PME, TPE, start-ups, etc.), peu coordonnées et menacées par les
GAFAM. En paralléle, le développement de la e-santé nécessite une collaboration
entre les différents acteurs institutionnels et industriels en tenant compte des
besoins des utilisateurs, des professionnels de santé et des patients dans la
production de médicaments, les essais cliniques, la biologie, les dispositifs
médicaux, les établissements de santé, etc.1%.

Les ministéres de la santé, de I'enseignement supérieur, de la recherche et de
l'innovation, la secrétaire d'Etat auprés du ministre de 'économie et des finances
et le président du Comité stratégique de filiere, ont signé en février 2019 a
Bercy le Contrat stratégique de la filiere (CSF) des Industries et Technologies
de Santé, mais la e-santé n’en fait pas pleinement partie alors qu’elle est
devenue un outil incontournable pour mieux soigner tout en permettant
de réaliser de vrais gains d'efficience. La France dispose d'atouts considé-
rables en matiére d'attractivité pour la recherche et les industries de santé et doit
capitaliser sur le crédit impot recherche et sur ses avantages comparatifs (tissu
industriel en santé, qualité des chercheurs, systeme de santé centralisé, etc.).

Quelles inspirations pour la France ?

Au Royaume-Uni, afin de favoriser l'innovation et créer les conditions
favorables pour sa diffusion, le gouvernement a mis en place 15 Aca-
demic Health Science Networks (AHSNs) en 2013 pour encourager,
sur son territoire, la synergie entre les acteurs académiques, le
NHS et l'industrie. Par ailleurs, un accélérateur d'innovations (le NHS
Innovation Accelerator ou NIA), financé par le NHS et les AHSNSs, a vu le

A

192 DGE, Syntec numérique, Snitem, G5 Santé, «E-santé : faire émerger l'offre francaise
en répondant aux besoins présents et futurs des acteurs de santé ».
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jour en 2015 afin d'aider des innovateurs — qu'ils soient entrepreneurs,
chercheurs, médecins, etc. — a diffuser leur projet au sein du NHS.
Enfin, le NHS a mis en place le programme Innovation and Technology
Payment (ITP) afin de favoriser I'adoption d'outils innovants, notamment
en prenant en charge le codt de certains produits au profit des presta-
taires de soins.

Nous recommandons de se doter d’une véritable ambition et politique
industrielle pour la filiére santé réunissant les acteurs autour d’objectifs
chiffrés afin d’atteindre un niveau d’ambition fort et clairement établi.
Cette politique permettra d'entrainer les structures et I'environnement vers des
projets réalisables, prioritaires, visibles et valorisables a court terme, qui permet-
tront 'émergence de solutions exportables.

Les start-ups les plus prometteuses pourraient ainsi en profiter et le faire
valoir au niveau du French Tech 120. Ces résultats pourraient également
faire I'objet de partenariats et d'échanges au-dela des solutions technologiques
pour créer un écosystéme créatif et proche du marché (en considérant par
exemple la nouvelle facon de prodiguer des soins dans des conditions de crise
sanitaire, de mieux prévenir et lutter contre une épidémie, etc.).

LS P Favoriser les approches partenariales et les alliances
entre secteurs privé et public grace a de grands projets d'innovation
en santé

La crise sanitaire que nous traversons a fait sauter les silos traditionnels entre
secteurs public et privé, montrant parfois la difficulté des décideurs traditionnels
a donner aux acteurs privés toute leur place. Les collaborations entre secteurs
et entre industries sont pourtant essentielles pour permettre I'innovation et
assurer des soins de qualité partout sur le territoire. Seule une dynamique
collective et d'alliances forte permettra de déployer le plein potentiel
de la e-santé.

NOS PROPOSITIONS POUR DEPLOYER LE PLEIN POTENTIEL
DE LA E- SANTE ET CONSOLIDER LA FILIERE SANTE EN FRANCE

Quelles inspirations pour la France ?

Particulierement riche en matiere de recherche scientifique et biomé-
dicale, la région de Boston, aux Etats-Unis, accueille de nombreux
centres de recherches publics et privés, de start-up de la biotechnolo-
gie, de laboratoires pharmaceutiques, de sociétés financieres, en lien
permanent.

La région constitue un important vivier de talents, avec notamment
30000 professionnels de santé et 250000 étudiants répartis dans
plus d'une cinquantaine d'institutions académiques de haut niveau.
Dans ce maillage unique d'universités, les industriels, qui sont au coeur
de I'écosysteme, sont bien placés pour recruter les meilleurs talents.
De méme, les grandes institutions et hopitaux de renommée mondiale
sont solidement implantés depuis plusieurs années (Massachusetts
General Hospital, Boston Medical Center, etc.). Ce regroupement d'ins-
titutions de recherches, d’entreprises, combiné a une volonté publique
et renforcé par des moyens financiers considérables explique que la
région de Boston soit devenue I'un des plus grands clusters des
industries de santé au monde.

En Alsace, la plateforme PRIeSM a pour objectif d’'encourager I'expé-
rimentation et la mise sur le marché de produits ou services d'e-santé
a destination des acteurs économiques; de développer les projets
innovants en e-santé, notamment ceux portés par des entreprises et
grand public. Ainsi, la plateforme propose des outils de gestion des
parcours patient (télémédecine, informations aux patients, etc.), un
entrep6t de données et des outils de datamining et plusieurs outils
d'interopérabilité et de réferentiels de sécurite. )
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La plateforme regroupe aujourd’hui plusieurs acteurs du monde de
la santé et des institutionnels : Alsace BioValley, Alsace Innovation,
I'Association pour la promotion de la santé numérique, la CCI Alsace
Eurométropole, les HUS, I'lrcad, I'Institut hospitalo-universitaire (IHU) de
Strasbourg et 'Union régionale des professionnels de santé-médecins
libéraux (URPS-ML Grand Est).

Nous recommandons de créer des clusters nationaux et régionaux
disposant d'un modeéle économique de type partenariat public-privé
avec des financements provenant notamment d’une prise de participation dans
les entreprises qui ont vu leur solution développée et déployée au travers de
la plateforme.

Par ailleurs, I'achat public est un des leviers permettant de faire croitre
des entreprises innovantes qui, en retour, offrent aux infrastructures
publiques les moyens d’améliorer le service rendu. Or aujourd’hui, 'achat
public reste insuffisamment orienté vers I'achat innovant et I'accés aux marchés
hospitaliers a été identifié comme un point d’amélioration pour la compéti-
tivité des entreprises innovantes de la santé.

Quelles inspirations pour la France ?

En Israél, de nombreux hopitaux hébergent des centres d'innovation
(comme L'Arc Innovation Center du Sheba Medical Center'®3) qui per-
mettent d'innover dans les pratiques, les comportements, les techno-
logies et d'intégrer les résultats probants directement par les équipes

VAT

193 Voir le site web du Sheba Medical Center :
https://www.shebaonline.org/arc-innovation-center-inaugurated-at-sheba-medical-center/
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médicales!®*. Ces plateformes d'innovation facilitent et accélerent leur
implantation au cceur des pratiques des établissements de santé. lls
servent également de porte d’entrée pour les demandes de partenariat
venant de l'industrie. Ces lieux d'innovation hébergent des start-ups
spécialisées dans la santé et tissent des relations a I'extérieur avec
des entreprises de plus grande envergure et d'autres hopitaux dans le
monde entier. Des partenariats peuvent étre également conclus avec
des fonds d'investissement. Ces lieux d’innovation permettent de for-
ger de nouvelles collaborations afin de commercialiser des dispositifs
médicaux et d'autres innovations qui contribuent a améliorer la prise en
charge des patients.

Aux Etats-Unis, le programme Small Business Innovation Research
(ou SBIR) est un programme gouvernemental coordonné par I'Adminis-
tration des petites entreprises et destiné a aider certaines petites entre-
prises a mener des activités de recherche et développement (R&D). Le
financement prend la forme de contrats ou de subventions. Les projets
bénéficiaires doivent avoir un potentiel de commercialisation et doivent
répondre a des besoins spécifiques du gouvernement américain en
matiere de R&D.

Nous recommandons d’amener les grands établissements publics hos-
pitaliers a s’'impliquer davantage dans I'émergence et la croissance
des entreprises innovantes en santé a travers une politique de I'achat
tournée vers I'innovation.

194 Technion France, «Les hdpitaux israéliens réalisent un record mondial dans le parrainage
des centres d'innovation par Souhail Ftouh», 16 mars 2019.
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Axe 2 : faire de la France un leader de la e-santé en facilitant
I'accés aux données de santé pour I'ensemble de
I'écosystéeme

L'expérience des pays du sud-est asiatique dans la gestion de la crise du
Covid-19 a montré que I'analyse massive des données pouvait étre un véritable
atout contre la propagation du virus. Tirer profit des données disponibles
implique d’avoir défini au préalable une politique de la donnée de
grande ambition qui repose notamment sur la disponibilité d'infrastructures,
de compétences adaptées et d’'une gouvernance claire et agile aux niveaux
national et européen.

()T Y Construire une «troisiéme voie » éthique au niveau euro-
péen en matiére de données de santé

Les données de santé constituent un avantage compétitif majeur dans
la concurrence mondiale pour I'lA, la médecine prédictive mais aussi
pour batir un systéme de santé plus efficace, qualitatif et efficient en
transformant la facon de piloter et de réguler le systeme de santé francais grace
a une logique de décision portée et validée par la donnée. En outre, I'exploitation
des données de santé s'est révélée étre un atout considérable pour prévenir et
faire face a la crise sanitaire liée au Covid-19; les institutions européennes ont
commencé a constituer un cadre de réflexion stratégique pour ce faire.

Quelles inspirations pour la France ?

