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1. CONTEXTE DUPROCRAMME TELEMEDECINE 1 :
UN LEVIER DE PROGRES POUR LES SECTEURS
SANITAIRE ET MEDICO-SOCIAL

Ces dernieres années, le développement des technolo-
gies de I'information et de la communication a permis
I’émergence de nombreuses initiatives de télémédecine
pour répondre a des enjeux aussi importants que :

m 'amélioration de la qualité des soins et de 'acces
aux soins dans un contexte de démographie médicale
en baisse et inégale sur le territoire, et d’augmentation
de la demande de soins ;

m I’évolution et la transformation des pratiques médi-
cales ;

m P'amélioration du confort de prise en charge attendue
par les patients ;

m la rationalisation des dépenses de santé.

Par ailleurs, de nombreuses études et pilotes expéri-
mentaux conduits tant en France qu’en Europe démon-
trent la valeur ajoutée de la télémédecine en matiere
de qualité et de sécurité dans I'organisation des soins,
en particulier dans des contextes de pathologies pour
lesquelles la rapidité d’intervention d’un spécialiste
améliore significativement le pronostic vital.

Ainsi, pour faire de la télémédecine un levier de

-~ -~

la nécessaire restructuration de 'offre de soins,
il importe d’accompagner I'ensemble des initiatives
afin :

m de faire émerger des modeles d’organisations et de
financement permettant de garantir la pérennité des
dispositifs (organisationnel, technique, financier) de
télémédecine ;

m de faire émerger a partir d’'usages réels, des solutions
industrielles et de nouveaux référentiels (interopéra-
bilité, sécurité, etc.) ;

m d’éviter la multiplication de solutions spécifiques et
non communicantes ;

m de coordonner le déploiement de ces solutions sur
I’ensemble du territoire afin d’en garantir le bon acces
et 'usage.

C’est I'objet du programme de télémédecine initié
par PASIP Santé. Il vise a soutenir ces démarches
innovantes dans un cadre cohérent et maitrisé afin
d’en garantir les résultats et la pérennité, des lors que
les modeles sont €tablis : meilleure qualité et accessi-
bilité des soins, meilleure prise en charge des patients
atteints de maladies chroniques.

2. PRESENTATION GENERALE DU

- -

PROCRAMME TELEMEDECINE 1

2.1 Les enjeux du programme

La mise en ceuvre de la télémédecine reste encore
trop limitée. Les usages de la télémédecine sont
encore souvent li€s a la mobilisation de quelques
professionnels de santé fortement impliqués dans
des projets locaux.

Ces usages sont freinés par la gestion complexe des
projets (nombreuses dimensions a gérer, multiplicité
des acteurs) :

m difficultés organisationnelles (gestion de la demande,
gestion de la facturation / rémunération des profession-
nels de santé, consentement, « coaching » du patient
dans la gestion de sa maladie, etc.) ;

m incertitudes juridiques (responsabilité des acteurs
médicaux, tiers technologiques, etc.) ;

m visibilité incertaine sur le modele : apport médical et
valeur médico-économique parfois difficiles a cerner,
financements imprécis ou inexistants ne permettant
pas une viabilité économique de ces nouvelles orga-
nisations ;

m questions fonctionnelles et techniques encore insuf-
fisamment maitrisées (telles que I'incorporation de
dispositifs de sécurité requis en matiere de protection
des données de santé!, exigences du cadre d’intero-
pérabilité des SIS?, Identifiant National de Santé (INS)?
tracabilité de la demande, etc.), mais indispensables
au développement des échanges ;

m absence d’étude fiable sur les impacts médico-éco-
nomiques de la té€lémédecine ;

m crainte du corps médical vis-a-vis des nouvelles
technologies ;

..

Le programme doit permettre de franchir une étape
qualitative et quantitative sur ces sujets qui devront
étre couverts par 'ensemble des projets propos€s.
Au regard des freins observés sur les expériences
réalisées, une telle démarche doit proposer des solu-
tions intégrant une dimension organisationnelle
et médicale, économique et juridique permettant
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la mise en place d’un dispositif technique et fonc-
tionnel de télémédecine.

En réponse aux enjeux organisationnels et médi-
caux, économique et juridique, I'organisation mise
en place devra servir la santé publique (apporter
une amélioration dans la prise en charge du patient,
alignement avec le Plan Régional de Santé [PRS] de
I’Agence régionale de santé [ARS], etc.), étre pérenne
(financement des actes, etc.), étre conforme a la régle-
mentation existante.

En réponse aux enjeux fonctionnels et techniques,
les solutions industrielles de télémédecine rendues

2.2 Les projets éligibles au programme

Définie dans 'article 78 de 1a loi « Hopital, patients,
santé et territoires » (HPST) du 21 juillet 2009, et ins-
crite dans le code de la santé publique (art. L.6316-1),
la té€lémédecine dispose maintenant du cadre 1égislatif
qui doit favoriser son plein développement.

Dans ce cadre, la mission de ’ASIP Sant€ est de contri-
buer au développement des technologies de I'information
et de la communication en ceuvrant a la définition, la
promotion et 'homologation de référentiels, standards,
produits ou services contribuant a 'interopérabilité, a la
sécurité et a 'usage des systeémes d’information de santé,
ainsi qu’a la surveillance de leur bonne application.

Les projets proposés dans le cadre de ce pro-
gramme Télémédecine 1 peuvent couvrir tout ou
partie des actes suivants :

m la téléconsultation qui a pour objet de permettre
a un patient de consulter a distance un professionnel
médical. Un professionnel de sant€ peut, si nécessaire,
étre présent aupres du patient et, le cas échéant, assister
le professionnel médical au cours de la t€léconsultation ;
m la télé-expertise qui a pour objet de permettre a
un professionnel médical de solliciter a distance I'avis

1. Fiche concernant laProcédure d'agrément des hébergeurs
de données de santé: http://www.esante.gouv.fr/contenu/
formulaires-du-referentiel-de-constitution-des-dossiers-
de-demande-dagrement

2. Fiche explicative concernant le cadre d'interopérabilité :
http://www.esante.gouv.fr/contenu/cadre-d-interoperabilite-
des-systemes-d-information-de-sante-ci-sis

3. Fiche explicative concernant 'ldentifiant National de Santé:

http://www.esante.gouv.fr/contenu/dossier-de-conception-
de-l-identifiant-national-de-sante-calcule-ins-c

disponibles par le présent programme, devront permet-
tre de partager et sécuriser les échanges d’informa-
tions médicales, conformément aux bonnes pratiques
et normes existantes.

Enfin, I'acte de télémédecine doit s’appuyer sur une
bonne connaissance du dossier médical du patient
entre tout professionnel de santé participant, ce qui
renforce le besoin parallele et indissociable de syste-
mes d’information partagés (ouverture vers des outils
de production des soins, DMP, etc.). La encore, ce
champ de contraintes emporte des exigences d’ex-
pertise et de savoir-faire qui devront étre au cceur
des projets propos€s.

spécialisé d’un ou de plusieurs professionnels médicaux
en raison de leurs formations ou de leurs compétences
particulieres, sur la base des informations médicales
lides a la prise en charge du patient ;

m la téléassistance médicale, qui a pour objet de
permettre a un professionnel médical d’assister a dis-
tance un autre professionnel de santé au cours de la
réalisation d’un acte.

La téléradiologie fait partie intégrante de ces actes.
La prise en charge précoce des AVC en phase aigué
(accidents vasculaires cérébraux) est un exemple d’ap-
plication de la télémédecine autour du partage d’'images
médicales et de données cliniques entre un médecin
« requérant » et un médecin « sollicité » dans des
conditions de temps exceptionnelles (urgence). De
nombreuses initiatives de ce type sont en cours ou en
réflexion, laissant espérer des bénéfices importants
pour le systéme et ses bénéficiaires : égalité d’acces
aux soins, amélioration des pratiques médicales,
accélération de la prise en charge, amélioration de la
continuité des soins, optimisation du temps médical
spécialisé, etc.
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interprétation.

Les autres actes de la télémédecine ne sont pas couverts par le présent programme Télémédecine 1.
En particulier la télésurveillance médicale (ex : diabete, dialyse, insuffisants rénaux, cardiaques,
etc.) lorsque des indicateurs sont recueillis par des dispositifs auprés du patient et transmis pour

En effet, les modeles d’intégration des différents capteurs susceptibles d’étre mis en ceuvre démon-
trent la nécessité de définir des modeles d’urbanisation afin d’éviter la construction de solutions
locales non reproductibles. Ces systéemes de télésurveillance feront I’objet d’un appel a projets
dédié apres concertation avec les acteurs du secteur (Télémédecine 2).

2.3 Un appel a projets en deux volets

Compte tenu de ’émergence des projets et de leur
maturité tres inégale, ce programme permet a la
fois de soutenir la mise en place de projets nou-
veaux et le déploiement de projets existants ou en
cours de mise en ceuvre.

Ce programme est constitué de 2 volets :

m le volet 1 doit contribuer, par le biais de travaux
d’études et préparatoires, a '’émergence d’un projet
de télémédecine solide, permettant a une maitrise
d’ouvrage de réaliser et de piloter le déploiement d’un
systeme d’information de télémédecine adapté. ;

m le volet 2 doit mettre en ceuvre opérationnellement
la réalisation d’actes de télémédecine couvrant les
dimensions juridique, médico-économique, orga-
nisationnelle, et s’appuyant sur une offre technique
industrielle susceptible d’étre généralisée a un ensemble
de territoires.

Le candidat ne peut répondre qu’a I'un des deux volets
en fonction du niveau d’avancement de son projet.
L'existence de contrats finalisé€s entre les acteurs
précisant notamment les modes de rémunération des

actes constitue un bon indicateur pour une €ligibilité
au volet 2.

En réponse au présent cahier des charges, chaque candi-
dat est invité a faire parvenir a ’ASIP Santé son dossier
de candidature pour la réalisation d’un projet :

m répondant aux exigences formulées par ’ASIP Santé
dans le présent cahier des charges ;

m en adéquation avec la stratégie nationale (plans natio-
naux, etc.) et les besoins du territoire dans lequel il
s’inscrit.

La sélection des dossiers s’effectue suivant deux étapes,
en cohérence avec la démarche du porteur de projet et
conformément au cadre d’instruction disponible sur
le site de ’ASIP Santé. Les exigences et procédures
de ’ASIP Santé sont décrites dans le présent cahier
des charges. Les livrables demandés constitueront des
engagements pour les maitrises d’ouvrages et seront
listés dans chaque convention. Pour leur réponse, les
candidats sont invités a utiliser le modele de dossier
joint au présent cahier des charges.

2.4 Les candidats éligibles au programme

Ce programme s’adresse a tout candidat diiment
missionné par une ARS.

Le projet présenté par le candidat (porteur du projet)
doit associer tout ou partie des acteurs suivants :

m obligatoirement ’ARS de la région ;

m les autres acteurs institutionnels régionaux ;

m les professionnels de santé libéraux et hospitaliers
ou leurs instances représentatives ;

m les établissements et structures de coopération ;

m les patients et représentants de patients ;

m les autres professionnels impliqués dans le par-
cours de soins : secrétaires médicaux, responsables

des admissions dans les établissements de santé, per-
sonnels techniques...

m les partenariats avec les institutionnels régionaux
sont encouragés (Conseil régional, Conseil général,
autres collectivités et organismes publics, etc.).

Le role et Pimplication prévue de chaque type
d’acteur sont clairement définis dans le dossier de
candidature présenté par le candidat.

