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Une note rédigée en cing heures, & partir d’un dossier, permettant de vérifier I'aptitude du candidat 3
faire 'analyse et la synthése d’un probléme relatif 3 'organisation et & la gestion dans le domaine
sanitaire, social et médico-social.

IMPORTANT - Dés la remise du sujet, les candidats sont priés de vérifier le nombre de pages et la
‘numérotation : 64 pages + 2 (sujet + sommaire).

SUJET -

Le Directeur du Centre hospitalier ol vous étes affecté en qualité de directeur adjoint, souhaite
développer dans I'établissement des projets d’expérimentations innovantes en santé. Vous rédigerez une
note a son intention présentant le dispositif et les modualités de mise en ceuvre.
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Document 1 glu‘! Le }4{1 Iﬁ C€ .gouv.fr 1

BEVIMLIY FRasyaiyg o, " LE SERWICE PUBLIC DE LA DIFFUSIDN DU DROIT

Chemin :

s . Articlesy o/ artie
ELE: https: //www_,_bgif;ance_.gouv.fr/eli/ldi_/izo 17/12/30/CPaX1 725580L/j0/article_5 1
“Alias: hitos, //.Www__]egm-ance,gouv.fr/eli/loi/_2017/12/3_0/2017-1836/j0/articie_51

o I.-L'é‘fticle L. 162-31-1 du code de la sécurité sociale est ainsi rédigd :

mises en ceuvre, pour une durée qui ne peut excéder cing ans.
« Ces expérimentations ont I'un ou l'autre des buts suivants ; . ; _ :
« 19 Permettre "émergence d.'orgahis’qtions_innova‘n,tes dans les secteurs sanitaire ot ‘médico-social concourant 3 E
Famélioration de fa prise en charge et du parcours des patients; de Pefficlence dy systéme de santé et de I'accas aux

- soins, en visant a : T o _ o T
« a) Optimiser par une meilleure coordination. le parcours de santé ainsi que la pertinence et la quallté de la prise en -
charge sanitaire, sociale ou médico-sociale ; © L e S PR L
« b) Organiser pour une séquence de soins la prise en charge des patients ; R T S
«¢) Développer les mbd_‘es'd‘ei(erciée-cOo_rdo‘nrié en participant & la structuration des soins ambulatoires ; . .
« d) Favoriser la présence de professionnels de saritd dans lgs Zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou
des difficultés dans l'accas auxsoins; o .- n T TSR . : L e e
« 2° Améliorer la pertinence de fa prise en charge par I'assurance maladie des médicaments oy des produits et .
prestations associées mentionnds a l'article L. 165-1 et 3 qualité des prescriptions, en modifiant ;-
«-a) Les conditions de prise en charge des médicaments et des produits et prestations associées onéreux au sein des
étabiisse_'m.ents de santé et les modalités dy recueil d'informations relatives au contexte, 3 la motivation et § l'impact de
la prescription et de l'utilisation de ces médicaments, produits et prestations associées ; o S
« b) Les maodalités de rémunération,; les dispositions. prévoyant des mesures incitatives ou de modulation concernant les
proféssionnels de santé ou Jes établissements de santé, ainsi gue des mesures d'organisation daris l'objectif de -

«Arty L. 162-317-.1.-1.-'D,e_s expérimentations dérogatoires & au moins une des 'c_lisposit_ibns mentionnées au I peuvent étre

&r
r

Promouvair un recours pertinent aux mé'dicament's et aux: produits et prestations assocides ;
'« ¢) Les tonditions d'accés au dispositif prévu a Particle L. 165-1-1. R
- « 11.-Pour la mise en ceuvre de ces expérimentations, Il-peut é&tre dérogé en tant que de besoin .
.« 1° Aux dispositions suivantes : - R, : R '
'« a) Les régles de facturati

on, de tarification et de rémboursément mentionnées aux articles L. 162-1-7, L, 162-5, L,

162-9, L. 162-12-2, L. 162-12-9, 1. ‘162-14,.L.\1_62-_14-'1,.'L._ 162-16-1, L. 162-22-1, . 162-22-6, |, 162-22-6<1, |, 162- .

) 2.-2-8_, L. 162-22-8-1, L, 162422—8f3,'L. 162-22-10, L. 162-22-13, |, 162-22-14, L. 162-22-15, L, 162-23-1, L. 162-_23-2,
. L. 182-23-3; L, 162-23-4, . 162-23-5, L. ,162-23-7,-_L.' 162-23-8, L. 162-23-15, L. 162-23-18, L. 162-26, L. 162-26-1, L,
+162-32-1, L. 165-1, L, 174-1, L. 322-5 et L. 322-5-2 du présent code et aux III, V et VI de l'article 78dela lol' n® 2015-
1702 du 21 décembre 2015 de financement de la sécurité sociale pour 2016, en tant qu'ils concernent les tarifs,

- honoraires, rémunérations et frais accessolres dus aux établissements de santé, centres de santé, professionnels de
santé, prestatalres de transports sanitaires ou entreprises de taxi ; ' ' ' LR B