En Allemagne, en janvier 2020, le ministre de la santé, Jens Spahn,
a déclaré vouloir échapper aux «modéles de surveillance policiere ou
capitaliste qui ne sont pas les nétres», en développant un dispositif
autour de la e-santé qui soit 100% européen. Pour la seule Europe,
le marché de la e-santé serait de I'ordre de 155 milliards d'euros
d'ici a 2025, dont 38 milliards en Allemagne. Le marché semble

A
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particulierement porteur en Allemagne, ou a été annoncée une grande
réforme de la santé numérique, le Digital Care Act. En effet, avant
I'arrivée du coronavirus, 'Allemagne avait fait de la e-santé sa priorité,
avec |'ambition de rattraper le retard numérique du systeme de santé
allemand sur les pays nordiques et d'anticiper les prochaines étapes
avec l'introduction a partir de janvier 2021 du dossier électronique des
patients, dit «ePa» (équivalent du DMP). Les médecins sont incités, y
compris financierement, a valoriser la télémédecine auprés de leurs
patients et de passer aux ordonnances délivrées électroniquement.

L'objectif clairement affiché par le ministre allemand de la santé est de
créer un modele européen différent de celui bati en Chine (modéle
de «surveillance policiére ») ou aux Etats-Unis (modéle «capitaliste »).
La e-santé a déja atteint le grand public, sous forme d'applications, de
montres connectées ou de consultations a distance : «la question est
de savoir si cette offre doit venir uniquement de sociétés américaines
ou chinoises ou si nous pouvons la développer chez nous, sur la base
de critéres européens de protection des données ».

Nous recommandons que I'Europe et la France se dotent rapidement
d'une stratégie souveraine d'usage, de pilotage et d’échange de la
donnée de santé autour d'une «troisiéme voie» exigeante, tournée vers
la sécurité des données de santé et le partage éthique, autorisé au préalable
par un consentement des patients. Nous devons étre en mesure de créer nos
propres standards, comme un label éthique et de qualité pour les systémes
impliquant l'intelligence artificielle, afin de ne pas se voir imposer ceux des
autres pays, dont les normes différent des regles européennes. Cette politique
a la fois tournée vers la création de nouveaux acteurs du numérique mais aussi
sur 'animation d’'un réseau, devra permettre la création d’'un écosystéme en
accord avec les valeurs européennes.

La confiance des Francais et des Européens dans l'utilisation des données de
santé dépend des promesses qui sont faites par la technologie tout autant que
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de I'éthique dans l'usage des données et de I'utilité médicale des solutions
proposées (prévention, diagnostic, traitement, suivi post traitement, gestion des
épidémies). Rapidement, I'élaboration d’'une doctrine éthique et technique
nationale et européenne doit étre construite pour s'imposer aux acteurs
internationaux souhaitant opérer sur le marché francais et européen.

Par ailleurs, I'Europe doit se doter d'une politique ambitieuse en matiére
de données épidémiologiques. Le Centre européen de prévention et de
controle des maladies (European Center for Disease Control, ECDC) dont
le siege est a Stockholm a été créé a la suite de I'épidémie du SRAS. Les
missions principales de cette agence européenne sont d'identifier, d’évaluer et
de communiquer autour des menaces actuelles liées aux maladies infectieuses.
Son rdle est essentiellement un réle consultatif et son mandat est tres limité
au-dela des frontieres de I'Union européenne.

Dans le cadre du Covid-19, FTECDC a mis en place un portail en ligne qui relie
les agences de santé publique en Europe afin de partager des données sur
le Covid-19. Les pays situés hors de I'Espace économique européen dont la
Suisse, n'y ont pas acces et le Royaume-Uni s’en est retiré.

De plus, cette agence est faiblement dotée (elle dispose d'un budget annuel de
60 millions d'euros et d’'un peu moins de 300 agents) et dispose d’'une capacité
d’action réduite qui I'a empéchée d'intervenir précocement dans la crise et d'ap-
porter une réponse coordonnée et des informations claires aux pays européens.

Ainsi nous recommandons de renforcer les compétences, les moyens et
d’élargir les missions du Centre européen de prévention et de contréle
des maladies (European Center for Disease Control, ECDC). Un mandat
repensé et élargi devra lui étre confié en matiere de capacité de recueil de
données de santé au niveau européen, de surveillance, de planification de la
préparation, de conseils scientifiques et de surveillance épidémiologique dans
les pays européens.
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HOLSHL Y Renforcer le pilotage et la régulation du systéme de
santé par les données dans le cadre d'une stratégie nationale de santé
publique

Les promesses d’un systéme de santé piloté par les données sont
immenses!® : une meilleure remontée des données et une stratégie de pilo-
tage par la donnée peut permettre une évaluation de la qualité des parcours
comme des soins, une stratification des besoins et de I'offre en fonction des
besoins des patients, une meilleure prévention grace a la détection précoce,
des parcours mieux coordonnés grace a I'échange d'informations et au moni-
toring en continu, ou encore la mise en place de modalités de financement
nouvelles rémunérant et incitant les acteurs en fonction des résultats obtenus
(en matiere clinique, d’expérience patient ou d'efficience médico-économique)
au-dela d'un «paiement au volume» encore largement prédominant (paiement
al'acte ou T2A).

Les défis a relever pour un pilotage
du systeme de santé par la donnée

Les instruments de régulation et plus largement le pilotage de notre systeme
de santé s'appuient encore trop peu sur les données, compte tenu des pos-
sibilités aujourd’hui ouvertes par la multiplication des sources de données
et des outils d'analyse. Les défis a relever sont nombreux, par exemple :

D la fragmentation des systémes d’information composant le pay-
sage santé qui induit une grande hétérogénéité des formats et des
structures de données;

D |e besoin d’agréger des informations non structurées (verbatim,
compte rendu de visite...) pour produire des synthéses enrichies;;

D la nécessité de contextualiser les données pour assurer le suivi
des patients dans le cadre de programmes de prévention ; /o

195 Fédération hospitaliére de France, «Pour un systéme d'information et d'organisation
populationnel», mars 2020.
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D |a volumétrie des données de santé produites qui n'a de cesse de
s'amplifier, exigeant d'anticiper les besoins en termes de puissance
de calcul pour analyser ces données massives ;

D la recherche d'une plus grande lisibilité du parcours de soins et
de la coordination des différents acteurs de santé impliqués
pour renforcer le lien ville/hopital et pour améliorer I'offre globale de
services de santé a I'échelle d'un territoire.

Des pays comme la Suéde ou la Finlande ont pris le parti il y a plu-
sieurs années d'utiliser les données disponibles pour accompagner la
transformation de leur systeme de santé.

Ainsi, nous recommandons de basculer le pilotage et la régulation de
notre systéme dans une «culture de la donnée» et notamment de :

D Réinterroger nos principaux outils de régulation (certification,
autorisations, modalités de paiement, etc.) comme la vitesse et la
profondeur des réformes engagées depuis 3 ans, au regard de ce que
le traitement de la donnée peut aujourd’hui permettre (régulation de la qualité,
paiement a la qualité, a I'épisode de soin, informations fournies aux citoyens
sur les prises en charge et leur qualité, recueil de I'expérience patient, etc.).

D Consolider les expertises et moyens en data & analytics des agences
du champ sanitaire (voire du ministére de la santé) afin de disposer d'une
taille critique et de moyens supérieurs (notamment en évitant fragmentation et
duplication), et d'offrir des parcours plus attractifs pour les talents permettant
dattirer et de retenir I'expertise nécessaire.

» Multiplier les collaborations public-privé entre les différents acteurs de
cet écosystéme riche mais encore insuffisamment connecté (agences
sanitaires, équipes de recherche en Intelligence Artificielle, start-ups, ETI et
industriels de la santé et des technologies...).
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D Poursuivre I'urbanisation des systéemes et favoriser 'émergence de
plateformes de collaboration virtuelles permettant a ces acteurs de
collaborer de maniére fluide autour de projets communs.

D Faire de ces outils modernisés un véritable moteur des innovations
apportant un bénéfice clair aux acteurs en sortant d'une logique d'expérimen-
tations et de pilotes pour passer a I'échelle et dans le droit commun plus
rapidement.

GO RN Simplifier 'accés aux données de santé dans un cadre
sécurisé et permettre au HDH de gagner en indépendance

La création du Health Data Hub a suscité de nombreux espoirs aupres des
acteurs de I'écosysteme francais. Néanmoins, I'ambition politique ne parait
pas a la hauteur des usages qui pourraient étre fait des données de
santeé qui «doivent étre partagées avec tous les acteurs, publics comme privés,
et bénéficier ainsi au systéme de santé, a la recherche, au tissu industriel et a
I'assurance du maintien de la souveraineté nationale sur un secteur stratégique »,
comme le préconisait le rapport de la mission de préfiguration du HDH. Bien
que la loi relative a I'organisation et a la transformation du systéme de santé ait
ouvert I'acces aux données a des finalités plus larges en faisant disparaitre toute
référence a une finalité scientifique pour ne conserver que le «motif d'intérét
public », 'accés demeure limité.

En pratique, les projets pouvant bénéficier d'un accompagnement du Hub
sont sélectionnés par voie d’appel a projets. lls doivent remplir plusieurs
criteres (maturité du projet, usage innovant de la donnée de santé, contribution
a la constitution du catalogue de données Hub, bénéfices potentiels significatifs
et disponibles rapidement et contribution au partage des données, des outils
et des connaissances) ce qui limite 'acces a des projets a potentielle haute
valeur ajoutée. Les thématiques éligibles au premier appel a projet étaient la
recherche, I'information aux patients, 'appui aux professionnels de santé ou
I'amélioration du systéeme de santé.
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Ce cadre limitatif ne correspond pas aux attentes de I'écosystéme vis-
a-vis du HDH (189 projets ont été déposés au premier appel a projets par une
grande diversité de porteurs : centres hospitaliers, agences, organismes de
recherche, petits et gros industriels, etc.) et présente deux écueils en empéchant
et freinant, d'une part, I'étude de données disponibles permettant d’améliorer
la qualité, la sécurité et 'efficience des soins, et d'autre part, 'émergence de
champions nationaux permettant de donner a la France un leadership important
en matiére d'e-santé. Ces contraintes pourront étre levées dés lors que le HDH
sera en mesure d’héberger de maniére pérenne les données de santé.

Quelles inspirations pour la France ?