L’ARS contribue a mobiliser les acteurs de santé, et
en particulier les établissements de santé, sur la base
de la stratégie régionale et s’assure de la cohérence du
programme avec ses propres actions en région.
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Le volet 1 doit permettre 'émergence ou la préparation
d’un projet de télémédecine. A ce stade, la maitrise
d’ouvrage peut étre en voie de consolidation.

En revanche, 1a maitrise d’ouvrage pour le volet 2 est
constituée d’une équipe pluri-professionnelle, disposant
en particulier de compétences techniques, métier et de
gestion de projet.

La maitrise d’ouvrage du volet 2 dispose de ’expé-
rience, des ressources et compétences requises par la
couverture de I'ensemble des fonctions nécessaires a un
projet ambitieux : pilotage, réalisation, communication,
animation, assistance aux utilisateurs, etc.

Pour le volet 2, la maitrise d’ouvrage doit s’appuyer
sur un tiers non bénéficiaire des services rendus
par lobjet du projet, afin d’effectuer I’évaluation
médicale et médico-économique.

Pour I'ensemble du programme (volets 1 et 2) :

m le candidat / porteur du projet est 1égitime en tant
qu’acteur reconnu dans le domaine de I'offre de soins
et des systemes d’information de santé au niveau régio-
nal, gage de qualité fondamental pour la conduite du
projet ;

m a titre d’illustration, les éléments suivants peuvent
constituer une indication des pratiques passées du can-
didat / porteur du projet et de son inscription dans la
stratégie régionale :

— sa présence dans le volet télémédecine du SROS
(ou du futur Projet Régional de Santg),

—un cofinancement par ’ARS et/ou une autre struc-
ture institutionnelle régionale,

—un portefeuille de projets existants dans le domaine
de la télémédecine,

— la légitimité et la capacité a mobiliser les
acteurs,

—un portefeuille de projets existants avec la maitrise

d’ouvrage régionale en charge de I'Espace numérique
régional de santé (ENRS) ;
m la maitrise d’ouvrage retenue définit et met en ceuvre
sa stratégie et son cadre méthodologique dans le respect
des prescriptions nationales portées par I’ASIP Santé
aux plans organisationnel, fonctionnel et technique
(référentiels d’interopérabilité et de sécurit€) ;

2.5 Le cadre du programme

Ce programme s’inscrit dans le cadre de 'arrété
«portant définition des modalités d’attribution par
I’ASIP Santé de financements visant a favoriser le
développement des systemes d’information partagés
de santé », publi€ au Journal officiel du 19 décembre
2009 (JORF n°0294 du 19 décembre 2009) et précisé

m la maitrise d’ouvrage retenue garantit la cohérence
de I'urbanisation du systeme d’information de télé-
médecine avec les prescriptions nationales portées
par ’ASIP Santé et le schéma directeur régional des
systemes d’information porté par ’ARS et la maitrise
d’ouvrage régionale ;

m lamaitrise d’ouvrage retenue est pilote de son projet
et gere a ce titre I'ensemble des prestations nécessai-
res a sa bonne fin, en particulier les travaux qu’elle a
besoin de sous-traiter : assistance a maitrise d’ouvrage,
maitrise d’ceuvre informatique et télécommunication,
élaboration des procédures d’utilisation, assistance au
déploiement et a la conduite du changement, assistance
juridique, etc.

La maitrise d’ouvrage candidate peut étre une orga-
nisation de droit public (GIP, établissement de santé,
etc.) ou privé (association, GIE, etc.). Dans tous les
cas, elle doit se conformer, pour ses achats, au code
des marchés publics ou a I'ordonnance n°2005-649
du 6 juin 2005.

Si la maitrise d’ouvrage régionale chargée par
P’ARS de la gestion de PENRS n’est pas porteuse
du projet, elle se verra confier par la maitrise
d’ouvrage porteuse du projet une mission ayant
pour objet le renforcement du projet (par exemple :
s’assurer de I’alignement du systeme d’information
Télémédecine avec le PRS, s’assurer de I’'urbanisa-
tion fonctionnelle et technique en cohérence avec
les prescriptions portées par PASIP Santé, appui a
la définition de la stratégie de déploiement, accom-
pagnement au déploiement, etc.). Ceci de facon a
garantir la cohérence des systémes d’information
déployés en région.

Dans ce cadre, le role et le cadre d’intervention de la
maitrise d’ouvrage régionale au sein de la maitrise
d’ouvrage constituée devront étre formalisés dans
un contrat signé par 'ensemble des parties.

par le « Cadre d’instruction des projets financés par
PASIP Santé » diffusé le 21 décembre 2009 et dis-
ponible sur le site de ’ASIP Santé*.

4. Document disponible en ligne : http://www.esante.gouv.fr/contenu/cadre-de-financement-des-projets-publication-de-l-arrete
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3. DESCRIPTION DU VOLET 1 DU PROGRAMME :
PREPARATION D'UN PROJET

DE TELEMEDECINE

3.1 Objectifs d'un projet du volet 1

L’objectif du volet 1 du programme consiste a
contribuer a ’émergence ou a la préparation d’un
projet de télémédecine solide et pérenne, permet-
tant a une maitrise d’ouvrage de réaliser et de
piloter le déploiement du projet de télémédecine
dans les champs de la téléconsultation et/ou télé-
expertise et/ou téléassistance.

Sur I'ambition du périmetre des usages de télémé-
decine qu’il porte, le porteur de projet menera les
démarches utiles de fagon a identifier et a valider
avec I’ARS et les parties prenantes, a I'issue de ce
projet :

m la gouvernance cible du projet de télémédecine ;
m le modele de financement (financement de la struc-
ture et des actes de télémédecine, des investissements
initiaux et des cofits récurrents) ;

m P'organisation des soins et du support du dispositif
de télémédecine ;

m le cadre médical (champ couvert par le dispositif,
convention d’exercice et encadrement médico-légal,
le bénéfice patient escompté) ;

m la conduite du changement (stratégie de déploie-
ment, stratégie de communication et formation).
Au terme de ce volet du programme, chaque porteur
de projet (i.e. candidat retenu) devra étre en capacité
de constituer ou de renforcer le pilotage du projet,
fondé sur une équipe pluridisciplinaire, disposant en
particulier de compétences techniques, métier et de
gestion de projet pour mener a bien un projet dans
le champ de la télémédecine.

Les fonctions de pilotage métier et organisationnel
d’une part, et de pilotage du systeme d’information
d’autre part, peuvent étre dissoci€es, ce dernier étant
préférentiellement mais non exclusivement assuré par
la maitrise d’ouvrage régionale désignée par 'ARS
et chargée du pilotage de 'ENRS.

Le projet est prévu sur une durée maximale de 12
mois, a compter de la date de signature de I’avenant
de la convention entre ’ASIP Santé et le porteur de
projet.

Les livrables demandés constitueront des engage-
ments pour les maftrises d’ouvrage et seront listés
dans chaque convention.

Pour ce faire, les projets présentés par les candidats
pourront concerner tout ou partie des sujets présentés
ci-dessous, en fonction du degré de maturité du besoin
de préparation de chaque projet :

m pérenniser le projet de télémédecine :

—définir le projet médical et son organisation dans
un des cadres prévus,

— définir le modele de financement des actes ; éta-
blir des conventions de financement des actes dans
un des cadres prévus par les textes et notamment
I’art. L 6316-1 du code de la santé publique,

—définir les modes de rémunération entre établisse-
ments, PS libéraux et structures (GCS, associations,
etc.),

—identifier et évaluer les moyens nécessaires lors
du déploiement des usages de la télémédecine (ex :
ressources humaines pour I'organisation de la per-
manence médicale et soignante, administrative pour
la facturation des actes, etc.),

—renforcer 'expertise de I’équipe,

— constituer une entité juridique pour héberger la
maitrise d’ouvrage en charge de la réalisation et du
pilotage du futur projet de télémédecine,

m contribuer a la mise en place d’une gouvernance
du projet de télémédecine au niveau régional :

— définir un schéma de gouvernance du projet de
télémédecine (acteurs impliqués, roles, comitologie,
circuits décisionnels, etc.),

—élaborer un budget prévisionnel global du projet
de télémédecine sur 3 a 5 ans : cofits d’investisse-
ments, colts récurrents,

—proposer I'inscription des nouvelles orientations
dans le Projet Régional de Santé (PRS),

— définir et formaliser des méthodes de fonction-
nement de la maitrise d’ouvrage ;

m formaliser ’organisation des soins et le sup-
port de Pactivité de télémédecine a mettre en
cuvre :

—définir et formaliser le cadre couvert par le projet
de télémédecine et les attendus en termes de bénéfices
pour le patient,

— formaliser un cahier des charges en vue de
la publication d’un appel d’offre et du choix de
solution,

—formaliser les conventions d’exercice et encadre-
ment juridique,

— définir et formaliser le support utilisateur,

m définir une stratégie de déploiement du projet
de télémédecine :

—définir les populations cibles du déploiement, le
périmetre des systemes d’information a déployer, le
planning de déploiement,
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—définir 'accompagnement des utilisateurs : stra-
tégie et plan de formation,

—définir la stratégie de communication et son plan
de communication.

Objectifs calendaires

m Le projet « volet 1 » sera planifié pour une durée
de 12 mois maximum a partir du lancement des pro-
jets « Télémédecine » (correspondant a la signature
de 'avenant a la convention entre PASIP Santé et le
porteur de projet). Le planning général du projet est
le suivant :

PROJETS

o Apartir de mars 2011 : lancement des projets
«volet 1/ Télémédecine » enrégion.

o Auplustard 12 mois aprés la signature de
l'avenant: fin des projets « volet 1 / Télémédecine »
enrégion et bilan.

Objectifs de capitalisation

m Les livrables réalisés a I’issue de ce projet ont
vocation a étre partagés au titre du retour d’ex-
périence avec ’ensemble des acteurs.

Objectifs de financement

m L'appel a projets Télémédecine a pour objet de
financer I'assistance a maitrise d’ouvrage (§3.4).

NB : la participation d’un prestataire d’assistance
a maitrise d’ouvrage (sélectionné par le porteur de

3.2 Echéances clés du projet

Les échéances clés du projet sont, a minima,
les suivantes :

3.3 Les livrables attendus

Les livrables pour les échéances clés du projet sont
les suivants :

m validation du rapport d’étape a mi-parcours :
durant toute la phase opérationnelle du projet, le porteur
doit transmettre a PASIP Santé des éléments de suivi
périodiques et formalisés (§6.2) ;

m bilan final : le bilan final intervient lorsque les
objectifs de la production des livrables sont finalisés
conformément aux attentes initiales et objectifs du

projet) a la réalisation du volet 1 peut I'exposer, selon
le périmetre de ses prestations, a I'exclure des tra-
vaux de MOE ultérieurs (pratiques de la commande
publique).

Les gains attendus pour chaque
porteur de projet sont donc, par
exemple:

m la définition d’un socle financier et organisationnel
solide, capable de rendre pérenne le dispositif de télé-
médecine dans le Projet Régional de Santé ;

m un retour d’expérience documenté réutilisable par
d’autres matitrises d’ouvrage, pour mener le projet sur
d’autres territoires ;

m une maitrise d’ouvrage constituée capable de mener
le projet de télémédecine, d’en assurer la cohérence,
et de le faire prospérer ;

m un cadre de gouvernance régional de la t€lémédecine
fédérant des acteurs d’horizons tres divers (libéral, hos-
pitalier, associatif, médico-social, institutionnel) ;

m la possibilité de bénéficier de financements ASIP
Santé dans le cadre de futurs appels a projets publiés
par celle-ci.

