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DéClaration PUblique dllntéréts MAJ : novembre 2024

Décret n° 2012-745 du 9 mai 2012 relatif a la déclaration publique d’intérets
et a la transparence en matiere de santé publique et de sécurité sanitaire

Arrété du 5 juillet 2012 portant fixation du document type de la déclaration publique
d’intéréts mentionnée a l'article L. 1451-1 du code de la santé publique

J'ai actuellement, ou j'ai eu au cours des 5 derniéres années, des intéréts avec :

Biotronik : réunions d’experts, inventeur d’un brevet, directeur médical, médecin de I’hébergeur
Electra : participation au programme des congrés Electra

Implicity : porteur de parts

LEN Médical : rédacteur en chef de la revue RythmologieS



Entrée TLS dans le droit commun

I décernbre 2022 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRAMGAISE Texta 143 sur 261

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Décret n* 2022-1767 du 30 décembre 2022 relatif 4 la prise en charge
et au remboursement des activités de télésurveillance medicale
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La Premiére ministre,

Sur le capport du ministre de la santé et de la prévention,

W le code de la consommation, noimment ses amicles L, 42241, L. 521-16 er L, 5201-17 3

W le code de la santé publigue, notmment ses amicles Lo 1111224, Lo 14705, L, 4021-3 et L. 531241 ;

Wi le code de la sécurind sociale. notamment ses articles L. 162-48 § L. 162-57:

Wi la boi e 20071836 du 30 décerbre 2007 de financement de la sécuritd sociale pour 2008, notamment son
article 54

28 favrier 2024 JOUBNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Taxte 14 sur 108

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 23 fevrier 2024 fixant le montant forfaitaire de "activiteé de telésurveillance medicale

our les patients porteurs de défibrillateurs et stimulateurs cardiaques prise en charge par

‘assurance maladie prévu aux Il et Il de I'article R. 162-95 du code de la sécurité sociale, ainsi
que les modulations applicables a ces tarifs et la périodicite de leur révision

WOH ; TESESMO5T23A

28 fivrier 2024 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIOUE FRANGCAISE Teute 16 sur 108

Deéecrets, arréteés, circulaires

TEXTES GEMNERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 23 février 2024 portant inseription d'activités de télésurveillance médicale
sur la liste prévue a article L. 162-52 du code de la sécurité sociale

NOR | TSSSI05774A



-Médecin(s) : rythmologue
-Infirmier(es) : IPA, en propre ou
via protocole de coopération
(avec DPC rythmo et > 12mois
d'expérience dans le domaine)

Définir organisation
avec roles de chacun
& continuité des soins




Nouvelle déclaration de TLS a son ARS

Déclaration d'activité de TLS N demarches-simplifices.fr

https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/declaration-activites-telesurveillance

Dossier N2 1
° San Si faite a préS Ie 01/01/2023 gémafche 1 z«;ccl)asra::zn de ses activités par 'opérateur de télésurveillance
rganisme : 2

* Avant la 1¢ facturation en droit commun (TVA) | cedossier est en construction.
* Déclaration adaptée au mode organisationnel

Historique
(SEUL vs en EQUIPE)

Déposé le : jeudi 15 juin 2023 16h55

Identité du demandeur

Email : lazarus@inparys.com
Civilite M.

Nom : LAZARUS

Prénom : ARNAUD

Formulaire

Région
lle de France

1. Identification de I'opérateur de télésurveillance

La notion de professionnel médical se limite aux métiers de médecin, sage-femme et
chirurgien-dentiste.