En Israél, le systeme de santé est totalement digitalisé depuis environ
20 ans. Bien que ses hopitaux ne soient pas tous sur le méme systéme
d'interopérabilité, ces systemes se parlent tous. Le systeme de santé
du pays est organisé autour de quatre organismes de maintien de la
santé (HMO), et grace a un systéme de partage des informations de
santé, lorsqu'un patient se présente aux urgences, son médecin peut
immédiatement accéder aux données de son HMO et a toute visite
antérieure a I'hopital.

Le gouvernement israélien a adopté en mars 2018 un plan national
de santé numérique abondé a hauteur de pres 280 millions de dol-
lars. La majeure partie de cet investissement a été consacrée a la mise
en place dune base de données de santé anonymisées. Lancée
en 2018, cette plateforme de recherche est une banque de données
ciblée, basée essentiellement sur les dossiers médicaux des Israéliens.
Elle est mise a la disposition des chercheurs, des développeurs et des
entreprises afin de les aider a développer une médecine plus préventive
et plus personnalisée. Cette base de données s'appuie sur une commu-
nauté de volontaires uniquement. Ainsi, les patients peuvent s'opposer
au partage de leurs données. )
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Cette base a déja permis par exemple a Maccabi, le deuxieme plus
grand HMO du pays, de découvrir qu'une baisse — minuscule — du
taux d’hémoglobine peut servir d'indication pour le développement du
cancer du colon. Ces éléments sont donc précieux pour améliorer les
politiques de prévention.

Nous recommandons de faciliter I'accés aux données de santé aux
acteurs de I'écosystéme, publics comme privés, dés lors qu'un cadre
strict sécurise les méthodes d’anonymisation des données personnelles
sensibles, partagées uniqguement avec I'accord préalable des citoyens. Pour ce
faire, les pouvoirs publics doivent publier dés que possible le décret autorisant
le Health Data Hub a héberger de maniére pérenne les données de santé et a
concevoir lu-méme les chainages et les extractions de données de santé. Ce
renforcement des compétences du HDH devra étre accompagné d'obligations
accrues de protection du patrimoine de données, de valorisation public/privé
et des exigences devront étre posées quant a la souveraineté et localisation
des données.

Plutdt que de définir au niveau national quelles recherches sont possibles via
le HDH sur la base d'un intérét de santé publique, il s'agit d'ouvrir la possibilité
d’exploitation des données contenues sur le HDH par tout acteur répondant
aux prérequis de qualité de I'anonymisation et de sécurité d’exploitation, en
recentrant les finalités interdites d'accés au SNDS strictement a celles qui iraient
a I'encontre de l'intérét public. Ainsi, le HDH deviendrait un véritable guichet ou
les projets pourront se réaliser au fil de I'eau et ne plus étre soumis a la logique
d’appels a projets qui prévaut actuellement. L'idée est de basculer d’'une
logique d’études ad’hoc a une exploitation fluide de la donnée de santé.

Par ailleurs, les données présentes dans le Health Data Hub sont encore
incompleétes. Elles devraient étre complétées, notamment par des données
issues de la médecine de ville et du secteur médico-social ainsi que des données
de recherche (génomique, données cliniques).
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A cette fin, nous recommandons d’établir des incitatifs au recueil des
données qui pourront s'inscrire dans le cadre de la rémunération sur
objectifs de santé publique (ROSP) ou via des nouveaux modéles de
tarification et de financement. Ceci incitera les professionnels de santé
libéraux a adresser des jeux de données pour que les soins de la médecine
de ville fassent 'objet d'un recueil systématisé, plus fin que les seules données
issues de la facturation.

En parallele, le DMP et I'espace numérique de santé pourront offrir la
possibilité aux patients de gérer leurs options de partage et dans certains
cas de permettre la collecte de ces données sans passer par les professionnels
de santé. Afin d’éviter que le DMP ne reste un outil de consultation manuelle sans
gain de productivité ou de pertinence, les données du DMP doivent pouvoir
étre ouvertes a des tiers dans le respect du consentement du patient
pour permettre une analyse automatique des données notamment grace a de
lintelligence artificielle.

HOL LGN Renforcer les mesures de protection en matiére de
cybersécurité pour les données de santé

«Il ne peut y avoir de transformation numérique sans cybersécurité »1%; lors
de I'étape parisienne du Tour de France du numérique en santé, I'ancienne
ministre des solidarités et de la santé Agnés Buzyn avait insisté sur le fait
que la confiance des Francais dans le numérique en santé ne pouvait
se gagner qu’'au prix d’'une seule exigence, celle de la sécurité. Face
aux risques de cyberattaques du systeme de santé, la cybersécurité doit donc
devenir une priorité nationale.

En effet, selon un rapport de I'Agence européenne pour la cybersécurité, I'Enisa,
publié le 24 février 2020, les deux tiers des organismes de santé ont subi des
attaques informatiques en 2019. En pleine crise du Covid-19, le ministéere de
la santé américain a été victime le 15 mars 2020 d'une cyber-attaque visant a

196 Ministere des solidarités et de la santé, «Discours d’Agnes Buzyn sur le tour de France de
I'e-santé », 28 novembre 2019.
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ralentir ses systemes informatiques. Ce département d'Etat est au centre de la
stratégie de Washington pour contrer |'épidémie de coronavirus. Une semaine
plus tard, 'AP-HP a été victime d'une cyberattaque qui a eu pour conséquence de
bloguer l'acces externe a la messagerie et aux applications de I'AP-HP ainsi qu'a
Skype. Ces attaques, particulierement préoccupantes en période de crise, rap-
pellent le manque de résilience de nos systémes face aux attaques informatiques.

Quelles inspirations pour la France ?

L'Estonie fait figure de modele en matiére d'e-santé mais également
de cybersécurité.

En 2007, en pleine crise avec la Russie, le pays a été victime d'un pira-
tage de grande ampleur qui a perturbé pendant plus de deux semaines
le fonctionnement des sites institutionnels, des banques mais aussi
des médias. Depuis cette date le pays a di revoir l'infrastructure de
son systéme en I'éclatant sur une multitude de sites, en généralisant
sur les liens sensibles le cryptage quantique des données et en faisant
appel a la blockchain pour assurer I'intégrité des données échangeées.

Depuis plusieurs années, I'Etat élabore une politique de sécurité du systeme
d'information du ministére chargé des Affaires Sociales (PGSSI-S) en concerta-
tion avec 'ensemble des acteurs de la e-santé, afin de faire face aux risques
menacant les systéemes d'information de santé. Elle constitue un cadre aidant
les porteurs de projet dans la définition des niveaux de sécurité attendus, per-
mettant aux industriels de préciser les niveaux de sécurité proposés dans leurs
offres et accompagnant les structures de santé dans la définition et la mise en
ceuvre de leur politique de sécurité des systemes d'information (SI).

Au-dela de la campagne de sensibilisation et d'information lancée par le gou-
vernement fin 2019, nous recommandons que tout dispositif médical ou
application faisant I'objet d’'une prise en charge par I'’Assurance maladie
respecte les standards de cybersécurité spécifiques a l'usage fait en
France du dispositif médical et des préconisations du PGSSIS.
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Axe 3 : construire un environnement réglementaire et
technique propice au renforcement de la filiéere
santé et au développement de solutions innovantes

L'un des enjeux principaux liés au développement de la e-santé en France reste
la définition d'un cadre juridique et réglementaire adapté. En effet, la France
dispose d'un écosystéme innovant grace a un vivier de start-ups dynamique et
a une excellence de la formation en santé. Cependant, le niveau de déploie-
ment et de développement de la e-santé dans le systéme de santé reste
insatisfaisant par rapport a des pays tels que le Japon ou la Corée du Sud!®’,
qui font par ailleurs figure de modeles dans la gestion de la crise Covid-19. La
réglementation francaise est trop tournée vers une logique d’expéri-
mentation, de projets pilotes ou de cadre dérogatoire qui freinent le
passage a I'échelle des solutions innovantes.

En effet, les outils réglementaires peuvent constituer des freins dans le
déploiement des outils d’e-santé, comme c’est le cas en France autour de la
télémédecine qui peine a se développer dans le cadre des avenants convention-
nels actuels. Ces contraintes ont été levées en quelques jours pour répondre a
I'urgence sanitaire liée au Covid-19, ce qui permettra certainement de changer
les usages tant aupres des médecins que des patients. L'absence de regles
peut également jouer en défaveur des outils numériques, en particulier
lorsque cela entraine une impossibilité pour les systémes a communiquer ou
d'échanger des données facilement entre eux (interopérabilité), c'est d'ailleurs
I'ambition fixée par la feuille de route du numérique en santé!%,

197 Insurance Speaker Wavestone, «E-santé : quel cadre réglementaire ?», 25 juillet 2017.

198 Ministere des solidarités et de la santé, Avancement du virage numérique en santé,
décembre 2019, https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/

199 Décret n° 2020-227 du 9 mars 2020 adaptant les conditions du bénéfice des prestations
en especes d'assurance maladie et de prise en charge des actes de télémédecine pour
les personnes exposées au Covid-19.
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O WA Assouplir I'acces a la télémédecine en s’appuyant sur le
cadre mis en place lors de I'épidémie de Covid-19

En France, aprés une période d'expérimentation, la téléconsultation est entrée
dans le droit commun en 2018, c'est-a-dire que depuis le 15 septembre 2018
une consultation a distance avec un médecin est remboursée par I'Assurance
maladie, au méme titre qu'une consultation «physique». En pleine épidémie
de coronavirus en mars dernier, le gouvernement a publié le 10 mars un
décret!® visant a assouplir les conditions d’accés a la téléconsultation
et au télésuivi infirmier jusqu’au 30 avril 2020. Concréetement, le médecin
peut recourir a la téléconsultation sans connaitre préalablement le patient et
en dérogeant aux régles du parcours de soins pour les patients infectés par
le Covid-19 ou susceptibles de I'étre. A partir du 18 mars, les consultations a
distance ont été prises en charge a 100% par 'Assurance maladie obligatoire.

Mais au-dela de la crise sanitaire, I'inconnue demeure sur la libéralisation de
'accés a la téléconsultation pour I'ensemble des patients sur le territoire.

Quelles inspirations pour la France ?