Les gains pour I'ASIP Santé sont :

m un interlocuteur privilégi€ en région sur le sujet de
la télémédecine ;

m une structure pérenne avec laquelle il est possible
d’engager des projets de longue durée ;

m un relais fiable pour la diffusion et 'accompagnement
des systemes d’information de t€lémédecine ;

m des remontées terrain fiables et régulieres sur le sujet
de la télémédecine.

= un point d’étape a mi-parcours ;
m un bilan final a Pissue du projet.

projet. Le porteur du projet doit également fournir
un état des dépenses afférentes et la justification
du maintien des financements ne relevant pas de
I’ASIP Santé. Les différents documents produits dans
le cadre des prestations réalisées pour le projet devront
étre transmis a I’ASIP Santé. Ces documents seront
annexés aux reportings (§6.2) transmis régulierement
par le porteur de projet et sont susceptibles d’étre par-
tagés au titre du retour d’expérience.
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3.4 Régles de financement

Le niveau de participation financiére de ASIP Santé
peut s’élever jusqu’a 80 % de la part éligible du montant
total du projet.

Sont éligibles sur la durée du projet, les cofits de
services de conseil et équivalent.

Ne sont pas éligibles les cofits de structure récur-
rents tels que les frais de personnel, les cofits de

maintenance et de fonctionnement de la structure.
Laide sera accordée sous forme de subvention.
La participation de ’ASIP Santé au financement
fera 'objet d’'une convention par projet. Moyennant
le respect des engagements spécifiés dans le présent
cahier des charges, I’échéancier de financement par
PASIP Santé est le suivant :

Signature de la Signature de Rapport a mi- Bilan final
convention cadre I'avenant parcours
30% du Imontant Plart 25 % dLll montant 25 % dll.l montant
initial de la complémentaire de la subvention de la subvention
subvention accordée accordée
accordée

50 % du montant définitif de la
subvention accordée

Avant chaque nouveau versement, ’ASIP Santé s’as-
sure que les objectifs fixés lors des étapes précéden-
tes ont bien été atteints. UASIP Santé se réservera
la possibilité de réduire le montant octroyé ou de

50 % du montant définitif de la
subvention accordée

demander la rétrocession des fonds avanceés si les
objectifs posés par la convention de participation
financiere n’étaient pas atteints.

1/ Premier versement dés signature de la convention cadre

Apres instruction du dossier de candidature, la vali-
dation du projet par I’ASIP Santé et la signature de la
convention cadre, un premier versement de 30 % du
montant initial de la subvention accordée par I’ASIP
Santé, inscrit dans la convention cadre, sera effectué.
Il permettra de couvrir les frais engagés au titre de la

phase préparatoire du projet et d’assurer une bonne
visibilité a la maitrise d’ouvrage des la construction
du projet.

Ce premier versement ne sera définitivement acquis
qu’apres justification de ces dépenses (justification du
lancement de 'appel d’offres, DCE, notification, etc.)

2/ Deuxiéme versement a la signature de l'avenant a la convention cadre

Apres validation du dossier projet mis a jour inté-
grant le(s) prestataire(s) retenu(s), la finalisation du
planning, les éléments financiers, etc., un deuxieéme

versement a due concurrence de 50 % du montant
définitif de la subvention accordée par ’ASIP Santé,
inscrit dans ’avenant, sera effectué.

3/ Troisiéme versement aprés validation du rapport a mi-parcours

Durant toute la phase opérationnelle du projet, le
porteur doit transmettre a ’ASIP Santé des éléments
de suivi périodiques et formalisés. La validation du

rapport a mi-parcours du projet donnera lieu a un

versement de 25 % du montant définitif de la sub-
vention accordée par ASIP Santé.
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4/ Quatriéme versement aprés validation du bilan final

Le solde (soit 25 % du montant définitif de la sub-
vention accordée par I’ASIP Sant€) sera versé sur
justifications demandées dans le bilan final, soit :

le niveau d’atteinte des objectifs conventionnels, les
dépenses réalisées, le retour d’expérience général.

4. DESCRIPTION DU VOLET 2 DU PROGRAMME :
MISE EN PLACE OPERATIONNELLE D'UNE ACTIVITE

DE TELEMEDECINE

4.1 Objectifs d'un projet du volet 2

L’objectif consistera, pour chaque projet, a mettre
en place opérationnellement une activité de télémé-
decine couvrant les dimensions juridique, médico-
économique, organisationnelle, s’appuyant, pour
le systeme d’information, sur une offre industrielle
pouvant étre généralisée a un ensemble de terri-
toires, dans les champs de la téléconsultation et/
ou télé-expertise et/ou de la téléassistance.

Lactivité de télémédecine doit s’inscrire dans un cadre
contractuel tel que défini par la loi.

Le porteur de projet menera les consultations utiles
de facon a déployer une solution adaptée au besoin
fonctionnel qu’il a identifié, aux exigences du pré-
sent cahier des charges et a ’ambition de déploie-
ment et d’usages qu’il porte.

Le projet est prévu sur une durée maximale de 36 mois
dont au plus 24 mois d’exploitation du systeme d’informa-
tion de t€lémédecine, a compter de la date de signature de
I'avenant de la convention entre ’ASIP Santé et le porteur
de projet. Ce délai sera mis a profit pour pérenniser le fonc-
tionnement du projet et son modele économique, ’ASIP
Santé n’ayant pas vocation a financer sur le long terme les
colits de fonctionnement et d’exploitation des projets.

Au terme du programme, chaque maitrise d’ouvrage
retenue aura déployé€ de fagon la plus large possible,
et selon des objectifs initialement définis, une offre
standardisée/industrielle de télémédecine adaptée
aux besoins des professionnels, des structures (€ta-
blissements, fédération, association, cabinets libéraux,
etc.) et des patients sur un périmetre donné.

L’ASIP Santé se propose de retenir 5 a 7 projets por-
teurs d’objectifs ambitieux.

Chacun des candidats retenus par PASIP Santé aura
pour objectifs :

m de mettre en ceuvre un projet de t€lémédecine cou-
vrant les dimensions juridique, médico-économique
et organisationnelle, en s’appuyant sur une solution
technique et fonctionnelle, conforme aux exigences
formulées ci-apres ;

m de faire réaliser, exploiter/maintenir la solution par des
industriels du secteur — avec lesquels il aura contracté dans
le respect du droit des marchés publics ou de 'ordonnance
n°2005-649 du 6 juin 2005 ;

m de contractualiser avec les acteurs et d’en assurer le
déploiement et les usages aupres des professionnels de santé,
des patients (si applicable), des structures de la région ;

m d’assurer le retour d’expérience indispensable au
déploiement d’offres similaires dans les autres régions,
incluant notamment les livrables de la mise en ceuvre et
une évaluation médicale et médico-économique dont
I’ambition sera compatible avec la durée du projet.

Une fois stabilisées, les solutions ainsi développées
ont vocation a constituer des offres du secteur concur-
rentiel, accessibles a ce titre aux structures et aux pro-
fessionnels de santé d’autres territoires aux conditions
du marché et distribuées par le secteur industriel.

A ce titre, le respect du cadre d’interopérabilité d'une
part, et I'absence de spécificités non reproductibles
d’autre part constituent des criteres d’éligibilité des
offres et des projets.

Objectifs de déploiement

(organisations prioritaires, zone géographique, etc.).

La maitrise d’ouvrage candidate précisera les
types de structures impliquées et, pour chacune
d’entre elles, les ordres de grandeur attendus.
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Exemple (liste non exhaustive) :

m les structures dans les territoires isolés (monta-
gnes, zones rurales) pour améliorer la continuité et
la permanence des soins / 'accessibilité des soins
(faire face a un déficit de PS par exemple) au niveau
d’un territoire, avec le type d’activité concernée, par
exemple:

—laprise en charge des urgences (neurochirurgicale,
neurovasculaire) ;

—laprise en charge des AVC (accidents vasculaires
cérébraux) ;

— la télé-expertise entre médecine de proximité et
médecine de spécialité en zone rurale ;

— la réorganisation de la permanence radiologique
sur un territoire en ayant recours a la téléradiologie ;
m les urgences pré-hospitalieres, notamment pour
organiser la régulation médicale de la permanence
des soins (centre 15, SAMU, etc.) ;

m les centres de référence pour deuxieme avis ;

m les établissements médico-sociaux ainsi que les nou-
velles structures émergeant dans le cadre de la prise en
charge des patients dans les territoires (maisons et poles de
sant€ pluri-professionnelles, etc.) pourront également étre
des organisations a privilégier. Les unités de consultation
et de soins ambulatoires (UCSA) et les services médico-
psychiatriques régionaux (SMPR) des établissements
pénitentiaires font partie du périmetre ;

..

Objectifs de volumétrie en termes
d'utilisation:

m des objectifs ambitieux sont attendus. Des indicateurs
seront suivis, tels que :

— le nombre d’utilisateurs professionnels de santé
médicaux et non médicaux ;

—le nombre de sites ;

—le nombre d’actes (demandes et résultats médicaux,
etc.) ;

— Tinclusion d’une population significative de
patients au regard de I'indication retenue pour l’acte
de télémédecine concerné ;

m une logique de généralisation territoriale pourra
étre proposée.

Objectifs calendaires :

m le projet « volet 2 » sera planifié pour une durée
maximale de 36 mois a partir du lancement des pro-
jets « Télémédecine » (correspondant a la signature
de l'avenant a la convention entre I’ASIP Santé€ et le
porteur de projet).

Le planning général du projet est le suivant :

PROJETS

o Apartir de mars 2011 : lancement des projets
«volet 2 / Télémédecine » enrégion.

o Apartir de mars 2012 : bilan intermédiaire.

« Apartir de mars 2013 : fin des projets « volet 2/
Télémédecine » enrégion et bilan.

Objectifs de capitalisation:

m un retour d’expérience, capital pour la reproduction
du projet dans d’autres territoires, sera fourni par la
MOA (sur la base des livrables explicités au §4.3).

Objectifs de financement :

m l'appel a projets Télémédecine a pour objet de finan-
cer I'investissement (§4.4).

Les gains attendus pour chaque projet
retenu sont donc notamment :

m une (ou des) solution(s) technique(s) de télémédecine
industrielle(s) opérationnelle(s) (cf. exigences d’inte-
ropérabilité, de sécurité des SI et fonctionnelles) ;

m la mise en ceuvre de cette (ou de ces) solution(s) au
sein de I'ensemble des structures / aupres de I'ensemble
des professionnels participant au projet (cf. exigences
de conduite du changement, de déploiement) ;

m une organisation opérationnelle (en termes de
gouvernance et de modele médico-économique) des
acteurs. Ce modele d’organisation suivra une montée en
charge (li€e au déploiement et a la montée en charge du
projet, etc.). Cette organisation devra étre documentée
(cf. exigences organisationnelles) ;

m un retour d’expérience documenté (§4.3) réutilisable
par d’autres maitrises d’ouvrage, pour mener le projet
sur d’autres territoires.

Les gains attendus au niveau
territorial sont notamment :

m I'amélioration de la prise en charge des patients
par la mise en place de nouvelles organisations des
soins ;

m la mise en ceuvre des services de télémédecine
permettant des échanges rapides et sécurisés de
données médicales entre structures distantes tout
en respectant le cadre émis par ’ASIP Santé (cadre
d’interopérabilité, analyse des risques sur le SI, INS,
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alimentation et consultation du DMP, etc.) ;

m des expérimentations de la télémédecine présentant
une taille critique et ayant vocation a se pérenniser pour
fonder de nouveaux processus coopératifs de soins ;
m la mise en ceuvre d’une organisation dédiée a la ges-
tion, a 'animation et a I'exploitation de l'activité de
télémédecine.