« b} Uarticle-L. 162-2 du. présent code, en tant qu'i}

3 A=k L ’ -
« e) Les articles L. 162:16 3 L. 162-19, L, 162-22-7, L. 162-22-7-1, L. 162-23-6, L. 162-38 et L. 165-1 3 L. 165-7, en
tant qu'ils concernent Ja prise en charge des médicaments et dispositifs médicaux par 'assurance maladie ;
« 2° Aux dispositions suivantes du code de la santa publique, lorsque cette dérogation est indispensable 3 la mise en
ceuvre de I'expérimentation et sous réserve, le cas échéant, de Pavis de la Hayte Autorité de santé :
«a) L'article L. 4113-5, en ce qu'il concerne les régles relatives au partage d'hororaires entre professionnels de santé ;
« b) Le premier alinéa de I'article L. 6111-1, en tant qu'il limite les missions des établissements de santé, afin de leur
permettre de proposer 3 leurs patients une prestation d'hébergement temporaire non médicalisé, en amont ou en aval de
leur hospitalisation, le cas échéant en déléguant cette prestation ; ’
« ¢) L'article L., 6122-3, afin de permettre que soit accordée une autorisation d'activité de soins et d'équipements
matériels lourds 3 des groupements constitués soit d'établissements da santg, soit de professionnels de santé, soit de ces
deux ensembles ;
« d) L'article L. 4211-1, afin de permettre l'intarvention des prestataires de service et distributeurs de matériels
mentionnés 4 larticle L. 5232-3 Pour dispenser & domicile des dialysats, sous fa respansabliité d'un pharmacien inscrit 3
I'ordre des pharmaciens en sections AetD ;
« 3° Aux régles de tarification applicables aux établissements et services mentionnés & I'article L 312-1 du code de
I'action sociale et des familles. '
« IIL.-Les expérimentations dimension nationale sont autorisées, le cas échéant apres avis de la Haute Autorité de
santé, par arrété des ministres chargés de la sécurité sociale et de la santé. Les expérimentations a dimension régionale
sont autorisées, le cas échéant aprés avis conforme de la Haute Autorité de santé, par arrété des directeurs généraux des
agences régionales de santé, -
« Un conseil stratégique, institué au niveay national, est chargé de formuler des Propositions sur les innovations dans Je

hitps: /A, Iegifrance.gouv.frlafﬁchTexteArticIe.do;jsessionid=FDTEF F6A692AA91 62476COBF50077491 .iplgfr36$_2?idArtIcle=JORFARTI000036. .-
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Systéme de santé. Ij est associé au suivl des expérimentations et formule un avis en vue de leur éventyelle
généralisation. .

décret en. Conseil d'Etat frécise Ia jiste des dispositions auxquelles il ne peut &tre dérogé qu'aprés avis de la Haute
Autorité de santé et |e déjaj dans lequel soni avis est rendu, S . . E

« Les' catégories d'expérimentations, Jes modalités de sélection, d'autorisation, de financement et d'évaluation deg _
expérimentations salon le niveay territorial ou national de celles-ci, les modalités d'info_rmatEOn_.de's patients ainsi que 13
composition et les missions di conseil stratégique et du comité technigue sont précisées par décret en Conseil d'Etat.
<« IV.-Les professionnels intervenant dans le cadre d'une expérimantation prévue au présent article sont réputés

nécessaires 3 |a préparation; § | Mise en ceuvre et 3 I'évaluation prévues au présent article, dans le respect des -

- conditions prévues ay ch‘ap_itre'ler-du'titre VI du'livre IV de la.premigre partie du code de Ia santé publique, 'sous,.réserve, S

“« V.-Sans. préjudice des régles de financement préviies. aij titre VI du livre Ter du présent code ou des Missions du fonds
- d'intervention ré_gig'nal'men‘ti‘onné-é larticle L. 1435-g dy code de fa santé.publique, le financement de tout gy partie des
- expérimentations peyt étre assUré,pii_r_'un'fon'ds_po_ur I'i‘nnovatiqn,du'systéme. desanté, géré par ia Caisse nationalé.

-« Les'ressources du fonds sont coﬁsfi_tuéé_s_pér. urié_ddtatioh;de Ia branche maladie; maternitg, invalidité et décés. dy -
. régime général, dont le montant est _ﬁxé‘chaque_anhée Par arrété des ministres chargés de'!a_'_s’é_curité-sdcia[e-et_-de la-
‘santé. L'évaluation des expériment_atio’_ns régjes parle présent'arﬁiqfe-,est ﬁnancé‘e..paf-ie fonds}pqt}r-!‘linnovat‘io'n du.

-« VL-le'Gouverhiemerit br’é'sg_a:nté-(‘:h'aqﬂe anriée au Parlement un état des lieux des "ekpér‘_im_f’ahta_tidns en colrs et 14}
- remet, au plus tard un an d@prés la-fin',d_ej chaque e)’(périmentation, le rappoft_d'évaluat_ioh_-_ia foncernant, ». L

‘modifié ; A Colir B g s e T e
1° Ay pr“emier,alllnéa duAdul, les mots : « polr une durée n'excédant pas quatre ans » sont remplacés par les mots : «
j‘usqu'au'_31'd_éc‘embre,2'018»; - - o - e . AR »

r

WV.-L'article 43 de la foi he 2013-1203 du 23 décembre 2013 de financement de fa sécurité sociale pour 2014 est aingi

2° Au prémier alinéa du A du II, les mots : « pourj"t_ine.bérfbd_e"n‘excéda_nt' pas quatre ans » sont remplacés par les mots ;

« jusqu'ai 31 décembre 2018 »

L .-\_I._-Le_s"e_xpérimentatio_ns 'Cbridulil':_es dans Ié cadre {:ie.l'a'rt:ic':'lé_4:8-_de. l_a_loi.h?":‘!dil,z-iiib?} du 17 dé;q:e.rﬁbfe 2012 de .

-ﬁn‘ancement de 1a sécurité sociale pour.2013, de f'article 43 de.la 101 e 2013-1203 du 23 décembre 2013 de financemerit .