En Allemagne, avec le nouveau Digital Care Act(DVG) voté en novembre
2019 par le Parlement allemand, les médecins pourront recevoir de
I'argent pour offrir des consultations en ligne aux patients bénéficiant
d'une assurance maladie obligatoire. Les médecins seront autorisés a
fournir des informations sur les consultations vidéo et en ligne sur leurs
sites web, alors qu'auparavant ils ne pouvaient en discuter que dans le
cadre de conversations privées.

En Suéde, en 2016, le gouvernement suédois a annoncé un plan stra-
tégique afin de transformer le pays en «leader mondial de la health tech
d'ici a 2025». Afin de généraliser la télémédecing, il a fallu trouver une
solution nationale pour fixer les tarifs et conditions de remboursement

A
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des téléconsultations, qui sont normalement la prérogative de chacune
des 21 régions du pays. L'ouverture du remboursement a I'échelle
nationale a permis un réel développement de la télémédecine : a ce
jour, pres de 6% des consultations de premier recours sont réalisées
a distance en Suede. Et le marché de la télémédecine suédois devrait
afficher un taux de croissance annuel moyen de 12% sur la période
2018-2022, pour atteindre 190 millions d'euros (Ken Research).

Dans le cadre de la crise liée au Covid-19, les Etats-Unis ont pris des
mesures exceptionnelles pour encourager tant les professionnels de la
santé que les patients a consulter en ligne. La loi Coronavirus Prepare-
dness and Response Supplemental Appropriations Act, adoptée le 6
mars 2020, prévoit plus de 8 milliards de dollars pour lutter contre la
propagation du coronavirus. Cette somme comprend 500 millions de
dollars pour une dérogation d'urgence qui étendra la couverture des
services de télésanté dans le cadre du régime d'assurance maladie.
La loi permet aux Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)
d'étendre la couverture des services de télésanté aux bénéficiaires,
quel que soit I'endroit ou ils se trouvent et quel que soit le moyen de
communication adopté (par exemple un smartphone). D'autres mesures
pourraient suivre étant donné I'ampleur de la crise sanitaire dans le pays.

L'intérét de ces outils de suivi a distance des patients ne se limite pas au cas
extréme d’'une pandémie. La télémédecine présente des avantages au-dela de
la crise actuelle. Ainsi, il est crucial que celle-ci devienne une solution
pérenne aux nombreux défis qui se posent a notre systéme de santé
- vieillissement de la population, dépendance, maintien a domicile, développe-
ment de la médecine ambulatoire, augmentation du nombre de patients touchés
par des maladies chroniques, etc. - qui sont des phénomeénes liés a I'évolution
du systeme de soins et a la transition épidémiologique et s'inscrivent donc dans
le temps.
D Concernant la téléconsultation, nous recommandons de conserver,
au-dela de la pandémie, la dérogation a I'obligation pour le médecin
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qui pratique la consultation a distance de connaitre préalablement le
patient. La téléconsultation doit étre considérée comme une consul-
tation classique. Ce nouveau cadre devra néanmoins garantir les conditions
de qualité, de sécurité et de respect des bonnes pratiques : a ce titre, le DMP
constitue une garantie de tracabilité des actes de téléconsultation. En outre,
I'usage du DMP pourrait étre encouragé par ce biais, en conditionnant le rem-
boursement des consultations réalisées a distance a son remplissage par les
médecins. Ces téléconsultations devront étre prises en charge par 'Assurance
maladie au méme titre qu'une consultation physique (et non plus a 100%).
Pour aller plus loin, toute téléconsultation devra progressivement étre
conditionnée au renseignement d’indicateurs de qualité de la prise en
charge par les patients.

D Concernant le télésoin, particulierement le télésuivi infirmier, nous
recommandons que la pratique et le remboursement soient pérennisés au-dela
du cadre dérogatoire et élargis en premier lieu aux pathologies chroniques.
Plus généralement, au-dela des soins infirmiers, nous préconisons que cette
pratique soit progressivement élargie aux autres professions paramédicales
pertinentes (orthophonistes, psychomotriciens, auxiliaires médicaux) qui ont
bénéficié des dérogations dans le cadre de la crise Covid-19).

D Concernant la télésurveillance médicale, uniquement autorisée aujourd’hui
a titre dérogatoire pour cing pathologies chroniques dans le cadre du pro-
gramme ETAPES et dans le cadre d’expérimentations au titre de l'article 51 de
la LFSS 2018, nous recommandons que sa mise en ceuvre soit étendue
a I'ensemble des maladies chroniques et facilitée a travers un modéle
économique pérenne et une simplification des processus d'élabora-
tion et d'autorisation des protocoles de coopération, aujourd’hui évalués
par la HAS et autorisés par les ARS.

La télésanté, couplée a d'autres applications d'e-santé, constitue un outil clé
pour améliorer I'offre de soins et transformer le role et I'action des médecins,
des infirmiers et plus largement de I'ensemble des professionnels de santé pour
renforcer la prévention, la collaboration et I'éducation thérapeutique
dans le suivi des maladies chroniques.

175



E-SANTE : AUGMENTONS LA DOSE!

176

O K] Accompagner précocement les industriels a se confor-
mer aux standards d’interopérabilité dans le développement de leurs
solutions numériques

A ce jour, il n’y a pas d'obligation d’ouverture des systémes d'information (SI)
de santé. Ainsi, un éditeur peut refuser de partager ses données méme dans le
respect des réglementations en vigueur et du consentement du patient. Cette
ouverture des données dans un format exploitable informatiquement constitue
un préalable indispensable, avant méme l'interopérabilité.

L'interopérabilité est le garant de I'échange et du partage d’informa-
tions entre deux systéemes n’ayant pas forcément la méme finalité.
Un cadre d'interopérabilité existe depuis dix ans en France et s'est enrichi au
travers des différents projets menés par la puissance publique. Toutefois, en
I'absence d'opposabilité il a été difficile d’'amener les établissements de santé
et les prestataires a se conformer aux standards de base.

La feuille de route «Accélérer le virage numérique » de la stratégie Ma Santé
2022 a hissé au rang de ses priorités I'intensification de la sécurité et de
I'interopérabilité des systémes d’information en santé en y consacrant six
actions. Un espace de test d'interopérabilité sera mis a disposition des
industriels par I'’ANS a partir de septembre et tous les résultats seront rendus
publics d'ici la fin d'année 2020. De plus, la loi OTSS de juillet 2019 a rendu le
cadre d'interopérabilité (et de sécurité) obligatoires.

Quelles inspirations pour la France ?

En Belgique, le processus de labellisation des applications mobiles
santé recensées sur la plateforme www.mbhealthbelgium.be afin d’en
favoriser l'intégration dans le systeme de soins, est établi selon trois
niveaux et intégre l'interopérabilité comme critere : )

NOS PROPOSITIONS POUR DEPLOYER LE PLEIN POTENTIEL
DE LA E- SANTE ET CONSOLIDER LA FILIERE SANTE EN FRANCE

D niveau 1 : I'application doit étre reconnue comme DM disposant d’un
marquage CE ;

D niveau 2 : I'application vérifie les critéres d'interopérabilité entre appli-
cations mobiles et autres services numériques au sein du systeme
de soins;

D niveau 3 : I'application a démontré une plus-value socio-économique
et bénéficie donc d’'un modéle de financement adapté pris en charge
par I'INAMI (Institut national d'assurance maladie-invalidité).

Pyramide de validation des applications mobiles répertoriées
sur la plateforme mHeatlhBELGIUM

</
Je montre une évidence socio-économique
et suis financé par INAMI INAMI

Je suis connecté en toute sécurité

Je suis un dispositi y 1 N\ afmps =

médical CE certifié

Source : Voir le site web de mHealthBELGIUM, www.mhealthbelgium.be

A date, seules des applications de niveau 1 ont été répertoriées. En
effet, si le processus de validation des niveaux 1 et 2 est aujourd'hui
clarifié, les conditions de remboursement associées a l'inscription au
niveau 3 ne sont pas encore explicites.

Pour fixer les standards de l'interopérabilité hors marquage CE en France aux-
quels les acteurs se conforment, nous recommandons que les porteurs de
projets numériques en santé devant échanger et partager des données
de santé (dont les entreprises fournissant des logiciels commerciaux)
puissent tester leurs systémes et apporter la preuve qu'ils satisfont aux
critéres des référentiels de sécurité et d'interopérabilité.
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A image de la HAS, qui propose des rencontres précoces aux industriels du
dispositif médical et du médicament préliminaires a la soumission d'un dossier
de demande d’évaluation en vue d’'un remboursement, 'ANS devrait offrir ces
services supplémentaires d'orientation et de test en amont. Il en va de méme
pour les professionnels de santé exercant en libéral, ce qui permettra de faciliter
le recueil d'information et de données au sein de la médecine de ville.

En fonction de I'état du marché et de I'opportunité a conduire une telle démarche,
la réponse a cette exigence d'interopérabilité pourrait trouver un incitatif si elle
conditionnait une prise en charge par 'Assurance maladie, notamment pour
les solutions en usage direct en ville par plusieurs professionnels de santé (par
exemple au sein des CPTS).

[{ O LU ] Prioriser et investir dans les systéemes d’information en
santé et le développement de la e-santé

Dans le cadre du plan d’investissement pour la santé attendu en sortie de
crise du Covid-19, les montants investis par I'Etat devront étre prioritairement
déployés pour s'assurer d’'une transformation globale du systéme de santé :
formation des acteurs, investissement dans les systémes d'information de
santé hospitaliers mais également dans les systemes d'information pour la
meédecine de ville et le secteur médico-social.

Afin de mener une politique cohérente et efficace sur le territoire francais, il est
indispensable d'avoir une vision globale sur tous les investissements réalisés
(DGOS, ANS, CNAM, CNSA, ANAP, ARS, GRADES...) et que les différentes
enveloppes distribuées s'articulent pour servir la stratégie métier et industrielle
d'ensemble. La DNS fixe la stratégie mais n’a toujours pas une vision
compléte sur les budgets attribués pour le numérique en santé ni un
pouvoir d'arbitrage sur leur répartition. Cette organisation peut donner lieu
a des situations dans lesquelles des budgets restreints sont attribués a des
projets prioritaires politiquement ou a l'inverse, des budgets importants sont
attribués a des projets qui ne servent pas la feuille de route.