Les gains pour I'ASIP Santé
sont notamment :

m le développement des systeémes d’information par-
tagés en cohérence avec les objectifs prioritaires de
santé publique ;

m des modeles organisationnels, juridiques et de finan-
cement de dispositifs de télémédecine ;

4.2 Echéances clés du projet

Les échéances clés du projet sont, a minima, les
suivantes :

m mise en ordre de marche (MOM) : la mise en
ordre de marche correspond au lancement opéra-
tionnel de chaque solution (en cas de solutions mul-
tiples), lorsqu’il devient possible de constater que
les prestations, livrées ou exécutées, présentent les
caractéristiques techniques et fonctionnelles qui les
rendent aptes a fournir les services attendus. Ainsi,
a partir de cette étape, les formations avec I'outil
et/ou les premiers sites pilotes peuvent étre lan-
cés. Outre le reporting trimestriel de ’'avancée du
projet vers ’ASIP Santé, une premiére version des
livrables des réalisations (§4.3) concernant 'audit
technique/I’analyse des risques sur la sécurité du
dispositif, le cadre d’interopérabilité, I’'organisation,
le modele médico-économique, le cadre juridique
mis en place, ainsi qu’un état des dépenses et le kit
de déploiement est produite. Pour les projets déja
lancés, cette étape correspond également au plein
périmetre fonctionnel (systeme d’information métier
du projet, systeme d’information support du projet,
systeme d’information de pilotage, etc.) atteint de la
cible visée dans le présent projet ;

m vérification de service régulier (VSR) du systéeme
d’information de télémédecine : la vérification de
service régulier sur le premier site en production
de chaque solution (en cas de solutions multiples) a

4.3 Livrables attendus

Les livrables pour les échéances clés du projet sont
les suivants :

m la structuration d’une offre industrielle de té€lémé-
decine permettant de couvrir rapidement les besoins
d’un grand nombre de territoires ;

m une expérience de déploiement menée par les terri-
toires retenus, et les industriels qu’ils auront choisis,
reproductible des lors que son succes est avéré et que
son déroulement est document€ ;

m la contribution a I’élaboration de nouveaux référen-
tiels (interopérabilité, sécurité, etc.) ;

m des coiits de construction et/ou d’adaptation des solu-
tions plus faibles par le biais d’une standardisation ;
m un modele économique de commercialisation
aupres de I’ensemble des territoires (hors périme-
tre du programme), prenant en compte le finan-
cement public de I'investissement initial.

pour objet de constater que les prestations fournies
sont capables d’assurer un service régulier dans les
conditions normales d’exploitation. La régularité du
service s’observe pendant trois (3) mois, a partir du
jour de la décision positive de la mise en ordre de
marche. Une mise a jour des livrables décrivant les
réalisations (§4.3) est produite ;

m bilan intermédiaire du projet : un bilan intermé-
diaire intervient 18 mois apres la date de signature
de I’avenant entre ’ASIP Santé€ et le candidat retenu.
L’ensemble du bilan intermédiaire décrivant les réali-
sations (§4.3) est produit. Les indicateurs d’évaluation
du projet (§6.5) sont produits ;

m bilan final : le bilan final intervient lorsque les
objectifs conventionnels (basés sur les indicateurs
d’évaluation du projet) sont atteints ou lorsque la date
de fin de projet définie dans la convention de finance-
ment est atteinte. Les objectifs conventionnels basés
sur les indicateurs d’évaluation finale du projet sont
définis d’'un commun accord entre ’ASIP Santé et le
porteur de projet lors de la réalisation de la convention
et 'avenant de la convention.

L’évaluation finale du projet portant sur I’évaluation
des usages, ’évaluation médicale et I’évaluation
médico-économique du projet est réalisée. Un état
des dépenses afférentes et la justification du maintien
des financements ne relevant pas de ’ASIP Santé
(84.3) est produit.

= mise en ordre de marche (MOM) et vérification
de service régulier (VSR) : une copie du procés-verbal
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de réception signé par les acteurs impliqués ;
m bilan intermédiaire, descriptif détaillé des réali-
sations incluant :

—un audit technique et/ou I'analyse des risques sur
la sécurité du dispositif mis en ceuvre,

— le cadre d’interopérabilité mis en ceuvre et les
besoins (en termes de normalisation dans un cadre
national, etc.) ou les propositions d’évolutions,

— l'organisation mise en ceuvre pour soutenir le
dispositif (organisation des soins, processus cible,
convention(s), plan de montée en charge, etc.) repre-
nant les exigences de gouvernance organisationnelle,
juridique et médicale stipulées au §5.2 ;

—le modele médico-économique du dispositif, repre-
nant les exigences stipulées au §5.2,

—un dossier de déploiement comprenant a minima :

* la structure équipe projet,

* le plan projet,

* les cahiers des charges, les spécifications générales
et détaillées décrivant la solution mise en ceuvre,

* la description de la mise au point de la solution :
méthodes de conception, tests, assistance aux
recettes,

* la stratégie de déploiement incluant le plan de
communication et de formation,

4.4 Régles de financement

Le niveau de participation financiere de I’ASIP Santé
peut s’€lever jusqu’a 80 % de la part éligible du mon-
tant total du projet.

Sont éligibles sur la durée du projet, les coiits de
services de conseil et équivalents, les coiits d’inves-
tissement de la MOE, les ressources de maitrise
d’ouvrage affectées au projet, les coiits ’AMOA
pour la conduite du changement et le pilotage, les
colits sous-traités, ainsi que les coiits de mainte-
nance et d’exploitation du systeme, utilisés exclu-
sivement aux fins du projet.

L’implication des établissements bénéficiaires, et
notamment la prise en charge par eux-mémes de leurs
colts de conduite du changement (déploiement de la
solution, formation des acteurs, participation au retour
d’expérience, etc.) et de leurs cofits de télécommuni-
cation, est indispensable.

Ne sont pas €ligibles les cofits de structure récurrents
tels que les frais de personnel, les cofits de fonction-
nement, les cofits internes affectés a la conduite du
changement (pris en charge par les structures) ainsi

* un dossier de mise en ceuvre incluant les contrats
passés avec le(s) prestataire(s) (contrat de service
pour la mise en production, contrat de service
pour le maintien en conditions opérationnelles,
contrat d’hébergement, contrat réseau),

* les supports de formation et de communication
produits,

m I’évaluation du projet (§6.5) est réalisée tout au
long du projet, concernant I’évaluation médicale et
médico-économique ainsi que le suivi du déploiement
(suivi des usages) ;

m une évaluation médicale et medico-économique
sera réalisée a la fin du projet, au moment du bilan final,
elle s’appuiera notamment sur le suivi des indicateurs
(§6.5) réalisé tout au long du projet;

m un état des dépenses afférentes et la justifica-
tion du maintien des financements ne relevant pas de
I’ASIP Santé.

Les différents documents produits dans le cadre des
prestations réalisées pour le projet devront étre trans-
mis a PASIP Santé. Ces documents seront annexés
aux reportings transmis régulierement par le porteur
de projet et sont susceptibles d’étre partagés au titre
du retour d’expérience.

que le cofit des actes de télémédecine, et les cofits
de télécommunication.

Les apports en industrie ne sont pas pris en compte
dans le calcul de la part €ligible au financement du
projet par ’ASIP Santé.

Dans le cas d’un projet déja démarré avec des infras-
tructures existantes, les coflits pris en charge seront
exclusivement pris au prorata des nouveaux usages
qui seront développés dans le projet présenté par le
porteur.

L’aide sera accordée sous forme de subvention.
La participation de ’ASIP Santé au financement
fera ’'objet d’'une convention par projet (conven-
tion mono-titulaire). Dans le cas d’un groupement,
IASIP Santé demandera aux partenaires de désigner
un mandataire, signataire de la convention et garant
de la cohérence des actions. Moyennant le respect
des engagements spécifiés dans le présent cahier des
charges, I'’échéancier de financement par I’ASIP Santé
est le suivant :
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Signaturedela Signature de Mise en ordre de VSR Bilan intermédiaire
convention cadre l'avenant marche (MOM) & final
| | | | |
T T T T T
30% du montant Part 10 % du montant  10% du montant  30% du montant

initial de la
subvention
accordée

complémentaire

50% du montant définitif de la
subvention accordée

Avant chaque nouveau versement, ’ASIP Santé s’as-
sure que les objectifs fixés lors des étapes précéden-
tes ont bien été atteints. L’ASIP Santé se réservera
la possibilité de réduire le montant octroyé ou de

de la subvention
accordée

de la subvention
accordée

de la subvention
accordée

50% du montant définitif de la subvention accordée

demander la rétrocession des fonds avancés, si les
objectifs posés par la convention de participation
financiére n’étaient pas atteints.

1/ Premier versement dés signature de la convention cadre

Apres instruction du dossier de candidature, la vali-
dation du projet par ’ASIP Santé et la signature de la
convention cadre, un premier versement de 30 % du
montant initial de la subvention accordée par '’ASIP
Santé, inscrit dans la convention cadre, sera effectué.
Il permettra de couvrir les frais engagés au titre de la

phase préparatoire du projet et d’assurer une bonne
visibilité a la maitrise d’ouvrage dés la construction
du projet.Ce premier versement ne sera définitive-
ment acquis qu’apres justification de ces dépenses
(justification du lancement de I'appel d’offres, DCE,
notification, etc.).

2/ Deuxiéme versement a la signature de l'avenant a la convention cadre

Apres validation du dossier projet mis a jour inté-
grant le(s) prestataire(s) retenu(s), la finalisation du
planning, les éléments financiers, etc., un deuxiéme

versement a due concurrence de 50 % du montant
définitif de la subvention accordée par ’ASIP Santé,
inscrit dans I’avenant, sera effectué

3/ Troisiéme versement a la mise en ordre de marche

En sus des livrables attendus a cette échéance (§4.2),
la mise en ordre de marche correspond a la validation
de la réception des prestations (ce qui correspond
généralement a la fin du paramétrage), c’est-a-dire
au lancement opérationnel du systéme sur un service/
site pilote (§4.2) pour un projet qui n’était pas lancé
au moment de la signature de la convention.

La validation du rapport émis a cette occasion
incluant le proces-verbal de réception signé par les
acteurs impliqués, donnera lieu a un versement de

4/ Quatriéme versement ala VSR

La vérification de service régulier a pour objet de
constater que les prestations fournies sont capables
d’assurer un service régulier dans les conditions nor-
males d’exploitation (§4.2).

10 % du montant définitif de la subvention accordée
par ’ASIP Santé. Durant toute la phase opérationnelle
du projet, le porteur doit transmettre a ’ASIP Santé
des éléments de suivi périodiques et formalisés.
Pour les projets déja lancés, en sus des livrables atten-
dus a cette échéance (§4.2), les 10 % correspondant
ala MOM sont versés au moment du plein périmetre
fonctionnel et technique visé (SI métier du dispositif,
SI support du dispositif de t€lémédecine, SI pilotage
du dispositif, etc.) dans le présent projet.

En sus des livrables attendus a cette échéance (§4.2),
la validation du rapport émis a cette occasion, incluant
le proces verbal de réception signé par les acteurs
impliqués, donnera lieu a un versement de 10 % du
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montant définitif de la subvention accordée par ’ASIP
Santé. Sila VSR est incompleéte a 'échéance prévue, les

10 % correspondants sont versés au moment du bilan
de projet, a condition que la VSR soit compléte.

5/ Cinquiéme versement aprés validation du bilan intermédiaire (24 mois aprés

le lancement du projet)

Le bilan intermédiaire et I’atteinte d’objectifs en
termes d’usages (sur la base d’indicateurs qui seront
définis d’un commun accord entre le porteur du pro-
jet et TASIP Santé, a la signature de I’avenant de la
convention) donnent lieu a un versement de 10 %. Ce

versement sera effectué sur la base de la production
et la livraison du bilan intermédiaire (§4.3) et de la
production des indicateurs de suivi des usages, un
état des dépenses réalisées.