.de la séeuritg sociale pour 2014, de larticle 53.de Iz loi o 2014-1554 dy 22 décembre 2014 de financement de fa .-

 Liens relatifs & cet article

Cité par;’ oo B

) " Décret n%2018-125 dy 21 février 2018 4%
Décret. n°2018-125 dy 21 février 2018 - art. 2 (v}
Décret.n?2018'-'125,-du 21 février 2018 - art, 2, v. init.
Décret n°2018-125 du 21 février 2018, v. init.
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Document 2

Décrets, g rrétés, circulaj res

. TEXTES GENERAUX

MIMISTERE DES SOLIDARITES £T DE LA SANTE

Décret n>2018-125 gy 21 février 2018 relatif sy cadre d'expérimsntations pour Finnovation

. dans le systémie de santé prévu 3 Varticle 1. 182-31-1 du code de Ja Secyrité sociale
NOR: $5457736886D

- Publies concernds :-

.'-lpbaux‘d’asmmn'ce maladie ; agences régiongles de santé.” e S s S
- Objet : modalités de mise en auvre des expérimeﬁta;idns pour Pinnovation dans le systeme de santé.

Drésent décret, peuvent étre consultées, dans leur version résultan_t_deicgtte madification, suy Je site Légifrance
(wwwlegifrance.gouvfr). - “" ST T : R

"Le_' Préﬁﬁér-nﬁn_i.st_re', : . y

Sur le r'app_'o'rl't de'la- ministre des solidarités et de la santé,
Vu Ié code ﬁénél, -ﬁqtamment les articles L, 432-11, L.432:12 e L. 445_-'1 ; . e
Vu le code deg Ia santé publique, ntamment les articles L. 1110-12, L. 5124-2 et L. 5211-1;
Vu e code de la -sécurité sociale, notamment I’article L. 162-31-1 ;. ) '

Vu la'lof 10 2012-1404 dy 17 décembre 2012 de financement de 1a sécurité sociale pour 2013, notamment sop
article 48;

. Vu la loi n°'2013-12'03 du 23 décembre 2013 de financement de la sécuritg sociale pour 2014, notamment son
article 43 ; ' :

Vu'la loi n° 2014-1554 dy 22 décembre 2014 de financement de Ia sécurite sociale pour 2015, notamment son
article 53 ; '

Vu laloi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de financement de la sécuritg sociale pdur 2016, notamment sop
articie 68 : :

Vu Ia loi n° 2016-1827 du 23 décembre 2016 de financement de Ia sécurite sociale pour 2017, notamment ses
articles 66, 68 et 94 ; '

Vu la loi n° 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de [a sécurité sociale pour 2018, hotamment son
article 51 ; ‘

Vu Pavis du conseil de la Caisse nationale de Passurance maladie des travailleurs salariés en date du
10 janvier 2018 ; '

Le Conseil d’Btat (section sociale) entendu,

o efférem;és :le décret est DPris poir | ’épplfca;i_an de Varticle 51 de la loi p° 201 7-1836 du 30 décembre 2017 de
Jinancement de la sécuriré sociale pour 20]8. Les dispositions du code de la sécurité socigle modifiées par le

ori établissements de santé, 'Etdblissehzents’_médicb:-sqc_iawc, professionnels, organismes, -
- associations oy Structures participant qux expérimentations, personnes participant i leuy évaluation ; organismes. -
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B

Décrate :

Art, 17, « A Iy secﬁon 6 du chapitre 2 dy tifre 6 du livre 1 du code de 1a s$écurité sociale {partie réglcmenfaire :
décrets en conseil d’Etat), il est cré€ une sous-section 2 ainsi rédigée

« Sous-rection 2
« Explrimentations ponr l’ifinwatian dans le systime de santé
' ' « Paragraphe 1
P o « Cardgories dexplrimentations ' S e
«Art. R 162-50-1..— ]. _leg expérimentations mentionnées ay 1° du I de I'article L. 162-31-1 regroupent les

- catégories d’expérimentation suivantes : , : _ _ .
. «1° L’organisation ou le développement d’activités de soins, de prévention et d’acéompagncmt;nt au sein des
Secteurs sanitaire, rédic¢o-social on social, & das'tination de personnes, de groupes de personnes oy de populations,
de mamé:e.altcmative_-cju'complémentair_e aux modalités en vigueur; bénéficiant d’une on plusicurs -des modalités-
‘deﬁnanc_emgnt'suivantles':--_'_ L U ‘ R
«a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités financées a I'acte ou 2 I'activité ;

~ «b) Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins ; - — - '
- «c) Financement moduylé par la qualité, la sécurité ou I'efficience des soins, mesurées 4 Iéchelle individuelle ou

- populationnelle pay des indicateurs issiis des bases:de données médicofadnlini's,t:ati‘ies, de données clinigues ou de

- données Iapportées par les patients ou Jes participants aux expérimentations ;
L« d)’.Financem_em' collectif et rémunération de I'exercice coordonné ; -

«2 L’_cf)fga_riisatién et ¢ financement d’activités de _é'o_ins, de prévention et d’accompagnement, de téchiologies

ou’ de ‘services au sein des- secteurs: sanitaire, médico-social ou social, non pris-en charge par les modalitds

existantes et susceptibles d’améliorer 1’accés aux ‘soins; leur qualité, leur sécuiité oy Iefficience du systeme de -

santé, selon une ou-plusieurs des modalités suivantes ;-

~ «a). Structuration 'pluripfofessionnelle des soins ambulatoires ou domicile et promotion des coopérations
interprofessionnelles el de partages de compétences ; : ' ' ‘

« b) Organisation favorisant Iarticulation oy I'intégration des soins ambulatoires, des soins hospitaliers et des
prises en charge dans le secteur médico-social ; e S
« ¢) Utilisation d’ outils ou de services numériques favorisant cos organisations.