NOS PROPOSITIONS POUR DEPLOYER LE PLEIN POTENTIEL
DE LA E- SANTE ET CONSOLIDER LA FILIERE SANTE EN FRANCE

Quelles inspirations pour la France ?

A I'étranger, les expériences des pays plus avancés en matiere de
développement de la e-santé montrent qu'une digitalisation compléte
du systeme de santé ne se fait qu'au prix de dépenses massives dans
les infrastructures numériques de santé de base (S| hospitaliers, en
médecine de ville et dans le secteur médico-social). a

Pour faire prendre le virage du numérique au National Health Service, le
Royaume-Uni a investi pres de 5 milliards d'euros dés 2016 pour digitaliser
['ensemble du systéme de santé a 'horizon 2023 dont prés de 1,7 milliards
d'euros ont été consacreés a l'acquisition et au déploiement de systemes d'in-
formation et de communication de santé, condition reconnue ultérieurement
comme un prérequis au développement des solutions innovantes d'e-santé.

En matiere de dépenses consacrées aux SIH, 'exemple de la Suéde, ou
de nombreux services numériques sont déja disponibles pour les profes-
sionnels de santé et les patients comme I'e-prescription, le dossier médical
électronique, I'e-adressage, la téléconsultation, le portail patient, le dossier
patient national, etc., montre que les établissements de santé y consacrent
plus du double de leurs budgets (4,1 %) par rapport a la France (1,7 %).

La France doit pouvoir aligner les montants investis dans la e-santé sur ceux des
pays les plus avancés en la matiere. Nous recommandons ainsi, a minima,
de doubler le montant des dépenses consacrées au sein de notre sys-
teme de santé aux SIH et plus globalement aux solutions d’e-santé,
pour un montant total d’au moins 3 milliards d’euros, sur une base
annuelle. L'accés a ces programmes de modernisation des Sl devra se faire
sous condition de respect des normes d'interopérabilité.

En parallele, nous recommandons qu'un acteur ayant une vision d'en-
semble puisse jouer le role d'arbitre sur la répartition des budgets afin
d'assurer une cohérence globale dans les investissements.
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Cet investissement ne devra pas uniqguement financer des outils mais aussi
I'accompagnement a l'usage de ces solutions, en ville comme a I'hopital
et dans le secteur médico-social, avec pour prérequis de rendre 'ensemble
de ces systémes interopérables.

Ces dépenses sont a mettre au regard du potentiel de création de valeur du numé-
rique en santé estimé par le chiffrage de McKinsey (16 a 22 milliards d’euros).

WO IO Adapter les méthodes d’évaluation aux solutions
d’e-santé pour impliquer davantage les usagers

Les solutions d'e-santé et d'intelligence artificielle sont complexes a évaluer.
Parfois a mi-chemin entre médicament et dispositif médical, elles bousculent
les circuits traditionnels d'évaluation (et donc d'accés au remboursement). Ces
outils présentent des particularités, notamment liées a leur rapidité d'évolu-
tion, a la nécessité de les mettre a jour régulierement et a leur impact sur les
patients et les organisations des soins, qui les différencient des autres produits
de santé. Ces particularités complexifient I'évaluation de ces technologies
et justifient que les méthodes d’évaluation clinique classiques, reposant
sur I'étude clinique controlée randomisée, soient adaptées tout en garan-
tissant la fiabilité, la validité et la qualité des résultats pris en compte en vue de
la décision de remboursement.

Dans son guide? sur les spécificités méthodologiques d'évaluation clinique
des dispositifs médicaux connectés publié en février 2019, la HAS a reconnu
des particularités communes aux dispositifs médicaux connectés qu'il
convient de prendre en compte et a ouvert la voie a des méthodes
d’évaluation alternatives a I'essai controlé randomisé, pour démontrer
lintérét de ces dispositifs en vue de leur remboursement. Une consultation est
par ailleurs en cours a la HAS pour réfléchir a une proposition de classification
fonctionnelle de solutions numériques selon leur finalité d'usage®! afin de clari-
fier notamment ce que la HAS est en droit d'évaluer ou non.

200 Haute Autorité de Santé, «Evaluation des dispositifs médicaux par la CNEDIMTS. Guide sur
les spécificités d'évaluation clinique d’un dispositif médical connecté (DMC) en vue de son
acces au remboursement», janvier 2019.
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Quelles inspirations pour la France ?

Les Etats-Unis ont prévu dés 2016, par lintermédiaire de la loi
21st Century Cures Act, d'encadrer le développement des dispositifs
connectés de santé tout en clarifiant le réle de régulation de la Food
and Drug Administration (FDA) sur les applications et logiciels de santé
pour accélérer leur mise sur le marché sans revoir a la baisse le niveau
de sécurité pour les patients. Dans ce cadre, la FDA a lancé en 2017
un plan d’action pour I'innovation dans le domaine de la santé
numeérique et le programme pilote Pre-cert de pré-certification des
logiciels dispositifs médicaux (software as a medical device ou SaMD).
Ce programme pilote vise a moderniser I'approche traditionnelle d'éva-
luation des dispositifs médicaux a risque modéré et élevé, au motif que
les exigences préalables a la commercialisation peuvent entraver ou
retarder l'acces des patients aux innovations.

En Belgique, dans le cadre de la mise en ceuvre du premier plan
e-santé couvrant la période 2013-2018, un systeme de validation d'ap-
plications mobiles santé a été mis en place. Dans ce cadre, un appel
a projet Mobile Health a été lancé en 2016 suite auquel 24 projets ont
été sélectionnés dans cing domaines (cardiovasculaire, diabéte, AVC,
santé mentale et douleur chronique) pour bénéficier d'un financement
et expérimenter un modele d'intégration des applications mobiles santé
dans le systeme de soins.

En plus des criteres d'évaluation définis pour les expérimentations relevant du
cadre de l'article 51, les solutions d’e-santé devraient intégrer systématique-
ment le recueil de I'expertise des patients. Leur évaluation devrait étre
davantage basée sur les données de vie réelles que sur des preuves
cliniques préalables compte tenu de leur caractéristiques (notamment

201 Haute Autorité de Santé, Consultation publique, «Proposition de classification fonctionnelle
de solutions numériques selon leur finalité d'usage », 2020.
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lorsque le marquage CE est déja obtenu). Ainsi, pour évaluer une nouvelle
application d’'e-santé ou un nouveau dispositif médical connecté dans une aire
thérapeutique donnée, les associations de patients concernées devraient étre
automatiquement mobilisées.

Ainsi, nous recommandons de créer de nouveaux indicateurs pertinents
pour notre systéeme de santé, basés sur les résultats, en impliquant
directement les patients?°2, Le financement de solutions, en dehors de I'ar-
ticle 51, devrait étre ouvert selon une ou plusieurs modalités pour une durée
limitée, le temps de générer suffisamment de données (par exemple 5 ans) pour
pouvoir en évaluer I'impact sur le systeme de santé et/ou le devenir clinique
des patients : soit la création d'une ligne générique au sein de la LPPR (liste des
produits et prestations remboursables) pour les solutions a usage individuel,
soit au travers d'un forfait ou d'un acte lié a une prestation, pour les solutions
destinées a étre utilisées par un professionnel sur plusieurs patients.

Axe 4 : Batir une culture de la confiance autour du numérique
et des données de santé auprés de tous les acteurs

Le manque de confiance est aujourd’hui un des principaux freins a l'usage des
objets connectés et plus globalement de la e-santé par les acteurs du systeme
de soins. Pour développer la confiance, il faut développer les usages et cela
passe par une implication plus forte des patients dans le suivi de leur
propre maladie et par une formation plus poussée des professionnels de
santé a ces nouvelles technologies pour une meilleure compréhension
et donc une meilleure appropriation.

L'exemple de la téléconsultation durant I'épidémie de Covid-19 illustre bien
comment les mentalités peuvent évoluer trés vite en période de crise. En effet,
la consultation a distance «s’est installée auprés des médecins libéraux comme
une modalité pertinente de prise en charge des patients, que ce soit pour I'orien-
tation et le suivi des patients concernés par une forme non sévére du Covid-19
ou pour le suivi de patients souffrant d’autres pathologies» comme l'indiquait

202 Cette recommandation s'inscrit dans la continuité d'un précédent rapport de I'lnstitut
Montaigne «Systéme de santé : soyez consultés !», publié en avril 2019.
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la CNAM dans un communiqué le 31 mars 2020 (pour la semaine du 23 mars
2020, 44% des généralistes avaient consulté par téléconsultation grace a la
levée des contraintes réglementaires)23,

IO BN Multiplier les cas d’'usage démontrant au grand public
et aux professionnels de santé l'intérét du partage et de l'utilisation des
données de santé

Selon les résultats d'un sondage Odoxa d'octobre 20172%, plus de quatre Fran-
cais sur cinq (83%) seraient enclins a partager leurs données de santé
dés lors que toutes les précautions sont prises pour préserver 'anonymat
et garantir leur partage sécurisé. L'impact positif sur 'amélioration de la per-
formance diagnostique et de la recherche en santé est également une condition
importante aux yeux des Francais pour partager leurs données. Au-dela de leur atta-
chement a la finalité de l'utilisation des données, il est ressorti de cette enquéte que
les Francais favorables au partage de leurs données souhaitaient pouvoir
faire valoir un droit d’'opposition a tout moment. Les auditions des différentes
parties prenantes, particulierement des représentants de patients, ont confirmé
cette tendance. S'il est indispensable de rassurer les Francais sur la transparence
de la gestion des données de santé, un travail important doit également étre fait
pour expliquer les bénéfices de leur exploitation et in fine en favoriser le partage.

L'épidémie récente de Covid-19 a mis en avant auprés du grand public
I'enjeu de disposer de données fiables pour suivre la propagation du virus
sur le territoire. En effet, les autorités sanitaires ont joué la carte de la transpa-
rence en publiant de facon quotidienne et inédite un état des lieux de la propagation
du virus en France ce qui a sensibilisé les citoyens a l'importance de ces données
épidémiologiques pour anticiper et améliorer I'action publique. Afin de consolider
cette confiance des citoyens dans lintérét du numérique, il est urgent de prendre
des mesures qui permettent de rassurer I'opinion publique sur le bien-fondé
du partage de données de santé et communiquer sur des cas d’'usage.