6/ Sixiéme versement aprés validation du bilan final

Le solde (soit 20 % du montant définitif de la sub-
vention accordée par I’ASIP Sant€) sera versé sur la
base de I’atteinte d’objectifs en termes d’usages,

de I’évaluation du projet (§ 4.3) et de I’état final
des dépenses réalisées.

5. EXIGENCES COMMUNES A TOUT PROJET

PRESENTE

Chaque projet de télémédecine devra répondre a
minima aux exigences communes fonctionnelles,
techniques (interopérabilité et sécurité des SI), orga-
nisationnelles et de conduite du changement décrites
ci-dessous.

Dans le cas d’un dispositif déja déployé, la mise en

conformité du systeme avec les exigences d’intero-
pérabilité et de sécurité est éligible au volet 2 du
présent appel a projets.

5.1 Dimensions interopérabilité, sécurité des Sl et fonctionnelle

L'objet du programme de I’ASIP Santé consiste a
faire émerger des offres industrielles pour les pro-
fessionnels de santé répondant a plusieurs exigences
communes a tout systeme de télémédecine, décrites
ci-dessous.

. Technique : interopérabilite &
securité des systémes d'information

m Sécuriser le partage et I'’échange de données médi-
cales (images, constantes/données cliniques, etc.) en
mettant en place :
— lauthentification des professionnels de santé ;
— une démarche d’intégration de la sécurité sur
I’ensemble du projet de t€lémédecine, s’appuyant sur

la méthodologie EBIOS de ’ANSSI. L’ASIP Santé met
a disposition un modele de restitution des résultats
de I'analyse des risques.

m Assurer l'authentification du document (compte
rendu, avis médical, etc.) en identifiant producteur
et contexte de production, lorsque cela s’applique, en
mettant en ceuvre :

— le respect des volets de la couche «contenu»
du cadre d’interopérabilité (CDAr2, etc.) de
IASIP Santé pour tout document médical produit
(compte rendu, avis médical, etc.) ;

— I'identification, dans I’en-téte de chaque docu-
ment médical produit, de 'auteur, du responsable
(signataire légal du document) et de ’organisation
émettrice (cabinet, établissement, etc.) ;
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— l'intégrité et 'imputabilité de chaque document
produit par la signature électronique apposée par le
responsable, tel que spécifié dans le référentiel de
I’ASIP Santé ;

—lorsque des modeles de contenus médicaux struc-
turés existent pour les documents médicaux mis en jeu
par le projet, implémenter ces modeles de documents
structurés, tel que spécifié dans le cadre d’interopé-
rabilité ;

— T'utilisation de I'imagerie et du partage ou de

I’échange de références d’objets d’imagerie accessibles
dans des PACS distants (par exemple), doit respecter
le volet de contenu «Références d’Objets d’ ITmagerie »
du référentiel de I’ASIP Santé.
Mettre en ceuvre les services d’échange et de partage
avec des projets nationaux tel que spécifié par le cadre
d’interopérabilité (XDS-b, etc.) de ’ASIP Santé. Le
projet de télémédecine doit notamment étre capable
d’alimenter et de consulter un systeme d’information
partagé tel que le DMP.

m Les flux d’images, de documents et données médi-
cales mis en jeu doivent obligatoirement véhiculer
I'Identifiant National de Santé (INS) des lors que le
cas d’usage le permet.

m Assurer la conformité du dispositif avec I'état de
l’art technologique.

m Assurer la conformité du dispositif avec les direc-
tives européennes en matiere d’acte de télémédecine
et le code de santé publique francais.

m Prendre en compte les recommandations émises
par les sociétés savantes (Guide pour le bon usage
professionnel et déontologique de la téléradiologie
élaboré par le Conseil professionnel de la radiolo-
gie [G4]) et par le Conseil national de l'ordre des
médecins, etc.).

Remarque : la solution du systeme de télémédecine
pourra étre hébergée en mode SaaS (Software As
A Service) ou ASP (Application Service Provider).
Dans ce cas, elle devra également étre conforme aux
exigences nationales concernant I’hébergement et la
protection des données de santé.

[l. Fonctionnel

m Privilégier la mise en place d’un socle commun
fonctionnel (ex : partage d’images, workflow de

gestion des demandes, etc.) de télémédecine s’ap-
puyant sur des solutions polyvalentes susceptibles
de couvrir plusieurs besoins en termes de spécialités
et prises en charge.

m Garantir la cohérence d’urbanisation fonction-
nelle et technique du dispositif de télémédecine
avec le schéma directeur régional défini et validé
par ’ARS.

m Assurer la tracabilité du processus a des fins médico-
légales et de facturation entre les acteurs intervenant
dans l'acte de télémédecine :

— consentement du patient ;

— formalisation de la demande ;

— traitement et résultat de la demande (avis médi-
cal, diagnostic retenu et décisions de prise en charge
conséquentes, etc.).

m Assurer le stockage des traces fonctionnelles
(demandes, alarmes du dispositif, remontée des
anomalies du systeme de télémédecine, etc.) et plus
généralement de tout événement enregistré dans la
solution de télémédecine a des fins juridiques, médico-
légales et de facturation des actes.

m Permettre ’acces des professionnels de santé aux
données médicales du patient nécessaires a I'acte de
télémédecine.

m Assurer la mise a jour du DMP, si cela s’applique,
incluant notamment le compte rendu de I’acte et les
prescriptions effectuées.

m Contribuer a I'urbanisation des systemes d’informa-
tion par une bonne intégration, lorsque c’est possible,
avec les référentiels existants au sein de I’établisse-
ment et/ou du cabinet libéral (identité des patients,
annuaire des professionnels, dossier patient, etc.), en
privilégiant I'intégration via les données plutdt que
par le matériel, en se basant sur des technologies
ouvertes et non propriétaires.

m Ergonomie : s’intégrer dans le poste de travail habi-
tuel de l'utilisateur professionnel de santé et 'envi-
ronnement habituel du patient afin :

— de rendre possible le développement des usages
par une bonne prise en compte des problématiques
d’ergonomie (éviter toute ressaisie/manipulation
source d’erreurs, gain de temps, etc.) ;

— de favoriser la mobilit€ ;

— de favoriser le déploiement.

Certains référentiels n’existent pas aujourd’hui
(notamment ceux en lien avec la production des soins),
I'enjeu du programme est de contribuer a faire émerger
ces nouveaux référentiels.
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5.2 Dimension organisationnelle

D’un point de vue organisationnel, la maitrise d’ouvrage

du projet veillera a couvrir les deux dimensions
suivantes.

|l. Gouvernance organisationnelle,
juridique, éthique, médicale

m S’inscrire en articulation avec le plan régional d’orga-
nisation des soins (permanence des soins, etc.) définit
par 'ARS.

m S’inscrire dans la gouvernance régionale ou nationale
existante des projets de télémédecine permettant :

—d’évaluer 'avancement de la mise en ceuvre et du
déploiement (planning et dépenses) ;

—de fixer et suivre des indicateurs de fonctionnement

(développement des usages), de qualité et médico-
économique du dispositif.
m La participation a toute démarche et organisation
nationale ou territoriale existante intervenant sur la gou-
vernance des systeémes d’information de télémédecine
pouvant impacter le projet sur les dimensions :

— stratégique : déontologie médicale, respect de la
réglementation et de la sécurité du patient ;

—pilotage et coordination : inscription du projet dans
les projets de télémédecine en cohérence avec l'offre
de soins nationale ou territoriale et dans I'évolution des
enjeux territoriaux (alignement avec les programmes
régionaux de santé, définition du cadre global de I'or-
ganisation de la télémédecine, expression des besoins
transverses aux dispositifs de télémédecine, validation
de la cohérence des choix d’architectures, etc.) ;

— opérationnelle : contribution au suivi de la réali-
sation des conventions de télémédecine.

m Identifier les professionnels de santé participant au
dispositif de té€lémédecine ; définir les responsabilités
entre professionnels et structures.

m Prendre en compte le caractere médico-1égal et la
gestion des échanges de données médicales :

—en termes d’acces des professionnels de santé

aux données médicales du patient nécessaire a I'acte,
en termes de conservation et tragabilité des données
médicales et de mise a jour du dossier patient incluant
notamment le compte rendu de I'acte et les prescrip-
tions effectuées. Cela inclut un point sur les régles
relatives a I'information du patient ainsi qu’au décret
de télémédecine.
m Concrétiser/formaliser (au travers d’une convention,
d’un cadre médical et technique, etc.) les conditions
dans lesquelles les exigences de mise en ceuvre du
systeme de té€lémédecine et les relations entre parties
s’appliquent, notamment les €léments suivants :

—médico-légaux et médico-économiques :

* les conventions d’exercice et encadrement médico-
légal,

* les obligations et responsabilités réciproques de
I’ensemble des acteurs du dispositif (gardes ou
astreintes formalisées, permanence des soins
organisée au niveau du territoire concerné, les
délais d’interprétation et de retour de compte
rendu, la régulation / tri du patient, les tiers tech-
nologiques ou non intervenant dans la prise en
charge du patient dans le contexte d’application
de T'acte télémédecine, etc.),

* les assurances des professionnels de santé, des
établissements/structures et tiers,

¢ les modalités financieéres (rémunération des
professionnels, rémunération du dispositif de
télémédecine, etc.) et engagements financiers ;

— d’organisation et de déploiement des usages :

* le champ couvert par le projet de télémédecine :
acces des professionnels de santé aux données
médicales du patient nécessaire a I’acte, mise
a jour du dossier patient incluant notamment
le compte rendu de I’acte et les prescriptions
effectuées, les actes médicaux, les protocoles
médicaux et choix de prise en charge, les cas de
refus de prise en charge, les gardes et astreintes,
etc.,

* les professionnels de santé concernés par les
obligations de formation,

* 'information ou préparation du patient a 'utili-
sation du systeme par les PS,

*les modalités techniques mises en ceuvre
(visioconférence, centre d’appel, solution de
partage d’image, etc.) et prérequis matériels et
logiciels,

¢ les conditions d’acces,

eles reégles d’utilisation du systeéme de
télémédecine.

Les usages devront s’inscrire dans des processus
organisationnels documentés et acceptés par les
acteurs (indications, tranche horaire, nature
de U'examen, etc.). Par exemple, la téléradio-
logie doit s’inscrire au sein d’une permanence
radiologique organisée au niveau du territoire
concerné.