d’expérimentation visant 3 améli_orer Pefficience ou la qualité : -

-« 1° Des prises en charge par 1’ assurance maladie des médicaments et des p;;oduit_s et prestations de services et’
~ ’adaptation associes au sein: des établissements de santé, notamment par la mise én place de mesures incitatives

et d’un recueil de données en vie téelle ; - T , . :
« 2" De la prescription des médicaments et des produits et prestations de services et d’adaptation assocides, -
notamment par le developpement: de nouvelles modalités de rémunération et d’incitations financires ; .
- «3° Du recours au dispositif de P'article L. 165-1-1 pour les dispositifs médicanx intovants ayec des conditions
dérogatoires de financement de ces dispositifs médicaux. : : ' -

« Paragiaphe 2

S « Organisation o

« Art. R 162-50-2, — T, - e comité technique mentionné au 1T de Darticle L. 162-31-1 est dénommé -
« comité technique de V’innovation en santé ». Il est placé auprds des ministres chargés de la santé et de la sécurite
sociale, 1] est composé des membres suivants : : '

«1° Le secrétaire général des ministéres chargés des affaires sociales ou son représentant ;

«2° Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant :

«3° Le directeur génétal de I’ offre de soins ou son représentant ;

«4° Le directeur général de la sant€ ou son représentant

«5° Le directeur général de 1a cohésion sociale ou son représentant ;

«6° Le directeur de 1 recherche, des études, de 1’évaluation et des statistiques ou s0n représentant ;

«7° Un représentant des directenrs généraux des agences régionales de santé, nomme par arrété du minjstre
chargé de 1a santé ; .

« 8° Le directeur de I'Union nationale des caisses de I"assurance maladie mentionnée 2 Particle .. 182-2 dy code
de la sécurité sociale ou son représentant. :

«IL — Le comité technique de I’innovation en santé étudie les projets d’expérimentations qui lui sont sournis et
rend un avis sur ces projets.

«§'il se prononce sur un projet au cours d’une réunion ou sous forme dématérialisé, son avis est réputé
favorable lorsqu’ancun membre présent ou représents ne 8’y est opposé.

«IL — Les expérimentations mentionnées au 2 du I de Tarticle L. 162.31-1 regroﬁpent les 'catégoﬁes_':'
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« En I"absence d’avis rendy dans les conditions Prévues i I'alinéa précédent, son avis est réputé favorable aun
terme du délai prévu 2 V'article R, 162-50-7. o
«Le comité est informé de 1’état d’avancement des expérimentations en cours. Il est destinataire des rapports
) ;

d’éape Tédigés par les porteurs de projet et des rapports d”évaluation sur la base desquels il rend un avis sur
I"opportunité et les modalités d’une généralisation. '

« Art. R, 162-50-3, - L -1e conseil stratégique mentionné au I de Particle L. 162-31-1 est dénommé :
« conseil stratégique de Iinngvation en sant€».’ - o . ' - : '
« Présidé par le ministre en charge de Ia santé, il est composé des représentants, hommés dans des conditions
fixées par. arrété des ministres en charge de'la-sécurité sociale et de Ia santé R
-« 1° Du secrétariat 'géné'ral_des-_rjninistéreé chargés des affaires socidles ;
* «2° De la direction de ia sécurité sociale ;. - _ - '
«3° De Ia direction générale de Ioffre de soiris ;
. «4°De la direction générale dé la santé; -
<5 De la direciion générale de la cohésion sociale : , T
«6° Dé Ia direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des statistiques ;
«7Dela direction générale des entreprises ; B '
« 8§ Du Comité é(':on()mique des produits de santg mentionné. 3 I'article L. 162-17-3 ;
«9® D’agences régionales de santé : ‘ -
« 10 De 1a Haute Autorité de Santé; , o o
«11°'De I'Union nationale des caisses de I’assurance maladie mentionnde a Iarticle L. 182-2 :
« '12_“’ Des agences nationales intérv'enant_ dans Je secteur sanitaire ; = o
-« 13 De la Caisse nationale de sofidarité pour Iautonomie’; -
« 14° De PUnion nationale des organismes complémentaires d’assirance maladie ; .
- « 15* De professionnels de santé, du champ sanitaire et médico-social ou de l'aide & domicile ;
« 16° De structures de soins’ primaires ; :
« 17" D’établissements de santé et médico-sociaux : :
« 18" De patients et d’usagers dun systéme de santé et du champ médico-social : -
« 19" De conseils départementaux ;
- €20 Drentreprises de produits de santé,

- santg, ] : oo . : o ‘ L
_«Les ministres en charge de la sécinité sociale et de la santé nomment le vice-président du conseil stratégique de
Tinnovation en santg €n son sein, - - . S s e .
«Le conseil stratégique de I'innovation en santé peut -auditionner toyte personne susceptible d’éclairer ses

- travaux et notamment des acteurs économiques et des offreurs de services. _ _

«II. - Le conseil stratégique de Vinnovation en santé est informé de I’état d’avancement des expérimentations.
~ «Ilest destinataire des rapports d’étape el d’évaluation ainsj qué des avis du'comite technique de I'innovation en
santé sur Popporturiite d’une génér_alisatio'r_l des expérimentations, R

«Art. R'162-50-4. = Un rappdrteur geénéral du comité technique et du consei] stratégique de I’innovation en
santé est nommé par les ministres chargés de la sécurite sociale et de la santé.