— R

Il est impossible pour un Prestataire de Services et Distributeur de Matériel (PSDM) de se
constituer opérateur de télésurveillance.

enirmtaran | e b e et 2

JORF 23/02/24: "'opérateur de télésurveillance doit préalablement déclarer ses activités a I’agence régionale de santé selon les articles R. 162-105 et D. 162-32
du code de la sécurité sociale, afin qu’elles soient prises en charge par I’Assurance maladie. "


https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/declaration-activites-telesurveillance

Convention OPERATEUR-EXPLOITANT

Terminologie

Docteurs = OPERATEURS
Industriels = EXPLOITANTS

JORF 31/12/22: "Art. R. 162-99. — Tout opérateur signe une convention avec chaque exploitant et distributeur au détail avec lequel il coopére dans le cadre
d’une activité de télésurveillance médicale. Cette convention stipule précisément le dispositif médical numérique utilisé parmi ceux qui sont inscrits sur la liste
prévue a l'article L. 162-52 ainsi que les éventuels accessoires de collecte associés. «Cette convention contient un engagement des parties a s’informer
mutuellement et sans délai en cas d’interruption de la facturation... La convention doit étre signée entre les parties avant toute premiere facturation de
I'activité concernée. L’assurance maladie peut demander cette convention, qui lui est alors transmise sans délai."

JORF 23/02/24: " Le patient doit &tre informé des activités confiées a un tiers, ces activités doivent étre détaillées et encadrées par une convention (cf. décret
du 30 décembre 2022 relatif au contenu de la déclaration d’activité) transmise a I’agence régionale de santé et ces activités doivent étre réalisées uniquement
a distance (et non directement auprés du patient).



Consentement du patient

* Recueilli par tout moyen
* Tracé dans le dossier médical

JORF 23/02/24: "Les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la personne, en application notamment des dispositions des
articles L. 1111-2 et L. 1111-4 du code de la santé publique. Ce devoir d’information porte en outre sur les modalités de réalisation de I'acte et de transmission des
données et alertes au professionnel de santé requis en vue de la réalisation de I'acte de télémédecine.

L'information préalable délivrée au patient en amont comprend explicitement les deux possibilités de suivi: par suivi conventionnel seul ou par télésurveillance.
L’équipe médicale doit pouvoir assurer un suivi conventionnel en cas de refus du patient. ou a défaut orienter le patient vers un ou des professionnels de santé en
mesure de réaliser ce suivi conventionnel.

Le consentement du patient ou, le cas échéant, de son représentant légal est recueilli par tout moyen dont la voie électronique, par le médecin prescripteur. Le
consentement porte sur I’acte de télésurveillance et sur le traitement des données a caractére personnel relatives au patient, il s’ajoute de maniére indépendante
au consentement relatif a I'implantation de la prothese cardiaque. L’accord du patient sur la transmission des données nécessaires a la mise en ceuvre du contréle
de l'utilisation effective du dispositif médical numérique de télésurveillance et, lorsqu’ils existent, a I'obtention de résultats individualisés ou nationaux
d’utilisation en vie réelle évalués sur le fondement d’indicateurs définis dans le référentiel doit également étre recueilli. La trace du consentement du patient est
conservée dans son dossier médical. En cas de refus du patient, celui-ci est également inscrit dans le dossier médical."



Document récapitulatif

* Remis au patient
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JORF 23/02/24: " L'opérateur de télésurveillance est responsable: ...de la formalisation de I'ensemble des informations nécessaires par la remise d’'un document récapitulatif
comportant au minimum les informations suivantes: le contexte et objectifs de mise en place de la télésurveillance; les modalités d’utilisation du DMN; les modalités de mise en
ceuvre de la télésurveillance: parameétres suivis, professionnels de santé impliqués, I'organisation du suivi par télésurveillance; la conduite a tenir en cas d’urgence; les droits du
patient relatifs au traitement de ses données;"



Prescription médicale de TLS

* Destinée a I'EXPLOITANT (> mode de transmission, gestion du
renouvellement ...)

* Inutile siimplantation avant 01/04/24 (exploitants payés / LPP)
* Réalisée par un rythmologue

* Semestrielle : Période d'essai initiale de 6 mois puis, si adhésion
patient a TLS, "durée maximum de 1 an"... - mais doit dater de
moins de 6 mois pour la facturation par I'exploitant !