203 TICsanté, « "Croissance exponentielle” des téléconsultations en mars (Cnam)», 31 mars 2020.
204 Odoxa, «Données de santé : les Francais sont préts a les partager a quelques conditions »,
16 novembre 2017.
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Ainsi, nous recommandons la création d’'un observatoire des usages de
la donnée de santé géré par des membres de la société civile (associa-
tions de patients, fédérations de médecins, etc.) afin de régulierement rendre
public I'usage qui est fait des données pour la recherche, le suivi des patients,
I'amélioration des prises en charge, etc. Des aires thérapeutiques prioritaires et
visibles par le grand public pourraient y étre mises en avant (oncologie, pédia-
trie, Covid-19). Cet observatoire pourrait étre géré par le HDH et accessible
depuis 'espace numérique de santé (ENS).

Dans le contexte de la crise sanitaire actuelle, nous recommandons de poser
les bases d’une consultation nationale post-Covid 19 sur le modéle de
la convention citoyenne pour le climat. Cette consultation permettra la
mise en place des lignes directrices et des bonnes pratiques sur I'utilisation
des données individuelles dans le cadre de la lutte contre une épidémie, tout en
respectant le droit existant et les libertés fondamentales.

O LI WP Former tous les acteurs du systéme de soins aux tech-
nologies numériques et a l'intelligence artificielle tout en favorisation
I'acculturation des décideurs a ces outils

La santé représente un secteur d’activité extrémement important
(2,5 millions de personnes)?° et I'enjeu de la formation de ces acteurs
aux usages du numérique est essentiel. De nombreux emplois vont étre au
moins partiellement impactés avec l'arrivée de I'lA et la montée en puissance
de la digitalisation?%. Le périmetre et le degré de technicité des métiers va
changer, comme avec toute innovation technologique. Les objets connectés
vont par exemple aider les professionnels de santé a mieux exercer leur activité,
en limitant les erreurs. L'enjeu de la confiance dans les outils digitaux et
I'usage de la donnée de santé, ainsi que celui de 'acquisition des compé-
tences nécessaires pour utiliser les outils numériques sont fondamentaux
pour réussir la transformation digitale du systéme de santé.

205 Au premier janvier 2017, la France comptait 2,23 millions de professionnels de santg,
dont 223500 médecins et 660500 infirmiers.
206 Institut Montaigne, «IA et emploi en santé : quoi de neuf docteur ?», janvier 2019.
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Pourtant, les auditions des différentes parties prenantes ont mis en avant les
lacunes de I'appareil de formation, initiale comme continue, des pro-
fessionnels de santé en matiére d’e-santé. Quelques initiatives existent,
comme la Chaire IA en santé de I'Université de Paris, mais restent a la marge.
Cette situation est aggravée par le fait que les nouveaux outils développés
ne sont pas accessibles aux internes de médecine ou de chirurgie faute de
moyens alloués pour participer aux congrés qui respectent la dernieére mouture
de «loi anti-cadeaux » de décembre 2011. En outre, il est indispensable que ces
enseignements soient co-construits avec tous les acteurs de la e-santé
en France, privés comme publics, professionnels comme patients.

Quelles inspirations pour la France?

En Suisse, la «Stratégie Cybersanté Suisse 2.0», qui a pour objectif
de promouvoir la numérisation au sein du systeme de santé, fait de la
formation des professionnels de santé aux outils TIC une priorité. En
2017, eHealth Swiss — le centre de compétence et de coordination de
la Confédération et des cantons — a ainsi publié des lignes directrices a
I'intention des universités et des lieux d’enseignements sur la maniere
d'intégrer les themes de la santé digitale dans la formation.

Aux Etats-Unis, I’American Medical Association, en encourageant les
facultés de médecine a inclure des compétences de base en téléméde-
cine dans leurs programmes, a montré que ces formations permettaient
d'étendre et d'amplifier le recours a la télémédecine (téléconsultation et
téléexpertise). Selon une étude, entre 2016 et 2017, environ 58% des
facultés de médecine aux Etats-Unis incluaient la télémédecine dans les
cours obligatoires et/ou en option.

Au Royaume-Uni, le NHS a créé un groupe de consultation d'experts
interdisciplinaire indépendant réuni de 2017 a 2019 pour décrire les nou-
veaux besoins en compétences, les roles et fonctions des professionnels

A
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de santé dans un contexte de digitalisation rapide, ainsi que les consé-
quences pour la formation (initiale et continue) des professionnels de
santé. Le rapport publié début 2019 (Topol Review) a formulé une série
de recommandations générales a l'intention des éducateurs, des orga-
nismes professionnels et réglementaires, ainsi que du NHS.

Ainsi, nous recommandons de déployer les usages des outils de simulation
en santé et des MOOC pour la formation initiale et continue et de publier
des guidelines a destination des établissements d’enseignement supérieur
sur les compétences nécessaires et la facon d'intégrer les enjeux numériques dans
les formations. Ces guidelines devront aussi intégrer des efforts de transformation
des examens qui devront moins reposer sur les connaissances que les savoirs faire.

De maniere toute aussi importante, I'acculturation aux outils numériques, la
création d’une culture de la confiance, la formation aux usages de I'lA et de
la donnée devront irriguer 'ensemble des formations d’encadrement en
santé. A l'instar de la transformation opérée par une grande partie du secteur
privé au cours des dix derniéres années pour faire entrer le digital et innovation
dans l'entreprise, mais également par certains opérateurs publics (comme la
CNAM), nous recommandons que les décideurs médicaux, soignants et
administratifs (directeurs d’agences, directeurs d'établissements de
santé et d’établissements médico-sociaux) puissent pleinement s’ap-
proprier le numérique et 'usage des données.

Un tel changement nécessitera de combiner plusieurs leviers : des passerelles entre
les formations des directeurs d'établissements, des ingénieurs et des data scien-
tists ou la création de doubles dipldmes; une gestion des carrieres multipliant les
passerelles et mobilités «latérales» (y compris avec le privé); l'ouverture des postes
administratifs dans le secteur de la santé a davantage de profils différents type ingé-
nieurs ou entrepreneurs, assortie d'une véritable valorisation de ces fonctions
supports pour les rendre attractives; enfin, une gestion de la performance plus
tournée vers limpact opérationnel et le ROI (return on investment, retour sur investis-
sement) incitera a 'adoption dés lors que le bénéfice opérationnel et le ROl est clair.

CONCLUSION

La santé est devenue une priorité nationale au-dela de tout autre sujet
avec la crise du Covid-19. La lutte contre la pandémie a mis en avant une
capacité de collaboration entre les secteurs privé et public, de réactivité des
professionnels de santé et d'adaptation de 'écosystéme entrepreneurial difficile
a imaginer quelques mois auparavant, mais a également souligné les failles de
notre systeme de santé et la faible structuration de la filiere santé en France.
Les lecons a tirer de cette crise devront permettre de poser les bases
d’'un New Deal pour la santé, en la maintenant au rang de priorité
nationale. Cette priorisation peut et doit faire I'objet de débats et d'un portage
politique fort, en capitalisant sur des solutions existantes mais surtout sur les
nouvelles énergies libérées par le vécu de la crise.

La crise du coronavirus nous a montré comment la technologie, appliquée
au systéme de santé, pouvait sauver des vies, améliorer la gestion des
situations critiques, produire de la valeur sanitaire, sociale et écono-
mique. |l apparait nécessaire de changer notre vision pour diminuer les a priori
culturels négatifs et les corporatismes afin de définir une politique clairement
affichée sur des objectifs partagés et forts. Il est possible d'instaurer en France
et en Europe une culture commune et souveraine autour de la santé, de I'utili-
sation de la donnée et favoriser le leadership de la France dans ce domaine.

Pour qu'un tel leadership soit consolidé, quatre leviers ont été identifiés : s'ap-
puyer sur la mobilisation des acteurs privés pour faire émerger une véritable
filiere de la santé ; définir une stratégie de la donnée de santé dans un cadre
européen souverain, propice a l'innovation; construire un environnement
réglementaire et technique propice au renforcement de la filiére santé ; batir
une culture de la confiance autour du numérique et des données de santé.

En capitalisant sur les chantiers engagés au niveau de la Délégation du numé-
rique en santé et en mettant en application les 12 recommandations de ce
rapport, nous avons la conviction qu'a I'horizon de cing ans, la prise en charge
des patients sera transformée et leur pouvoir d’agir accru au sein d’'un
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climat de confiance global dans les outils digitaux, le partage des don-
nées et entre les acteurs du secteur public et privé.

ANNEXES

Annexe 1 : Chiffrage sur la création de valeur liée
au déploiement de la e-santé en France

L'analyse inédite effectuée par le cabinet McKinsey & Company évalue que le
développement de la e-santé est susceptible d’apporter, a minima, entre 16 et
22 milliards d’euros de gain de performance au financement du systeme de
santé en France, sur une base annuelle?’.

Ces gains peuvent se matérialiser a travers cinq axes de rupture dessinant
le systéme de demain?°® :

207 McKinsey, «Digitizing healthcare — opportunities for Germany », octobre 2018.
208 Ibid.
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1. L'autonomisation et 'empowerment des patients par rapport a la ges-
tion de la prévention, de leur maladie, de leurs interactions avec le systeme

de santé en général;

Description

« Empowerment » du patient
dans son parcours de soins

a travers notamment :

L'emploi des applications technologiques
simplifiant la gestion administrative

(ex. prise de rendez-vous en ligne)
L'éducation des patients notamment
vis-a-vis de leur conditions

et des traitements a suivre (ex. dans

le cadre des maladies chroniques)
L'expérience acquise avec les
dauto-prise en charge

La facilité d'accés aux informations dans
I'écosysteme digital actuel (ex. réseaux
sociaux) avec un point d'attention sur la
fiabilisation des sources d'informations

Principaux leviers identifiés
pour la création de valeur

Prévention des complications d'une maladie

chronique

Renforcement de la capacité du patient a faire
un auto-diagnostique (avant consultation) et
s'auto-soigner réduisant les visites/actes non
nécessaires

des risques de dé pper une
maladie (ex. diabétes, arrét du tabac)

du pi
d'un parcours de soins

Exemples de cas d’usage

Pré-diagnostic

numérique
(ex. & laide de capteurs - -
portables) - ~
Chatbots médicaux
(robots répondant de
Prise de rendez- maniére automatisée aux
vous en ligne questions des patients)
directement par le
patient ’/ \\
[ |
orvepary " Autonomisation | Autogestion des
dans le cadre de la du patient maladies
création d'une chroniques
‘communauté autour (ex. a l'aide de
des mémes capteurs portables)

problématiques

Réalité virtuelle pour le
traitement de la douleur Outils de prévention en santé
a visée analgésique / | (ex. & l'aide d'applis mobiles
anxiolytique non déterminant des objectifs
pharmacologique damélioration de I'état de santé)

Estimation de
la valeur créée

Estimation création de valeur,
Md €, année pleine!