« 11 assure I’organisation et Ia coordination des travaux du comité technique de I"innovation en santé, les saisines
de la Haute Autorité de sant€ prévues & I'article R, 162-50-8, les échanges avec le conseil stratégique de

« Il transmet an conseit stratégique de I'innovation en santé leg rapports d’étape et d*évaluation ainsj que les avis
du comité technique sur ’opportunité de 1a généralisation des expérimentations afin que ce conseil puisse rendre
Pavis prévu au deuxieme alinéa du I de Particle L. 162-31-1 sur Popportunité de 1a généralisation des

expérimentations, _
« Le rapporteur général €labore chaque année un état des Heux des expérimentations achevées eten

cours qu’il
ransmet aux ministres en charge de la santé et de 1a sécurit€ sociale, A destination dy Parlement, conformément ag
VI de I'article L. 162-31-1,

.« 1l est chargé de s’assurer de la réalisation de I’évaluation des expérimentations et de transmettre les rapports
d'évaluation au comité technique de I’innovation en santé, au conseil Stratégique de I'innovation en santg et aux
ministres en charge de la sant€ et de la sécurité sociale,
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« Paragraphe 3
« Présemation, sélecsion ot antonisasion des projets d'expérimentation

«Art. R 162-50-5. - 1. - Les porteurs de projets d’expérimentation enirant dans le champ défini au 1° du I de
Particle L. 162-31-1 et dont 12 portée est régionale on infrarégionale soumettent au directeur général de I’agence
régionale de santé compétente un cahjer des charges élaboré conformément aux dispositions de

- Particle R. 162-50-6, et, le cas échéant, un appel 2 projets. - ' :

- «Lorsque I¢ directeur général de Tagence. régionale de- santé émet un avis favorable sur un projet -

. d’expé_nmentation, il transmet ay rapporteur géngral mentionné 3 I"article R. 162-50-4 le projet ainsi que soi projet
de cahier des charges et, le cas échéant, un appel 4 projets, accompagnés de son avis favorable. 1:avis sur I'intérét

-t projer d’expérimentation est motivé notamment an regard de Ia faisabilité et dn caractére innovant et efficient du

.« II. = Les porteurs de Projet d’expérimentation én'trailt-daﬁs le chaﬁip.'déﬁni éu: 1" du I de Varticle L. 162-3 1-1et

- dont la portée est interrégionale ou nationale, soumettent au rapporteur général mentionné § Particle R.162-50-4,

. un cahier des charges €laboré conformément aux dispositions de 'article'R. 162-50-6, et, Ie cas €chéant, un appel &
Projets. e B e , :

- .« Le rapporteur général apprécie Iintérét du prbjet'd’expérimentaﬁon, au regard nofamment de $a faisabilité et

- de son caractdre innovant et efficient. - _ R ' L

-« L~ Le rapporteur général soumet an comité technique de Finnovation en sant€ les projets d’expérimentation

tels que transmis en application du I par les directeurs généraux des agerices régionalf_:s de santé, 7
«Le. rapporteur général peut -soumettre au comit€ technique de’ Pinnovation en sants les projets

IV, — Les 'membre_s:'durmmi:té technique de I'innovation en ‘santé 'peu_vent‘ présenter aii _c::c')rn'ité__u_n' projet
d’expérimentation entrani dans les champs définis aux 1° et 2° du I'de Varticle L. 162-31-1, sous la forme d’un
"Cahier - des. charges, - accompagné le cas échéant dun appel & projets. Le' cahier des charges est élaboré -
conformément aux dispositions de I’article R. 162-50.6, R , SR -
notamment les éléments suivants : ‘

-« 1° La durée de I'expérimentation envisagée ;

~« 2* L'objet ot la catégorie de I’expérimentation en précisant les dispositions de Particle R. 162-50-1 dont
Papplication est envisagée ; _ : .

o« A-r‘t‘. R. 162-506. - Le projet de cahier des chérges' décrit le contenu ' de 'l’expérjrﬁentaﬁoh et ‘comporte

T «4 Le cha'n_;p' d’appﬁ_t:_atibn territorial envisagé ; ‘ :

“« 5° Lanatire des informations reciteillies sur les patients piis en charge dans le cadre de Pexpérimentation ef les’
modalités selon lesquelles elies-sont recueillies en application de Particle R. 162-50-12 ; A
%6 Les ino_da]'ités-defﬁnan,ccment' de l’eXpéﬂmantation'; ‘ ‘ E
- "« 7° Les ‘modalités d*évaluation de I’expérimentation ;- o o :

«8" Les professions, structires ou organismes pour lesquelles les participants remettent une - déclaration.

- meéntionnant, le cas’ échéant, les liens d’intéréts 3 I’agence régionale de santé compétente, en application de

Tarticle R. 162-50-13,

«Le projet de cahier des charges justifie également de Ia faisabilité de I'expérimentation et de sa contribution 3

Pamglioration de 1a prise en charge et du parcours des patients, de Pefficience di systéme de santé oy de "accis
aux soins, o . '

«11 justifie ¢galement, le cas échéant pour les projets mentionnés au IV de Particle R. 162-50-5, de la
contribution de Pexpérimentation 3 I’amélioration de Ia prise en charge par I'assurance maladie des meédicaments
ou des produits et prestations associées mentionndes 3 Particle 165-1 on de la qualité des prescriptions,

«Art. R 162-50-7. — 1. — Le comité technique de I’innovation en sante vérifie la recevabilité du projet au
regard des conditions fixées 3 article L. 162-31-1. :

«8i le projet comporte des dérogations aux dispositions du code de la santé publique mentionndes 3
Particle R. 162-50-8, Ie Tapporteur général prévu A I'article R. 162-50.4 saisit pour avis la Haute Autorit€ de santé
dans le mois suivant sa réception.