— d’administration et de tragabilité :

*les modalités de controle du systeme de
télémédecine,

* les modalités d’administration du systeéme de
télémédecine,

* les modalités de support fonctionnel et technique
du systeme de télémédecine,

* les modalités de mode dégradé du systeme de
télémédecine (en cas de panne sur I'un des élé-
ments de la chaine de transmission) ;

m organiser et assurer I'animation et la coordination
afin, notamment, d’accompagner les professionnels
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de santé a 'usage et les patients a s’inscrire dans le
systeme de télémédecine. Mettre en place I'organisation
permanente et les outils nécessaires :
—al’animation :
* promotion de l'activité,
* recrutement et déploiement du systéme,
e animation d’un club utilisateur éventuellement,
—al'exploitation :
* prise en compte des appels entrants des utilisa-
teurs et suivi de leur traitement,
» centralisation des nouveaux besoins et coordina-
tion des demandes d’évolution vers I'industriel,
e facturation des membres et des actes,
* mise & jour des procédures,
» diffusion des procédures,
* capitalisation des bonnes pratiques,
* mise en place d’un suivi d’indicateurs de la qua-
lité de service : temps d’interruption, nombre
d’anomalies ouvertes.

ll. Modéle médico-économique

m Définir le modele de financement, les recettes,
en fonction de I'’évaluation de l'activité :

— il s’agit de déterminer les recettes potentielle-
ment générées par le dispositif de télémédecine ainsi
que les possibilités de financement complémentai-
res. Ces recettes seront a comparer aux codts d’ex-
ploitation (ressources humaines et infrastructures et
équipements).

m Définir et mettre en ceuvre les modes de rémunéra-
tions entre établissements et structures (GCS, associa-
tions, fédérations, cabinets libéraux, etc.) participant

a lactivité de télémédecine.

m Etablir la convention de financement du systéme
de télémédecine.

m Identifier et évaluer les moyens, suivre le calibrage
nécessaire lors du déploiement des usages a 'organi-
sation de la permanence (soins/médicale, en gestion
administrative [24/24h, 7j/7, etc.]), a la mise en ceuvre
et a 'exploitation technique du systeme de télémé-
decine :

— en fonction de I’évaluation de I’activité, déterminer
les ressources humaines médicales et non médicales
nécessaires. Par exemple, le temps nécessaire peut étre
évalu€ en termes de vacations, gardes pour la gestion
et pour I'interprétation médicale,

— cette évaluation est a relier a 'exploitation techni-
que du dispositif de télémédecine, ressources humai-
nes, techniques, pour un chiffrage global du projet en
ressources humaines,

— certaines taches pourront étre confiées a un
tiers. Dans ce cas, on évaluera le cofit des prestations
associées.

m Evaluer 'apport médical et médico-économique du
projet de t€lémédecine par la mise en place d’indica-
teurs tant quantitatifs que qualitatifs :

—impact sur la qualité de vie du patient,

—délai de prise en charge du patient,

—impact de la prise en charge (absence de transfert,
etc.),

— impact organisationnel (garde versus astreinte,
etc.).

Les indicateurs devront &tre compatibles avec la durée
du projet.

5.3 Dimension conduite du changement et déploiement

Le projet doit prévoir une stratégie de déploiement
et de conduite du changement du ou des services
aupres des professionnels de santé, établissements
de santé et structures de coopération, et des patients.
Par exemple :

m adhésion : faire adhérer les professionnels et patients
des 'amont et tout au long du projet ;

m accompagnement : si pertinent, désignation d’un réfé-
rent par établissement/structure (URPS, associations,
etc.), mise en place de relais utilisateurs patients, orga-
nisation de réunions régulieres avec les établissements/
structures, organisation des formations des référents
dans les établissements et les structures, etc. ;

m formation : évaluer les besoins en formation, €éla-
borer le programme de formation et les modalités de
formation, organiser les formations, accompagner les
nouveaux entrants ;

m communication opérationnelle : définir et mettre en

ceuvre le plan de communication du projet, organiser
les réunions d’informations, diffuser des supports
de communication, etc. ;

m communication institutionnelle : notamment sur
le sujet des conventions et du consentement (vers les
patients, vers les établissements et structures [associa-
tions, cabinets libéraux, etc.]).

Pour I’ensemble des actions de communication, la mai-
trise d’ouvrage respecte les regles de communication de
PASIP Sant€ (utilisation de la charte graphique, travail
en collaboration avec I’ASIP Santé pour la réalisation
des supports, etc.).

Pour les établissements de santé et médico-sociaux
participant au projet, le directeur et le président de
CME (commission médicale d’établissement) sont les
sponsors du projet au sein de leur structure.
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6. PILOTAGE, AUDIT ET EVALUATION

6.1 Pilotage national du programme

L’ASIP Santé est en charge de la mise en ceuvre
et du suivi du programme Télémédecine.

Pour chaque projet sélectionné, un point de contact
unique sera désigné pour assurer I'interface entre le
candidat retenu et ’ASIP Santé.

Un comité de pilotage « programme », dont la compo-
sition sera précisée au lancement du projet, est chargé
du suivi général du programme « Télémédecine ».
11 se réunit chaque trimestre.

6.2 Modalités de reporting d’avancement du projet vers 'ASIP Santé

Le candidat retenu met en place des procédures et
des outils de suivi du projet et de reporting a I’ASIP
Santé et ’ARS. Il prépare et diffuse 'ordre du jour des
réunions de suivi et les supports devant faire I'objet
d’une présentation. Il rédige et diffuse le compte rendu
des réunions.

L’accompagnement par 'ASIP Santé de la maitrise
d’ouvrage ne peut avoir pour effet :

m d’opérer un transfert de responsabilité sur I’ASIP
Santé des obligations souscrites par la maitrise
d’ouvrage a I'égard des maitres d’ceuvre ;

m ni de permettre a ces derniers de s’exonérer de quel-
que responsabilité que ce soit au titre du marché.

Le candidat retenu est responsable de I’évaluation
continue du projet, sur la base d’indicateurs définis
par I’ASIP Santé (§6.5). Cette évaluation est intégrée
aux différents comptes rendus d’avancement et au bilan
final du projet.

Il met en ceuvre les moyens et les outils nécessaires
a P’évaluation (statistiques d’utilisation, tableaux de
bord de performance, questionnaires de satisfaction,
etc.).

Ces éléments de reporting sont nécessaires au verse-
ment du financement par ’ASIP Santé. IIs constituent

6.3 Structure de pilotage du projet

Le candidat retenu dans le cadre de ce programme met
en place une instance de pilotage (« comité projet »),
dont il définit la composition, le rdle et la fréquence.
L’ASIP Sant€ est invitée a ce comité.

11 désigne un interlocuteur privilégi€ pour centraliser

une obligation inscrite dans la convention signée entre
I'ASIP Santé et le porteur de projet.

Le candidat retenu rend compte de I'avancement du
projet par la transmission a ’ASIP Santé des éléments
suivants (selon des modeles qui seront fournis par
I’ASIP Santé) :

m les supports devant faire I'objet de présentations
a’ASIP Santé et/ou au comité de pilotage pour 'avance-
ment du projet ainsi que les comptes rendus associés ;

m un rapport d’avancement du projet diffusé de
facon trimestrielle a 'ASIP Santé comportant :

—un état d’avancement synthétique,

—un tableau de suivi d’actions réalisées et restant a
mener,

—un tableau de suivi des indicateurs définis par
PASIP Santé (cf §6.5),

— un tableau de suivi de l'analyse de risques
projet,

—un reporting du suivi financier du projet (tableau de
suivi budgétaire, tableau de suivi du financement).

En sus des €léments de reporting trimestriels produits
par le porteur de projet, un livrable est transmis a
PASIP Santé, a I’issue de chaque échéance clé, par
le porteur de projet (§3.3 pour le volet 1 et §4.3 pour
le volet 2).

et coordonner les relations avec I’ASIP Santé.

11 est chargé de la préparation, de I'animation et de la
restitution des réunions du comité de projet.

Pour ce faire, il prépare les réunions et assure le suivi
des décisions prises.
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6.4 Gestion des risques du projet

D’un point de vue du management du projet, le candidat
retenu veillera a gérer les risques. Les risques pouvant
étre liés a 'environnement (politique, modification de
la réglementation, etc.) ou d’origine interne au projet
(décalage entre les besoins et 'offre de service, inte-
ropérabilité, budgétaire, management, etc.).

Le candidat retenu réalise une analyse globale des
risques préalablement au démarrage du projet.

I1 met en place un dispositif de gestion de ces risques,
en identifiant les responsabilités des différents acteurs
dans la maitrise des risques identifiés. Ces responsa-
bilités sont intégrées aux conventions signées entre
les acteurs du projet.

11 établit une comitologie de pilotage pour le suivi des
risques tout au long du projet, des la signature de la
convention cadre avec I’ASIP Santé.

Il garantit le suivi des risques tout au long du projet en
les classant, en identifiant leur cause, en évaluant leur
niveau d’impact (fréquence d’apparition x résultat) et
en mettant en place un plan d’action afin de les mettre
sous controle.

Les points suivants (liste non exhaustive) peuvent étre
des risques potentiels internes au projet :

m décalage entre I'offre du projet de télémédecine et
la demande territoriale :

—un plan d’action de mise sous contrdle de ce risque
pourrait étre notamment :

* d’obtenir le soutien de ’ARS et une convention
de financement,

* d’évaluer les flux et les volumes associés en termes
de demande et d’offre de télémédecine, qu’elle
soit publique ou privée. Ces besoins permettront
de définir les zones pertinentes de développe-
ment du projet de télémédecine. Puis de mettre
en place le systeme en distinguant des paliers
de mise en ceuvre par mode de prise en charge
(technicité de I'examen, urgence, programme)
et par saut quantitatif (en nombre de patients et
établissements/structures) ;

m inadéquation de I'activité de télémédecine avec les
pratiques souhaitées :

—un plan d’action de mise sous contrdle de ce risque
pourrait étre notamment d’identifier les besoins fonc-
tionnels et techniques (en sus des exigences formulées
par ’ASIP Santé dans le présent programme) afin de
définir un systeme de télémédecine en adéquation avec
les pratiques souhaitées.

Pour cela, on pourra identifier et définir les besoins
en termes de :

* processus dans 'organisation (entre la structure
de pilotage, le coordinateur, 'aidant et le patient,
etc.),

* protocoles médicaux et soignants,

* nombre de praticiens, périodes et lignes de garde
(pour assurer la permanence des soins),

» circuits d’informations et supports documentaires
souhaités ;

m acceptabilité sociétale, difficulté d’interopérabilité
technique (interopérabilité entre le systeme d’infor-
mation et 'équipement, capacité a stocker et a mettre
a disposition la totalité des informations dans la prise
en charge, par exemple) pour la mise en ceuvre :

—un plan d’action pourrait &tre de faire une évalua-
tion participative impliquant les usagers, dés 'amont
du projet,

—un plan d’action de mise sous contrdle de ce risque
pourrait étre notamment d’identifier 'existant en termes
de technologies en place. Cet inventaire technique
permet d’identifier une cible d’urbanisation technique
et fonctionnelle et de mesurer I'effort qu’il sera néces-
saire de produire lors de la mise en place du systeme
de télémédecine :

* description des environnements (équipement et
logiciel utilisé, champs des contenus et termino-
logie médicale éventuellement utilisée, etc.),

* description des systemes utilisés (exemples :
PACS, RIS, visioconférence avec leur capacité
de numérisation de stockage et de transmission
inter-établissements, structures),

* évaluer les contraintes techniques suite a cet
inventaire et la capacité a faire pour la mise en
ceuvre du projet de télémédecine ;

m difficulté dans le management de(s) prestataire(s)
tout au long du projet :

—un plan d’action de mise sous contrdle de ce ris-
que pourrait &re notamment de gérer la relation avec
la maitrise d’ceuvre en établissant notamment :

* des comités de suivi de la mise en ceuvre (comité
de pilotage, comité technique, etc.) avec le suivi de
risques sur le projet, du planning et des coiits,

* un contrat de service avec 'industriel pour la
mise en production (exigences de performance
et de qualité de service, mise a disposition de
dossiers d’intégration et d’utilisation, et d’exploi-
tation/administration de la solution, de supports
de formation, clause de réversibilité des données,
etc.),

* un contrat de service pour le maintien en condi-
tions opérationnelles de la solution comprenant la
maintenance corrective et évolutive, I'assistance
et le support, le niveau de service SLA et ses
modalités de suivi (délai de résolution sur une
anomalie portant atteinte a la sécurité du patient,
durée de 'interruption de service lors des mises
a jour, etc.).
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6.5 Modalités et critéres d'évaluation du projet

Le porteur de projet est responsable de 1'évaluation
continue du projet, sur la base d’indicateurs définis
dans la convention ou I'avenant a la convention, par
IASIP Santé. Cette évaluation est intégrée aux diffé-
rents comptes rendus d’avancement, au bilan intermé-
diaire et au bilan final du projet.