* Contenu : Nom du patient, age, #ooids, type d’activité de TLS,
durée, nom de marque du dispositi

JORF 23/02/24: "- période d’essai initiale a la fin de laquelle I'opérateur doit évaluer I'intérét de la prestation de télésurveillance
médicale du patient: 6 mois; - durée de prescription (primo-prescription et renouvellement) suite a la période d’essai initiale: au
maximum de 12 mois; "

JORF 31/12/22: "Outre les éléments et références mentionnés a l'article R. 161-45, |'ordonnance prescrivant une activité de
télésurveillance médicale indique notamment, pour en permettre la prise en charge et lorsque ces informations sont utiles a la
bonne exécution de la prescription :« 1° La designation de I'activité de télésurveillance médicale permettant son rattachement
précis a la liste mentionnée a l'article L.162-52 ;« 2° Le cas échéant, la quantité d'accessoires de collecte nécessaires compte
tenu de la durée de prescription prévue ;« 3° Le cas échéant, les conditions particuliéres d'utilisation figurant sur la liste ;« 4°
L'age et le poids du bénéficiaire des soins.

Art. R. 162-100. — La prescription d’une activité de télésurveillance médicale inscrite sur la liste prévue a I'article L. 162-52 ne
peut étre faite pour une durée supérieure a un an."

"Art. R. 162-101. — Pour en permettre la prise en charge ou le remboursement, la facturation des forfaits opérateur et technique
ne peut se faire que sur pré ion d’une ord e datant de moins de six mois."

SCP DE MEDECINS CARDIOLOGUES
Drs C. ALONSO, C. GRIMARD, A. LAZARUS
CUNIQUE A. PARE —48 ter bd Victor Hugo — 92200 NEUILLY sur SEINE
TEl : 01 4641 5023 - Courrigl : rythma.apare@fres fr

Le 14/09/2023

Madame BARBAPAPA Liliane (TARATATA)
(15/05/1948 - 75 ans)
85 ke

INS : 2 48 05 01 234 567 89

PRESCRIPTION de TELESURVEILLANCE

Télésurveillance de prothése rythmigue active : Systéme BIOTROMIK Home Monitoring

Ordonnance pour six mois

Dr LAZARUS ARNAUD




Patients non-communicants

* Obligation de prise de contact sous 48h ouvrables

* Incombe aux opérateurs, en contradiction avec Ia
préconisation initiale de la HAS, bien que pb non médical
("réduire le temps administratif des soignants"!), avec
moindres moyens techniques et humains / exploitants, mais
pb partagé via l'item facturation

JORF 31/12/22: " Si la transmission de données entre le patient et I'opérateur par I'intermédiaire du dispositif numérique est interrompue, I'exploitant en informe sans délai

I'opérateur, le cas échéant au travers d’une alerte paramétrée transmise par le dispositif médical numérique. L'opérateur prend toute mesure pour assurer la continuité de la prise
en charge et la reprise de la transmission de données."

JORF 23/02/24: " Si la transmission de données entre le patient et I'opérateur par I'intermédiaire du dispositif numérique est interrompue, I'opérateur prend toute mesure pour

assurer IahcontlnHlte de la prise en charge et la reprise de |a transmission de données ou, a défaut, prend toute mesure pour que le patient soit orienté vers une autre modalité de
rise en charge.

")L’opérateur de télésurveillance est responsable: ... de la gestion des alertes relatives a la non-transmission des données, I'opérateur prend contact avec le patient pour connaitre la

|(;alus,e de Ia)lr'wn-transmission dans un délai maximal de 48 heures ouvrées aprés émission de I'alerte (le délai de transmission d’une alerte de non-transmission étant paramétré par
opérateur



Transmission manuelle par le patient

* Contacter le patient pour en connaitre le motif
* Education du patient si mal ou surutilisée

JORF 23/02/24: " transmissions manuelles des données a la demande: sont initiées par le patient ou son médecin, en cas de symptémes."