«Il. - Le comité technique de I’innovation en santé émet un avis, dans un délaj de trois mois & compter de la
1éception du projet d’expérimentation, sur le cahier des charges soumis en application des articles R. 162-50-5 et
R. 162-50-6. L'avis du comité technique est réputé favorable en I'absence d’avis exprés émis par lui dans ce délai,
sous réserve des dispositions suivantes -

«1" Si un avis de la Haute Autorite de santé est requis, ce délai est porté & quatre mois :

«2° 8i les éléments d’appréciation communiqués dans le cahier des charges sont insuffisants, le rapporteur
général notifie au porteur du projet la liste des 6léments complémentaires demandés. Dans ce cas, le délai est
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le fonds pour l’inpov_ation du systéme de santé mentionné au V de Particle L. 162-31-1. 11 détermine le champ
d’application territoria), qui peut &tre local, régional, interrégional ou national quel que soit le périméatre
Initialement proposé. It €labore une version amendée du projet de cahier des charges en conséquence. =

«Art. R 162-50-8, ~ Les dispositions du code de la santé publique auxquelles il ne peut &tre dérogé qu’aprés
avis de la Haute Autorité de santé sont celles dés b, c et 4 du 2° du IT'de Particle L, 162-31-1, - .

«La Haute Autorité de santg émet son avis dans un délai de deux mois & compter de la réception de sa saisine
par le rapporteur général prévu aYarticle R. 162-50-4. L’ avis est réputé défavorable en I’absence d’avis émis par
cetie autorité dans un délai de deux mois 3 compter de la réception du projet d’expérimentation, - :

- «Art R, 162-50-9, ~ 1. — Lotsque le champ @ application territorial est Iocal on régional,-I’cxp:érimentation
-dyant regu un avis favorable du comité technique de I’innovation en santé, peut étre autorisée par arrété du
‘directeur général de Pagence régionale de santé territorialement compétente, le cas échéant aprés avis conforme de
-1a Hauie Autorité de samté, . T . o L
_-«Lorsque le ¢champ d’application territorial est interrégional ou national, I'expérimentation peut &tre autorisée,
apres avis du comité technique de I’innovation en santé, par arrété des ministres chargés de Ia sécurité sociale et de
la santé, le cas échéant apres avis de Ia,Haute_Autorité de santé, =~ - -

«Le cahier des charges et, le cas échéant, Fappel 3 projets sont annexes A ces arréies, j

«IL — Les arrétés prévus an I du présent article precisent la date dé début de expérimentation ou 2 défaut,
- définissent I'acte dont Ia date d’cffet constituera Ia date de début-de Pexpérimentation, sa durée qui ¢ peut excéder _
. €ing ans, ainsi que la liste des participants en I'absence d’appel & projets ; en cas d’appel 2 projets, les participants -
sont s€lectionnés conformément 3 la procédure prévue a I'article R.162-50-10. L s T
. «IIL — Les ministres chargés de Ia‘sécurité sociale et de Ta sanité peuvent mettre fin par arrété 3 Ia mise en ceuvre -
d’une expérimentation autorisée sir le fondement de Particle L. 162-31-1. ' :

« Pamémf&lél 4

« Paragraphe 5
-« Modalith Linformation des patients

S« Art. R 162-50-71, =~ Les' professionnels participant aux . expérimentations mentionnées au 1° dy I de
Particle L. 162-31-1 informent le patient de ces expérimentations en s'appuyant sur le cahier des charges annexé &
Parrété d’autorisation de I'expérimentation. '

«Lorsqu'une expérimentation requiert Paccés de certains professionnels y participant & des données de santé
personnelles du patient; cette information vaut, sauf opposition de ce dernier €Xprimée par tout moyen, ¥ compris
sous forme dématérialisée, consentement au partage de ces informations entre les professionnels identifiés par Ie
cahier des charges comme relevant d’une équipe de soins an sens de Iarticle L. 1110-12 du code de la santé
publique en application du IV de Particle L. 162-31-1 du présent code.

« Le consentement est valable tant qu’il n’a pas é1€ retiré par tout moyen, y compris sous forme dématérialisée,
dans la limite de la durge de Pexpérimentation.

«Dans le cadre des expétimentations mentionndes I’ articie L. 162-31-1, les pharmaciens peuvent utiliser, avec
Paccord du patient, le dossier pharmaceutique.

«Art. R 162-50-12. - Le cahier des charges des expérimentations prévu & Particle R. 162-50-6 précise les
informations & recueillir sur les personnes prises en charge, ainsi que leurs modalités de recueil, d’utilisation et de
conservation, ' '

. « Ces informations portent sur les données administratives, 1a situation sociale ou I’autonomie, Iétat de santé, le
barcours de soins et la prise en charge du patient. Ces informations ne ‘peuvent dtre transmises qu’aux
professionnels, organismes ou structures qui participent i ces expérimentations ou en assurent le suivi, dans le
respect des dispositions de Particle R, 162-50-11 du présent code, de Particle L. 1110-12 du code de Ia santé
publique et des codes de déontologie des professions qui en sont dotées.
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« Paragraphe 6
« Prévention des conflits & imtériss

« Art. R 162-50-13. - Le cahier des charges des expérimentations précise au regard de 'objet de
Iexpérimentation les professionnels, OIganismes ou structures participant aux expérimentations qui remettent 3
Pagence régionale de sante Ou aux agences régionales de santé compétentes pour P'expérimentation une déclaration
mentionnant, le cas échéant, les liens d’intréts, directs oy indirects, qu’ils ont ou ont eus au cours des cing années
précédant cette participation, avec des établissements pharmaceutiques mentionnés aTarticle L. 5124-2 ducode de
la santg publique ou - des entreprises fabtiquant -des matériels ou des dispositifs médicaux mentionnds ‘aux
articles L. 5211-1 et L. 5211-3-1 du méme code. Ces déclarations sont actualisées & Vinitiative des intéressés.. -