L’ASIP Santé détermine les indicateurs sur la base des
propositions formulées par le candidat, qui définit les
moyens et outils nécessaires a leur obtention.

Il met en ceuvre les moyens et les outils nécessaires a
I’évaluation (statistiques d’utilisation, tableaux de bord
de performance, questionnaires de satisfaction, etc.).

Latteinte d’objectifs basés sur ces indicateurs est 'un
des €éléments financiers d’éligibilité au financement
(§3.4 et §4.4).

11 est demandé, pour le volet 2, de suivre des indi-
cateurs de suivi des usages et de ’apport médical et
médico-économique du projet de télémédecine.

A titre d’exemple, pour le volet 2, des indicateurs relatifs
au suivi des usages pourraient étre :

m le nombre d’utilisateurs professionnels de santé

6.6 Audit du projet par l'ASIP Santé

L’ASIP Santé évalue le projet sur la base du respect
des engagements définis dans la convention initiale et
de la qualité des livrables transmis :

m production des états d’avancement réguliers tri-
mestriels (§6.5) incluant les indicateurs d’évaluation
du projet ;

m rédaction du bilan intermédiaire ;

m rédaction du bilan final.

7.CADRE JURIDIQUE

Le cofit des actes de télémédecine n’est pas concerné
par ce programme. Ils seront financés dans le cadre
des financements tels que prévus dans le décret pris
en application de I'article 6316-1 du code de la santé
publique.

En cas de recours a des prestataires externes, la
maitrise d’ouvrage respectera les regles du code des
marchés publics ou de 'ordonnance n°2005-649 du
6 juin 2005. Par ailleurs, lorsque c’est pertinent, le

médicaux, de personnel du service a la personne, du
personnel de support et organisation logistique impli-
qués pour le suivi des patients, déployés dans le projet,
par rapport au potentiel initial de professionnels iden-
tifiés dans la cible ;

m le nombre d’actes (demandes et résultats médicaux)
réalisés dans le dispositif de t€lémédecine au regard du
nombre d’actes réalisés sur le territoire concerné ;

m T'inclusion d’une population significative de patients
au regard de I'indication retenue pour l'acte de télé-
médecine concerné.

Lapport médical et médico-économique du projet
de té€lémédecine par la mise en place d’indicateurs
tant quantitatifs que qualitatifs doit aussi &tre €valué,
a titre d’exemple :

m impact sur la prise en charge médicale du patient ;
m impacts sur la prise en charge du patient (délai de prise
en charge, réduction des jours d’hospitalisation, etc.) ;
m impact sur la qualité de vie du patient (diminution
des transferts inutiles, etc.) ;

m impacts sur l'organisation des soins (optimisation
du temps spécialisé ou des gardes, temps médical ou
infirmier dédié, garde versus astreinte, qualité de la
pratique médicale, etc.).

En cours ou alI'issue du projet, ’ASIP Sant€ se réserve
la possibilité de réaliser ou faire réaliser tout audit
nécessaire au controle et a 'évaluation du projet (audit
de revue de projet, évaluation quantitative et qualitative,
audit financier, etc.).

Dans le cas ou ces audits ne seraient pas prévus dans
le budget initial du projet, ceux-ci sont commandés
et financés par 'ASIP Santé.

projet devra respecter les obligations législatives et
réglementaires suivantes :

m les obligations imposées par la loi du 6 janvier 1978
modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux
libertés ;

m les obligations imposées par le code de la santé
publique, en particulier dans son article L.1111-8, qui
précise les conditions de I'hébergement de données de
santé a caractere personnel ;
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m les exigences détaillées dans les référentiels rela-
tifs au systeme d’information de santé élaborés ou
homologués par ’ASIP Santé.

Ce programme s’inscrit dans le cadre de 'arrété «
portant définition des modalités d’attribution par ’ASIP
Santé de financements visant a favoriser le développe-
ment des systemes d’information partagés de santé »,
publi€ au Journal officiel du 19 décembre 2009 (JORF
n°0294 du 19 décembre 2009) et précisé par le « Cadre
d’instruction des projets financés par I’ASIP Santé »
diffusé le 21 décembre 2009 et disponible sur le site
de ’ASIP Santé’.

Laliste de ces référentiels est par nature évolutive et sera
mise a jour réguliérement par le niveau national.

La maitrise d’ouvrage doit garantir la prise en
compte de ces différents référentiels dans les pro-
jets qu’elle coordonne et les systemes d’information
en exploitation, et s’engage par ailleurs sur des
délais d’intégration. La liste de ces référentiels et
systemes d’information de santé étant évolutive, la
maitrise d’ouvrage anticipe ces évolutions a horizon
du projet, par le biais de « mécanismes d’évolution »
qui pourront se traduire par la prévision de tranches
conditionnelles ou d’unités d’ceuvres d’évolution dans
les éventuels marchés des maitrises d’ceuvre, lorsque
ces référentiels sont applicables.

5. Document disponible en ligne : http://www.esante.gouv.fr/contenu/cadre-de-financement-des-projets-publication-de-l-arrete

8. ORGANISATION DE LA PROCEDURE

8.1 Remise du dossier de candidature

Le candidat soumet son projet en renseignant le dossier de candidature.
Le dossier de réponse et les critéres de sélection seront publiés en ligne, sur le site de PASIP Santé, dans les
prochains jours. Le dossier de candidature, diiment signé par les partenaires du projet, est adressé :

avant le 30 novembre 2010 a 16h00
a l’adresse suivante :
ASIP Santé
Péle Territoires
9, rue Georges-Pitard
75015 Paris
ou par courrier €lectronique a I’adresse suivante : asip-telemedecine @sante.gouv.fr
L’ASIP Santé accusera réception du dossier de candidature recu.

8.2 Instruction des dossiers

8.2.1 Modalités d'instruction en deux étapes
La sélection des projets s’effectue suivant deux étapes.

PREMIERE ETAPE : DOSSIER DE CANDIDATURE

Chaque candidat habilité a présenter une réponse
élabore un dossier de candidature. Les éléments
constitutifs de ce dossier sont décrits dans le modéle
joint en annexe au présent cahier des charges.

L'instruction dudossier de candidature tient compte du

respect de I'ensemble des exigences énoncées au
présent cahier des charges. Ainsi, toute candidature
non ddment missionnée par une ARS sera considérée
comme éliminatoire a la sélection du projet.

Aprés instruction, le dossier est soumis a l'avis d'un
comité d'engagement, dontlacompositionaété définie
parle CAle 19/11/09 pour2 ans (résolution CAn°2009-
87).
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Les décisions d'attribution, prises par le Directeur de
['ASIP Santé, sont transmises aux porteurs de projets.

Le dossierde candidature, s'ilestretenu,donnelieuala
signature d’'une convention cadre entre 'ASIP Santé et
lamaitrise d'ouvrage, prévoyant le financement par 'ASIP
Santé des éventuels frais initiaux du projet, puis, sous
réserve de validation dudossier projet définitif, de tout
ou partie du projet.

Cette convention cadre permet ala maitrise d'ouvrage
de disposer d’'une premiére tranche de financement
pour finaliser son planprojet, préparer son (ses) éventuels
cahier(s) des clauses techniques particuliéres (CCTP) en
cas de recours & un prestataire, poursuivre la
contractualisation avec les acteurs impliqués dans le
projet, tous éléments nécessaires ala mise enroute du
projet. L'ASIP Santé pourraémettre unavis surle contenu
fonctionnel et technique des CCTP et les DCE
correspondant aux appels d'offres, avant leur
publication.

La maitrise d'ouvrage sélectionne ses prestataires en
respectant les régles du code des marchés publics ou
de l'ordonnance n°2005-649 du 6 juin 2005.

DEUXIEME ETAPE : DOSSIER DE PROJET

Dans un second temps, aprés éventuels appel d'offres
et choix des prestataires, la maitrise d'ouvrage précise
les éléments relatifs aux choix techniques, au budget,
auplanningde réalisation et au plande financement du
projet. Elle soumet un dossier projet définitif qui fait
l'objet d'une instruction par I'ASIP Santé. Les éléments
constitutifs de ce dossier sont décrits dans le modéle
joint en annexe au présent cahier des charges.

Ledossierprojet, s'ilest retenu,donne lieualasignature
d'un avenant a la convention cadre, permettant au

candidat retenud'obtenir'assurance d'un financement
du projet par I'ASIP Santé avant de s'engager vis-a-vis
de ses prestataires (notification des marchés).

La signature de 'avenant a la convention cadre permet
au candidat retenu de notifier les marchés en ayant
l'assurance d'un financement du projet par I'ASIP Santé.
Dans ce cadre, il respectera, en cas de recours a des
prestataires externes, les régles du code des marchés
publics ou de l'ordonnance n°2005-649 du 6 juin 2005.

Sile dossier projet ne peut étre retenu, par exemple si
l'appel d'offre estinfructueux, il pourra étre mis finala
convention. Le candidat perdra son éligibilité a la
conclusion de la convention de financement pour la
phase opérationnelle du projet, mais pourra conserver
le financement attribué autitre de laphase préparatoire
a hauteur des dépenses réalisées et sur présentation
des justificatifs.

8.2.2 Planning d'instruction

INSTRUCTION

e Octobre 2010 : publication du cahier des charges
du programme « Télémédecine »

« 30 novembre 2010 : remise des dossiers de
candidature

« A partir de décembre 2010 : instruction et
signature des conventions cadre

Lancement des travaux et le cas échéant des appels
d'offres par les candidats retenus

« A partir de mars 2011 : remise des dossiers
projets définitifs et signature des avenants
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ANNEXES

Annexe 1: Cadre juridique
Les textes relatifs a la Téléemédecine

Article L6316-1 & article 78 de la loi HPST
Article L6316-1, créé par la loi n°2009-879 du 21
juillet 2009 - art. 78.

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

Projet de décret

Elle permet d’établir un diagnostic, d’assurer, pour un
patient a risque, un suivi a visée préventive ou un suivi
post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de
préparer une décision thérapeutique, de prescrire des
produits, de prescrire ou de réaliser des prestations
ou des actes, ou d’effectuer une surveillance de 1’état
des patients.

La définition des actes de t€lémédecine ainsi que leurs
conditions de mise en ceuvre et de prise en charge
financiere sont fixées par décret, en tenant compte
des déficiences de l'offre de soins dues & 'insularité
et 'enclavement géographique.

(sous réserve de vérification du texte définitif lors de sa publication).

Finalisation du cadre juridique de la télémédecine.

Le projet de décret qui définit les actes de téléméde-
cine, ainsi que leurs conditions de mise en ceuvre et de
prise en charge financicre, est actuellement soumis a
concertation. Aux termes du projet de décret :

m la té€lémédecine est un acte de nature médicale qui
releve du droit commun de I'exercice médical et du
droit des patients ;

m le financement de la télémédecine «est intégré au
droit commun du financement des €tablissements,
structures et professionnels de santé, des établissements
et services médico-sociaux». Lactivité de télémédecine
est inscrite dans le contrat pluriannuel d’objectifs et
de moyens (CPOM) ou dans un contrat ayant pour
objet d’'améliorer la qualité et la coordination des soins

établis entre ’Agence régionale de santé (ARS) et les
établissements, & moins d’un contrat national conclu
avec les ministres chargés de la Santé, des Personnes
agées et de ’Assurance maladie ;

m sont des actes de t€lémédecine :

— la téléconsultation ;

— la télé-expertise ;

— la télésurveillance médicale ;

— la téléassistance médicale.
Le projet de décret précise, par ailleurs, un cadre juri-
dique de la télémédecine qui prévoit que :
m les professionnels utilisant le dispositif de télémé-
decine doivent étre formés et identifiés ;
m I'ensemble des actes de télémédecine, ainsi que
les actes prescrits, doivent figurer dans le dossier
du patient, qui doit donc étre informatisé.