14-18

09-19

3,3.4,7
milliards d’euros soit
~1 ,5°/o o 2,2°/o
des dépenses totales en
Santé?

ANNEXES

2. La dématérialisation des échanges et la meilleure circulation des
informations médicales, tant pour le suivi et la coordination, que pour le
repérage ou le diagnostic, I'accés aux soins ou les colts de gestion;

Description

Numérisati ise a

des données médicales

des patients et mise en place
d’outils pour permettre
notamment :

L'échange et I'organisation
d'informations en temps réel

La coordination entre diverses parties

Exemples de cas d’usage

Outils — ~—
de partage

de données /
Dossier patient
informatisé, dossier
médical partagé

[ Dématérialisation et
| échange des
\ données

prenantes permettant par exemple, une \
meilleure allocation des taches dans un \
hopital réduisant in fine les distances

E-prescri|
parcourues par les professionnels de

lien direct entre

santé
X professionnel de
L'optimisation des taches a faible valeur santé prescripteur et
ajoutée (ex. la recherche de pharmacien
documents)
Princi leviers i ifiés pour la é
de valeur Md €, année pleine?

Meilleur emploi du temps des professionnels de santé (moins
sur des taches administratives — p.ex., recherche de documents)
Meilleurs conseils médicaux grace a un meilleur accés & 'historique
médical du patient permettant d'éviter des soins superflus ou non
pertinents

Augmentation de la prévisibilité et de limpact des interactions
médicamenteuses

Diminution des efforts pour mener une consultation avec un médecin en
présentiel engendrant une réduction des cois (ex. localisation)

Meilleure

entre de santé d
une réduction des actes redondants

Meilleure capacité de prise de décision des professionnels de santé
(via une meilleure transparence sur I'historique du patient)

Meilleure coordination entre prestataires de santé et
pharmaciens (ex. réduisant les taches superflues)

Outils de
communication
intra-hospitaliers
(ex. via une

appli mobile)

Assistant médical
virtuel incluant
des
fonctionnalités
avancées

(ex. reconnaissance
vocale)

Estimation de
la valeur créée

3,4.4,7
milliards d’euros soit
~1,6% - 2,2%
des dépenses totales
en Santé?
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3. La télémédecine et le télésoin permettent 'accés a distance d'un patient

a un professionnel de santé (médecin, infirmier, etc.).

Description Exemples de cas d’usage
Optimisation des parcours de soins E-Triage
atravers la mise en place de (ex. par téléphone _
nouvelles modalités de en décrivant -~

jon / suivi d . N les symptomes pour

Suivi des a déterminer si

travers notamment : un passage aux
L'éducation des patients a la urgences/une /

PR " " des
de bénéficier de soins a distance deux est nécessaire) I

de nouveaux logici |

mobiles permettant : Téléconsultation ‘\

« Lelien & distance (sécurisé) - entre patient et (incluant Ia possibilté \

o santé pour la d'échange patient /

etl'échange de données professionnel de santé

+ La possiilits destimer la nécessité dune a travers un outil
consultation ou d'un passage aux urgences de de messagerie
maniére anticipée via un échange sur les en temps réel)

symptomes du patient

Estimation création de valeur,
Md €, année pleine!

Principaux leviers identifiés
pour la création de valeur

du besoin d' italisation et
raccourcissement des temps moyens d'hospitalisation
(pour des patients suivis a distance
Meilleure orientation des patients sans besoin
d'interaction humaine en physique évitant des
consultations superflues

14-21

Réduction des efforts liés aux consultations avec
un médecin en présentiel (ex. frais de déplacement)

évention des icati pour
les patients avec maladies chroniques et/ou dans des
déserts médicaux

Diminution des codts de transport (pour des patients
pouvant étre suivis & distance)

Soins a distance |

Télésurveillance

Estimation de
la valeur créée

3,7:5,4
milliards d’euros soit
~1,7% - 2,5%
des dépenses totales
en Santé?

ANNEXES

4. 'automatisation de la logistique des soins permet, notamment dans les
établissements de santé, d'améliorer la performance et la disponibilité des

équipes, du matériel et des plateaux techniques.

Description Exemples de cas d’usage
i ductivité Outils et logiciels
A de lap de connexion mobiles
des processus dans le cadre d’'un pour les infirmiéres. —
h afin de renseigner les

parcours de soins : informations récentes d'un

. patient directement depuis
La formation des parties prenantes autour des le domicile du patient
outils innovants permettant de supprimer des
taches manuelles (ex. outils de gnem Tragabilt do i
des informations en direct pour des soins a radministration
domicile i le besoin d'archi par un systame.
physique) et l'incitation a leur mise en place de code-barres | Automatisation

L'automatisation des taches simples (ex. prise de  automatisation |

sang, transport de médicament dans un hopital,  des processus
inventaires, saisie de feuilles de bloc, etc.) o robenique

permettant aux professionnels de santé de se (ex. infirmiers

focaliser sur les soins robolisespourp ox

L'emploi de technologies permettant une

meilleure gestion des soins et processus E-référence

hospitaliers Gopatonienie sonices —

(ex. optimisation des stocks, réduction des oublis ge différents prestataires
de facturation, des pertes suite & échec de pose) ~ °*°")

Principaux leviers identifiés pour la création de Estimation création de valeur,
valeur Md €, année pleine!

Meilleure efficience de Ia gestion d'un parcours de soins auprés des

hépitaux (ex. réduction durée moyenne d'un séjour hospitalier) 03-1,1

Meilleure gestion du stock engendrant une réduction des charges

Meilleur ajustement des doses de médicaments

Meilleur gestion du temps des professionnels de santé (moins sur des
taches administratives, par exemple la recherche de document)

i a distance ée entre établi de santé (ex.
monitorage des patients en soins intensifs)

Robotisation des taches simple (prise de sang) etiou a faible valeur ajoutée
(transport des plateaux repas)

de santé une

Meilleure ion entre
réduction des actes redondants

Gestion des flux de patients

u patient dans Mopital (ex. en
fonction de Ia disponibilté de lit, des
salles opératoires etc.)

Outils de surveillance des
paramétres vitaux
(notamment pour Funité de
Soins intensifs) & distance
pour qu'un professionnel de
santé puisse supporter

| plusieurs hopitaux en

| simutane

Tragabilité (RFID, codes-
permetiant foptimisation du

ck (ex. des médicaments)
dans les hopitaux

Robotique logistique
dans les hopitaux
(ex. pour le déplacement des plateaux
repas, du linge, etc.)

Estimation de la valeur créée

24.34
milliards d’euros soit
~1,1% - 1,6%
des dépenses totales
en Santé2

a travers 'emploi de logiciel optimisant le
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5. L'appui a la décision médicale et paramédicale (diagnostic, imagerie,
biologie, thérapeutique) en diminuant les risques de perte de chances (retard,
erreur, etc.) et en augmentant la fiabilité et la siireté globale des processus ;

Description Exemples de cas d’usage

Une meilleure efficacité au niveau de la Tableaux de bord
prise de décisions médicales tout au pour visualiser la performance

long d’un parcours de soin pouvant étre (ex., taux de « ré hospitalisation » //@‘ —
atteinte via notamment la mise par équipe)et identifier des / \
\

en place d'outils d’analyses avancés pistes d'amélioration

permettant : /

« de déterminer en amont la probabilité Aide a la décision / Outils
d'une condition médicale & venir ; clinique a travers { \ d'analyses

« d'identifier des processus de gestion

des logiciels ‘ Transparence | avancés
\

i |
interne menant & des surcharges (en soutenus par des |
terme de frais de gestion et de algorithmas parmettant pour réduire

identification \ / les charges
remboursement des soins aux patients) ; de régularités 5 do lensemble
de partage d'information et de meilleures (ex. dans la détection ‘;I?ﬁ des acteurs
pratiques entre acteurs des 'écosystéme d'une maladie, le risque de I'écosysteme
de santé. d'hospitalisation, de santé
la probabilité des
~_

prochaines étapes

et aide a la décision des payeurs

dans un parcours
de soins)

Principaux leviers identifiés Estimation création de valeur, Estimation de
pour la création de valeur Md €, année pleine’ la valeur créée

Meilleure identification des sur paiements dans la prise en
charge d'un parcours de soins (en raison p.ex., d'erreurs de
gestion, de fraude etc.)

de santé permettant didentifier des pistes d'amélioration (ex.
réduire la durée moyenne d'une hospitalisation)

Meilleure capacité de prise de décision des professionnels de
santé (via un outil d'aide a la décision)

3,1.4,2
milliards d’euros soit
~1,5% - 1,9%
des dépenses totales
en Santé?