_«Afin de garantir la- sécurité des ‘patients et ig ‘prise én charge la plus adaptée 3 leurs besoins, les
eXpérimentations sont mises en ceuvre dans le respect des dispositions des articles 432-11, 432-12 et 445-1 du code

pénal. . ‘
« Paragraphe 7
R ‘ o , «Emlgaﬁotz o o S _ o
< Art. R 162-50-14, = Le comité technique " de Pinnovation en santé définit Je cadre méthodologiqie
d’€valuation sur Ja base d’orientations présentées par le conseil stratégique de I'innovation en santé. Ce cadre
Précise notammeént leg objectifs attendus des €valuations, les moyens requis et les principes méthodologiques 3

retenir. Les moyens requis doivent &tre proportionnés aux enjeux ot 3 I'ampleur de l’cxpérimemation‘concem_ée' et

permettre d’évalier les expérimentations au fil de leur mise en ceuvre, o . S ‘
« Lorsque le niveau de complexité ou I"ampleur di projet le justifie, le comité technique de T'innovation en sants
- Pinnovation'du systéme de santé mentionné au V de I'article L. 162-31-1. R
-« Auplus tard dans Jes six mois: suivants-la fin de Pexpérimentation, le rapport d’évaluation st transmis au
‘comité technique puis au conseil stratégique de innovation eri santé, pour avis notamment sur Topportunité de 1a -
généralisation des ‘eXpeérimentations. -Co- rapport .d'évaluation et ces avis sont transmis au Gou'\_remem'gnt qui

' présente chaque annde au Parlement un état des lieux des expérimentations achevées et én cours. »

peut s’appuyer sur des - évaluatenrs extemes. Le financement des évaluations est assuré par Je fonds p‘ou'r"

Art. 2, - Les expérimentations cconduites dans ‘l¢ cadre de I"article_ 48 de la loi m° 2012-1404 du

17 décembre 2012 de financement de la sécurité sociale pour 2013, de P'article 43 de la loi n° 2013-1203 dy
23 décembre 2013 de financement de la sécurité sociale pour-2014, de Particle 53 de 1a loj n° 2014-1554 du
22 décembre 2014 de financement de Ia sécurité sociale pour 2015, de P'article 68 de la loi n° 2015-1702 du
21 décembre 2015 de financement de 1a sécurité sociale pour 2016 ef des articles 66, 68 et 94 de Ia loi n° 2016-1827
du 23 déceinbre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017 peuvent faire I'objet d’une demande de
Ppoursuite d’expérimentation dans e cadre de Iarticle L, 162-31-1. Cette demande,rac‘.c,ompagnée du cahier des
. charges de I"expérimentation, est iransmise au rapporteur général du comité technique et du conséil stratégique de
- Iinnovation en sant€ avant le 30 septembre M8, - o - oL

" Le.tas échéant, le comits technique de Vinnovation en sant€ vérifie que Pexpérimentation entre. dans 1’objet

- défini au T de T'article 1. 162-31~1 du code de Ia sécurité sociale, émet un avis sur la poursuité de Pexpérimentation,

s’assure gue les modalités d’évaluation prévaeés dans 1a demande de poursnite de I'expérimeniation sont conformes
aux “dispositions de 'article R. 162-50-14 dy code de la sécurité sociale et propose une nouvelle date de fin de
- I'expérimentation compte tenu de la date de début de mise en ceuvre de celle-ci. 1] transmet aux ministres chargés
de la sécurité sociale et de la santé son avis portant sur-la possibilité de poursuivre les eXpérimentations candidates
et sur la nouvelle date de fin de chacune d’entre effes, . - L AR N E
L'ariétg des ministres chargés de la sécurité sociale et de la sante autorisant Ia poursuite des expérimentations
precise la nouvelle ‘date de fin des expérimentations conformément au V de Tarticle 51 de Ia Ioi n° 2017-1836.du
30 décembre 2017 de financement de la sécurits sociale pour 2018 ainsi que les modalités d’évaluation. Le cahier
des charges est annexé 3 cet arrétg, S ' _ '

Fait le 21 février 2018,

. EpoUARD PiLipre
Par le Premier ministre :

La ministre des solidarités
et de la samié,
AcNis Buzyn

Le ministre de action
et des comptes publics,
GERALD DARMANIN
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* Ministére des solidarités et de la santé

Rén_ppor_téure génézéle

' Personné chargés du dossfer :

La ministre des _so]idarités et de la santé

Mesdames et Messieurs les directeurs - - - .
genéraux des agences - régionales de . -

osante

 CIRCULAIRE N° SG/2018/106 du 13 avril 2018 refative au cadre d'expérimentation pour

R les innovations organisationnelles prévu par Farticle 61 de la LFSS pour 2018

Date d'application : immé'diate
NOR : SSAZ181 1357C
Classement thématique : santé publique

- Validée par le CNP le 13 avril 2018 - Visa CNP 201827

B d'expérimentations pour linriovation dans le'systéme de sante,

Résumé : La présente circulaire vise & préciser larticle 51 de la LFSS 2018 pour la partie |
‘concemnant les innovations organisationnefles (mentionnées au 1° du I de Tarticle L. 162-31-1
“du'code de Ia sécurité sociale) en vue de sa mise en geuvre par les ARS, et les modalités
d'application pour les. ARS .du décret n° 2018-125 du 21 février 2018 relatif au cadre