Les textes relatifs aux systémes d'information de santé

Les traitements de données de santé a caractere
personnel

La mise en place d’un traitement automatisé de don-
nées de santé a caractére personnel est soumise aux
formalités préalables prévues aux articles 8, 22 et
suivants de la loi du 6 janvier 1978 modifiée relative
a I'Informatique, aux fichiers et aux libertés.

La protection des droits des patients

Le livre I du code de la santé publique, issu de la loi
Kouchner du 4 mars 2002, énumere les droits fonda-
mentaux du patient et, en filigrane, la protection de
ses données de santé a caractere personnel.

Le premier principe est celui du droit du patient,
garanti par l'article L.1111-2 du code de la santé
publique, a étre informé de son état de santé.

Textes relatifs au dossier médical personnel

Les articles L.1111-14-1 a L.1111-24 du code de la
santé publique fixent les principes de création et d’uti-
lisation du dossier médical personnel. Ce dernier s’ins-
crit dans le respect de la loi informatique et libertés
et de la loi « Kouchner » mentionnées supra.

L’Identifiant National de Santé
Larticle L.1111-8-1 du code de la santé publique pré-
voit la création d’un identifiant de santé unique pour
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I’ensemble des dossiers médicaux informatisés ou
papier d’'un méme patient.

Par délibération du 20 février 2007, la CNIL :

m a précisé que cet identifiant ne pouvait pas étre le
NIR ;

m préconise que cet identifiant soit néanmoins créé
a partir du NIR afin de s’assurer de son unicité et de
sa fiabilité, a condition qu’il soit non signifiant et ne
permette pas de remonter au NIR.

L’agrément des hébergeurs de données de santé a
caractere personnel

Le cadre 1égislatif de I'activité d’hébergement de don-
nées de santé a caractére personnel est fixé par I'article
L.1111-8 du code de la santé publique. Cet héberge-
ment ne peut avoir lieu qu’avec le consentement expres
de la personne concernée. Dans 'esprit de la loi, la
volonté des pouvoirs publics est d’organiser le dépot et
la conservation des données de santé a caractere per-
sonnel dans des conditions permettant de renforcer leur
pérennité et confidentialité, de les mettre a la disposition
des personnes autorisées selon des modalités définies
par contrat et de les restituer en fin de contrat.
Concretement, la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 condi-
tionne l'activité d’hébergement de données de santé a
caractere personnel a 'obtention d’un agrément délivré

Les référentiels opposables

L’ASIP Santé a notamment pour mission de définir, pro-
mouvoir et homologuer des référentiels contribuant a
I'interopérabilité, a la sécurité et a 'usage des systemes

par le ministre en charge de la Santé.
Les conditions de demande et d’obtention de cet agré-
ment sont fixées par le décret n°2006-6 du 4 janvier
2006. L'agrément est délivré pour une durée de 3 ans
par le ministre chargé de la Santé, apres avis motivé
du comité d’agrément et de la CNIL.

Le 10 mars 2009, le comité d’agrément a donné son
accord sur le référentiel de constitution des dossiers
de demande d’agrément proposé par le GIP en charge
du DMP a I'issue d’une large concertation avec les
opérateurs du secteur de la santé.

Ce référentiel, qui recense les différents formulaires
standards que chaque candidat doit produire pour
constituer un dossier complet de demande d’agrément,
est sur le site institutionnel de ’ASIP Santé, esante.
gouv.fr, ol il peut étre librement téléchargg.

L’agrément pour I’hébergement de données de santé
est un préalable a I’hébergement de données de santé a
caractere personnel. Cet agrément est donc un préalable
a la mise en production. La maitrise d’ouvrage doit
en conséquence impérativement obtenir un agrément
aupres du ministre chargé de la Santé préalablement
a la mise en production du service.

d’information de sant€ et de la télésanté. Certains réfé-
rentiels feront 'objet d’un arrété ministériel.

Annexe 2 : Conformité avec les référentiels publiés par I'ASIP Santé

Ce chapitre propose une liste de pré-requis a prendre
en compte par les maitrises d’ouvrages, ce chapitre est
par nature évolutif, il releve de la responsabilité de la

Prise en compte de l'INS

La prise en compte de I'ldentifiant National de
Santé doit constituer un préalable a la mise en par-
tage ou a I’échange de données de santé a caracteére
personnel.

Des travaux doivent donc étre entrepris afin d’adapter
les logiciels correspondants.

Les spécifications de 'INS-C ou Identifiant National
de Santé qui sera utilisé en attendant la diffusion de
I’INS-A viala carte Vitale 2 ou un téléservice dédié,
sont disponibles depuis le troisieme trimestre 2009
(T3 2009).

maitrise d’ouvrage de s’informer sur les référentiels
publi€s par ’ASIP Santé.

Ces travaux doivent comprendre :

m le calcul local de T'INS sur la base d’informations
lues en carte Vitale (prise en compte des spécifications
de ASIP par les différents outils) ;

m le stockage de I'identifiant dans les outils de pro-
duction (LPS, SIH, etc.).

Ces travaux devront s’accompagner des processus orga-
nisationnels nécessaires afin d’assurer le peuplement
des bases des outils de production (prise en compte de
la génération de l'identifiant avec lecture de la carte
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Vitale lors de 'accueil du patient au bureau des entrées
par exemple). Les documents de référence sur 'INS-C

PRISE EN COMPTE DE L'INS

sont disponibles sur le site de ’ASIP Santé (esante.
gouv.fr).

Document de référence

Spécifications de l'INS-C

Date de publication
le 4 novembre 2009

Laversionv1.0.0 du dossier de conception de I'INS-C a été publiée

Conformité avec le décret hébergeur

Lorsque nécessaire (essentiellement lorsque des per-
sonnes physiques ou morales hébergent des données
de santé de patient dont elles n’assurent pas la prise
en charge médicale), les hébergeurs de données de
santé a caractere personnel doivent étre agréés, selon
la procédure prévue par le décret.

Cf. le référentiel de constitution des dossiers de deman-
des d’agrément des hébergeurs de données a caractere
personnel disponible sur le site de PASIP Santé (esante.

CONFORMITE AVEC LE DECRET HEBERGEUR

gouv.fr).

A titre d’illustration, I'agrément est requis :

m en cas d’hébergement par un ES de dossiers de
réseaux, pour des patients non pris en charge au sein
de'ES ;

m en cas d’externalisation par un ES de son SIH
(mutualisation au niveau régional, mode ASP, etc.).

Document de référence | Décret hébergeur

Référentiel de constitution des dossiers de demandes d'agrément des
hébergeurs de données a caractére personnel

Date de publication

Décret n°2006-6 du 4 janvier 2006
Mars 2009 pour le référentiel de constitution des dossiers

Analyse de risques SSI

L’ASIP Santé souhaite répondre a 'un des enjeux
majeurs identifiés pour la réussite des projets de partage
de données de santé : « Garantir la confiance des utili-
sateurs. » Pour ce faire, il est demandé a chaque maitrise
d’ouvrage de fournir les résultats de 'analyse des risques
SSI pour les systémes d’information mis en place dans
le cadre de ce projet et sous sa responsabilité.

Le choix de la méthode utilisée pour cette analyse des
risques SSI reste de la libre initiative de la maitrise
d’ouvrage.

INTEGRATION DE LA SECURITE DANS LES PROJETS

Pour autant, ’ASIP Santé souhaitant recommander aux
maitrises d’ouvrage I'utilisation des outils méthodolo-
giques gouvernementaux, la méthode EBIOS' publiée
par ’Agence nationale de la sécurité des systemes d’in-
formation (ANSSI?) est préconisée.

’ASIP Santé propose un modele de restitution des
résultats de cette analyse afin d’aider les maitrises
d’ouvrage a structurer leur présentation.

Document de référence

Modéle de présentation des résultats de l'analyse de risques

Date de publication Premier trimestre 2010

1. Expression des Besoins et Identification des Objectifs de Sécurité.

2. http://www.ssi.gouv.fr, rubrique Publication.
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Prise en compte du cadre d'interopérabilité de |'ASIP Santé

Le cadre d’interopérabilité publié par PASIP Santé
précise les standards a utiliser dans les échanges ou
le partage de données entre systemes d’information de
santé, et encadre la mise en ceuvre de ces standards.

Ce cadre d’interopérabilité est organisé en plusieurs
volets, classés suivant une décomposition en trois cou-
ches : contenu, service, transport.

Ces documents sont disponibles sur le site de ['ASIP Santé (esante.gouv.fr).

Contenu

Pour partager les contenus, ’ASIP Santé a retenu le
standard HL7 de documents électroniques médicaux
CDA release 2 qui lui-méme s’appuie sur une syntaxe
XML.

Le niveau minimum de structuration requis est le
niveau 1 de CDA, dit « non structuré » : 'encapsula-
tion d’un contenu de format libre (texte, image, mul-
timédia) dans un entéte CDA dont les éléments XML
véhiculent le contexte de production du document, le
patient, 'acte documenté et les différents intervenants.
Ce niveau minimal devra étre pris en compte dans les
outils de production. La nomenclature des documents
non structurés acceptés sera publiée par 'ASIP.

Par ailleurs, pour certaines spécialités ou activités
(ex : biologie, anatomopathologie, médicaments, etc.),

des travaux de structuration de documents médicaux
électroniques menés en collaboration avec I’ASIP
Santé et prenant appui sur des profils de contenu
THE, spécifieront des modeles de documents CDA
de niveau 3, dit « structuré et codé » : le méme entéte
qu’au niveau 1, un corps de document xml structuré en
sections hiérarchisables, chaque section comportant
une partie textuelle mise en forme et une ou plusieurs
entrées transportant les données codées importables
dans la base du LPS consommateur.

Dans tous les cas, les éléments de ’entéte CDA consti-
tuent la source principale des métadonnées exploitées
par les services techniques de partage des documents.
La prise en compte du format de contenu comprend
I'intégration des nomenclatures adaptées dans les outils
de production afin d’€tre en capacité de renseigner les
éléments de I'entéte CDA avec les valeurs attendues.

PRISE EN COMPTE DU CADRE D'INTEROPERABILITE DE L'ASIP - VOLET CONTENU

Document de référence

Document électronique médical générique (CDAr2 niveau 1)
Document électronique médical par spécialité ou activité (CDAr2 niveau 3)

Date de publication

spécialité

2 octobre 2009 pour le document générique approuvé par les industriels -
Diffusion progressive en fonction de I'avancement pour les documents par

Interopérabilité technique

Les interactions entre systemes d’information de santé
devront étre en conformité avec les spécifications du
cadre d’interopérabilité des SISP. Ces spécifications
comprennent en particulier la mise en place du profil
IHE de partage de documents médicaux : XDS-b.

Les regles d’alimentation des méta-données XDS par
les éléments de I'entéte CDA, telles que définies par
I'ASIP, devront étre prises en compte.

PRISE EN COMPTE DU CADRE D'INTEROPERABILITE DE L'ASIP - VOLETS SERVICE ET TRANSPORT

Document de référence

Cadre d'interopérabilité des SISP

Date de publication

2 octobre 2009 approuvé par les industriels
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