"dans le cas ou une transmission manuelle des données collectées est initiée par le patient (non réalisée a la demande du médecin télésurveillant), il est
nécessaire que I'équipe de télésurveillance prenne contact avec le patient afin d’en connaitre le motif. Un accompagnement du patient doit étre réalisé s’il
effectue lui-méme des transmissions fréquentes sans motif, ce d’autant qu’elles ont un impact négatif sur la longévité de la pile;"



Facturation

Forfait : TSM (65€/semestre) 2 TVA (11€/mois*) > 01/04/2024

Ce forfait ne peut donner lieu a aucun dépassement d’honoraire
Non facturable si "remontée de données < 50% sur 12 mois"
Pas de facturation pour les MEI (inchangé)

Patients avec ALD cardiologique (inchangé) : forfait pris en charge a 100% au
titre de I'ALD (idem TSM/ETAPES)

Patients sans ALD ou ALD non cardiologique (nouveau) : reste a charge de
40%, a récupérer aupres du patient (facture ; prochain suivi) ou de sa mutuelle

* LFSS 22 : Art. L. 162-54. Le montant forfaitaire de |'activité de télésurveillance médicale pris en charge ou remboursé par I'assurance maladie est fixé par arrété des ministres... Le
patient ne peut étre redevable a un opérateur de télésurveillance médicale, au titre de la surveillance médicale, d'autres montants que le montant forfaitaire mentionné au
présent article.

JORF 31/12/22: " un forfait technique ne peut étre facturé sans qu’un forfait opérateur soit facturé, et réciproquement;

"Si I'absence de transmission de données ou la transmission de données insuffisantes au regard des exigences prévues par I'arrété d’inscription mentionné a I'article R. 162-73 a
mis en cause la qualité ou la continuité des soins sur une période de facturation donnée, telle que déterminée par I'arrété prévu au | de I'article R. 162-95, le forfait opérateur et
le forfait technique ne peuvent pas étre facturés au titre de cette période. "

JORF 23/02/24: " Le montant mensuel du forfait opérateur assurant la rémunération de I'opérateur réalisant 'activité de télésurveillance médicale prévu au premier alinéa de
|'article L. 162-54 du code de la sécurité sociale et a I'article R. 162-95 du méme code est fixé all €."

"En cas de consultation médicale spécifique au renouvellement de I'activité de télésurveillance médicale, celle-ci est financée dans le cadre du forfait de télésurveillance et ne
donne pas lieu a une facturation de consultation."

"A tout moment la télésurveillance peut étre interrompue par décision partagée entre médecin et patient ou par décision du médecin apres échange...notamment...en I’absence,
durant une période de douze mois (deux fois la période facturable), d’'une utilisation effective suffisante du dispositif médical numérique de télésurveillance, soit une remontée
de données inférieure a 50 % des données normalement nécessaire a la bonne réalisation de la télésurveillance."



Facturation de la TLS

 FSE limitée a 6 Iignes (4 pour une feuille de soins papier)
* Possibilité de faire plusieurs FSE successives

e Délai max / facturer acte médical* = 2 ans et 3 mois

o
[} —

"La périodicité mensuelle est glissante, date a date, et non calendaire : chaque période comporte 30 jours."

* Article L.160-11 du Code de la Sécurité sociale : "le paiement des prestations se prescrit par 2 ans, a compter du premier jour du
trimestre suivant lesdites prestations."



Facturation : ETAPES = Droit commun

A\ Pts ETAPES (en ALD)
[ TSM TVA TVA TVA TVA TVA

B pts déja en TLS, hors ETAPES (sans ALD) W

TVA TVA

t7¢0cC [UAe 5T

(C Nouveaux patients en TLS (> 01/04/24)

TVA TVA TVA

Début TLS



Synthese : entréee TLS dans le droit commun

POSITIF

Pérennité de la TLS, entrée dans le
droit commun

Stabilité de la rémunération (66 vs 65€

par semestre)

Possibilité de conforter ou adapter son
organisation de TLS, dans un cadre
durable

NEGATIF

Administratif (prescriptions &
transmission documentaire vers
exploitants ; 6 lignes de facturation
semestre ; mutuelle & reste a charge)

Gestion des non-communicants
laissée aux médecins (mais
industriels concernés de fait), avec un
délai de 48h / "prise de contact"

Controles en face a face plus
pertinents, mais en proportion plus
complexes et longs (car plus espacés,
ou motivés par symptome(s) ou
évenement(s) TLS)