Meilleure coordination du personnel hospitalier (ex. allocation
des taches, distance parcourue dans hopital) en engendrant une
augmentation de la productivité

Prévention des complications d'une maladie

ANNEXES

Annexe 2 : «Ma Santé 2022 » et la feuille de route «Accélérer
le virage numérique »

Avec la stratégie «Ma Santé 2022 » et son volet «Accélérer le virage numérique »,
le gouvernement incite 'ensemble des acteurs a se positionner sur une offre de
soins, de biens et de services s'appuyant sur des services socles portés par
un Etat plateforme. Ainsi s'engage une nouvelle doctrine de subsidiarité dans le
cadre de la e-santé en France. L'accélération du virage numérique en santé, une
des cing briques élémentaires du plan «Ma Santé 2022 », établit une feuille de
route pour résoudre le probleme de pilotage de la performance du systéme de
santé. Son objectif est clair : offrir des fondations solides et partagées définies
par un «Etat plateforme », plateforme sur laquelle les acteurs non étatiques
vont pouvoir poser des «briques». Cela pose le cadre de ce mouvement au
travers de sa doctrine, de I'éthique de la donnée, de la maitrise stratégique
sur les services socles (espace numérique de santé, dossier médical partagé,
messagerie sécurisée santé, exigences hopital numérique, etc.).

La feuille de route du numérique en santé 2019-2022 du ministére de la santé

comprend cing axes :

D renforcer la gouvernance du numérique en santé par un «Etat plateforme »
qui met en place et coordonne : délégation numérique en santé, agence du
numérique en santé, conseil du numérique en santé, plan d’urbanisation et
doctrine de I'Etat:

D intensifier la sécurité et I'interopérabilité des systémes d'information en santé :
production d'un référentiel national, dématérialisation des moyens d’authenti-
fication, création d'un identifiant national de santé, application carte vitale,
référentiels d'interopérabilité, service national de cyber-surveillance en santé ;

D accélérer le déploiement des services numériques socles : déploiement du
DMP, usage de la messagerie sécurisée santé (MSSanté), e-prescription,
services numériques territoriaux de coordination des parcours (e-parcours);

D déployer au niveau national des plateformes numériques en santé : espace
numérique de santé, plateforme bouquet de services communicants, Health
Data Hub;

D soutenir I'innovation et favoriser I'engagement des acteurs : soutien aux
Sl hospitaliers, plan établissements et services sociaux et médico-sociaux
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numeériques, Lab e-santé, tour de France de la e-santé, ateliers citoyens du
numeérigue en santé.

A date, les 26 chantiers de la feuille de route sont lancés et 'espace numérique
de santé pourrait voir le jour dés le 1¢ janvier 2021. Plus de 8 millions de
DMP ont été ouverts, le Health Data Hub est entré dans sa feuille de route, les
expérimentations de carte vitale et de prescription dématérialisées ont prouvé
leur faisabilité et les outils juridiques ont été créés pour avancer sur l'identité
numérique.

QGRANDES ORIENTATIONS

1ERE ORIENTATION 2EVE ORIENTATION 4EME ORIENTATION 5EME ORIENTATION

RENFORCER INTENSIFIER ACCELERER DEPLOYER SOUTENIR
LA GOUVERNANCE LA SECURITE ET  LE DEPLOIEMENT AU NIVEAU L’INNOVATION
DU NUMERIQUE L’INTEROPERABILITE DES SERVICES NATIONAL DES ET FAVORISER
EN SANTE DU NUMERIQUE NUMERIQUES PLATEFORMES L’ENGAGEMENT
EN SANTE SOCLES NUMERIQUES DES ACTEURS
DE SANTE

ANNEXES

Annexe 3 : une filiéere santé aux multiples organisations
professionnelles

D Les entreprises du médicament (Leem)

Le Leem?® regroupe les entreprises du secteur de l'industrie pharmaceu-
tique en France. Il compte aujourd’hui plus de 260 entreprises adhérentes, qui
réalisent pres de 98% du chiffre d'affaires total du médicament en France. Le
Leem est un syndicat professionnel, au sens des articles L.2131-1 et suivants
du Code du travail, représentant I'ensemble du secteur. A ce titre, il participe,
par des membres permanents, a I'échelon national, a diverses commissions
officielles, ministérielles et interministérielles.

A ces divers titres, il entretient des relations étroites avec ses homologues des
organisations professionnelles pharmaceutiques étrangeres et avec les grandes
organisations internationales dans le domaine de la santé.

D Le Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales
(SNITEM)

Créé en 1987, le SNITEM?10 est la premiere organisation professionnelle repré-
sentant la majeure partie de I'industrie du secteur des dispositifs médicaux
et des Technologies de I'lnformation et de la Communication en Santé
(TICS). Il fédere plus de 460 entreprises, dont de nombreuses PME.

Sur le plan national, il est I'interlocuteur privilégié et référent du domaine auprés
des cabinets ministériels, de 'administration et du Parlement. A ce titre, il siege
dans de nombreuses instances et commissions décisionnaires et/ou consulta-
tives.

2009 Site internet du Leem, https://www.leem.org/, consulté le 21 avril 2020.
210 Site internet du SNITEM, https://www.snitem.fr/, consulté le 21 avril 2020.
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D La Fédération Francaise des Industries de Santé (FEFIS)

La FEFIS?! a pour ambition de mettre son action au service de la politique de
santé publique, source de progrés social et économique pour notre pays. Créée
en 1975, la FEFIS rassemble neuf organisations professionnelles représentant
les entreprises qui créent, fabriquent ou distribuent des produits de santé
couvrant 'ensemble du parcours de soins : prévention, diagnostic, traitement
et compensation du handicap.

Leaders internationaux, ETI, PME ou TPE, les 3100 entreprises adhérentes des
organisations regroupées au sein de la FEFIS totalisent 90 milliards d’euros de
chiffre d'affaires et 455000 emplois directs et associés.

D Le G5 Santé

Le G5 santé?? est un cercle de réflexion, qui rassemble les principales entre-
prises francaises de la santé et des sciences du vivant. A I'échelle mondiale,
le G5 santé est un acteur de poids réalisant un chiffre d'affaires de plus de
47 milliards d’euros et investissant prés de 8 milliards d’euros en R&D.

Les objectifs du G5 Santé sont les suivants :

D faire reconnaitre les entreprises fondatrices comme des acteurs essentiels
de la recherche en France, contribuant déja fortement au développement des
laboratoires publics;

D faire reconnaitre la capacité d'innovation de ces entreprises et obtenir que leur
développement soit reconnu comme priorité stratégique ;

D obtenir que soient évaluées et prises en compte les conséquences de la
politique du médicament en termes industriels et d'attractivité du territoire ;

» promouvoir une politique du juste soin au juste prix en veillant a rémunérer de
facon équilibrée tant les innovations que les médicaments a valeur thérapeu-
tique éprouvée.

211 Site internet de la FEFIS, https://fefis.fr, consulté le 21 avril 2020.
212 Site internet du G5 santé, https://g5.asso.fr/qui-sommes-nous/, consulté le 21 avril 2020.
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D France Biotech

France Biotech?!3 est 'association des entrepreneurs francais en sciences de la
vie et de leurs partenaires experts. France Biotech a pour mission de soutenir
le développement de l'innovation santé, notamment grace a un terrain législatif
et fiscal favorable.

Depuis 1997, France Biotech accompagne les entrepreneurs de I'innovation
en sciences de la vie et contribue a créer une nouvelle industrie a part entiére.
A Porigine du statut de Jeune Entreprise Innovante (JEI) mis en place lors de
la Loi de Finances de 2004, France Biotech milite pour que la recherche et
Iinnovation francaise en sciences de la vie puissent faire naitre et grandir des
entreprises francaises performantes, créatrices d’'emplois et figurant parmi les
leaders mondiaux.

D Syntec numérique

Syntec Numérique?'* est le syndicat professionnel des entreprises de ser-
vices du numérique (ESN), des éditeurs de logiciels et des sociétés de conseil
en technologies. Syntec Numérique représente 1800 sociétés adhérentes, soit
80% du chiffre d'affaires de la profession.

213 Site internet de France Biotech : http://www.france-biotech.fr/qui-sommes-nous/
214 Site internet du Syntec numérique : https://syntec-numerique.fr/
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D LESISS

LESISS25, les Entreprises des Systemes d'Information Sanitaires et Sociaux, a
été créé en 2005 par une vingtaine de chefs d’entreprises et fédére aujourd’hui
plus d'une centaine d'adhérents. LESISS regroupe ainsi la plupart des indus-
tries des technologies d'information de santé et pour le médico-social.
Grands acteurs internationaux et PME expérimentées s'y cotoient afin d'élaborer,
en concertation avec la Puissance publique et ses opérateurs, ainsi qu'avec les
représentants de professionnels de santé, des Fédérations hospitaliéres et les
Associations de patients, les nouveaux usages qui permettent une disponibilité
plus équitable du systéme de santé pour tous les patients.

D eHealth France

Créé par 4 organisations professionnelles (Leem, LESISS, SNITEM, Syntec
Numérique), eHealth France représente les entreprises fournisseurs de solu-
tions e-santé.

L'Alliance eHealth France?'® a pour objectif d’accroitre la visibilité et I'impact
d'une filiere porteuse d’emplois et de croissance pour la France, et dont le
développement contribue de maniere essentielle a la modernisation des sys-
temes de santé.

215 Site internet LESISS : http://www.lesiss.org/
216 Voir le site de eHealth France : http://ehealthfrance.com/
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IL N’EST DESIR PLUS NATUREL QUE LE DESIR DE CONNAISSANCE

E-santé : augmentons la dose!

Porté par des acteurs privés et publics, le déploiement de la e-santé associé
a un recueil systématique des données fait partie des bases indispensables
sur lesquelles doit reposer le systeme de santé de demain.

Cette digitalisation est essentielle pour répondre aux nombreux défis
auxquels le systeme fait face : les épidémies, I'explosion des maladies
chroniques, le vieillissement de la population, 'évolution de la démographie
médicale, etc.

Pourtant, la France est encore loin d'une médecine des «4P» (prédictive,
préventive, personnalisée et participative) et le développement de la e-santé
est trop souvent freiné par des contraintes techniques, réglementaires ou
culturelles.

Apres un long travail de recherche et d'auditions, I'Institut Montaigne formule
des propositions concretes pour mettre le numérique de toute urgence au
coeur de notre systeme de santé et faire émerger une véritable filiere de
la santé en France.

Rejoignez-nous sur : Suivez chaque semaine notre actualité
a— en vous abonnant a notre newsletter sur :
a n (i1l Tube m www.institutmontaigne.org
Institut Montaigne 10€
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