Mots-clés : ARS, inhovation, expérimentation .
‘Textes de référence: . T Do
- = Article 61 de la loi Ro 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité
_ ‘sociale pour2018; . - - o ' :
- Deécret no 2018-125 du 21 février 2018 relatif au cadre d’expérimentations ' pour
: Finnovation dans fe systeme de santé prévu a larticle L. 162-31-1 du code de la
sécurité sociale o : N '
- Arété du 28 février 2018 relatif & la composition et au fonctionnement du conseil
stratégique de Finnovation en santé ' - :
- Arrété du 28 février 2018 portant nomination du représentant des directeurs généraux
des agences régionales de santé au sein du comité technique de f'innovation en santé
- . Arrété du 28 février 2018 portant nomination des personnalités qualifiées et du vice-
président du conseil stratégique de l'innovation en santé et du rapporteur général du
comité technique et du conseif strategique de l'innovation en santé
- Amrété du 27 mars 2018 fixant le montant de la dotation annuelle du fonds pour
I'innovation du systéme de santé pour 2018
- Circulaire du 30 mars 2018 relative aux modalités de mise en ceuvre du fonds
d'intervention régional en 2018




Textes abrogés :
» Néant
Annexes :

Annexe 1 : Foire aux guestions ~ « FAQ » (mise & four réguliere sur le site du ministére)

Annexe 2 ; Liste des courriels « article 51 » des ARS (document sur le site du ministere
Annexe 3 : Trame de letire dintention / cahier des charges des porteurs de projets (document
sur le site du ministére) - S S -
Annexe 4: Prévention des conflits d'intérats et déclaration des éventuels liens d'intéréts :
modalités opérationnelies et précisions e L L
| Annexe 5 : Schéma du circultdes dossiers o oo . S

Annexe 6 : Note sur le cadre’ d'évaluation des expérimeittations dans le cadre du_dispositif
d'nnovation en santé (document sur le site du ministere) © .. B
Annexe 7': Principes de financement R

Diffusion : ARS

La prééenie circulaire a pour objef 'd_e_ préciser les modalités demis._e en ceuvre par les ARS
~ des innovations organisationnelles prévies par larticle 51 de la LFSS 2018 (1° du | de larticle -
L. 162-31-1 du code de la Sécurité sociale) et précisées par le décret h° 2018125 du 21 février

- 2018 relatif au cadre d'expérimentations pour linnovation dans le systéme de saité.

Jattache une,irﬁpb_riance' rp"artiwlliéré _'a_U_-'bqn" dép_ld-ieme'nt: de ce dlSpOSltlf -\'{isan‘t A favbris_er a
fémergence d'expérimentations pour Tinnovation dans le systéme de santé. Il s'agit dun
~chantier majeur pour avenir de notre,sy_s'tém_e de santé. ST

L'enjeu de ces expérimentations, dont la’ durée’ maximale est de 5 ans, est d’encourager,
d'accompagner st d’accélérer le déeploiement d'organisations innovantes en santé et de
‘nouveaux modes de financement afin dinciter 2 la coopération entre les acteurs, notamment
.a travers des objectifs d'efficience, d’'une meilleure prise en 'compt'e de la prévention et de la
qualité des prises en charge. Le cadre expérimental prévu ouvre la possibiiité de déroger a -
. de nombreuses dispositions législatives de financement et d'organisation. Un fonds ‘pour
Finnévation -dui systéme de santé (FISS) a ‘&galement été créé pour accompagner les

- expérimentations.

. Le dis_p’bSitif. a été congu pour-perm_ettre‘aux acteurs de pouvoir -prc'_)'poser des projets

d'expérimentaition. ]I est volontairement trés ouvert & foutes les étapes du processus.

Une présenitation synthétique du dispositif et une « foire .aux questions » sont également -

‘mises a disposition (en ligne sur le site- du ministére). Cette circulaire: sera complétée par
'd’aut_res_ annexes au fur et mesure de la montée en charge du dispositif. '

1. Les grands principe rojets d'expérimentation d’

innovations
initiative des acteurs '

Cette ‘démarche de transformation de Foffre en santé vise & faire émerger des organisations
innovantes permettant 'amélioration du parcours des personnes, Pefficience du systéme de
sante et de I'accés aux prises en charge.

Le périmétre potentiel des expérimentations porte sur fe champ de la santé au sens large (les
secteurs sanitaire, médico-social oy social et la prévention) et en conseéquence sur la quasi-
totalité du champ d'intervention des ARS,
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Le dispositif ne prévoit aucune restriction concernant Ie statut juridique des porteurs de projets.

Il pourra s’agir indifféremment d'associations d'usagers, d'établissements de santé (publics ou
privés), de fédérations et syndicats, de professionnels de santé, d'entreprises de professionnels
de f'aide & domicile, d’organismes compiémentaires.ou de collectivités territoriales.

Le champ d'application territorial des projefs d'expérimentation peut 'é_tre local, régional,
interrégional ou national, o

Les projets d'expérimentation seront sélectionnés. hqtam.ment_surlljeur caractére innovant, . '

efficient et reproductible. L'amiélioration du service rendu a la population; Iéquilibre du-

Il vous est rappelé que les projets ne seront recevables. que si la _mise en ceuvre de
- Texpérimentation nécessite au moins une des dérogations aux régles de financement ou
- d'organisation mentionnées dans I loi, - o S o

~Afin de traduire Fesprit d'ouverture de ce dispositif, e comité technique de Finnovation eii

- santé a souhaité ne pas définir d’orientations nationales pour les expérimentations au-dela

- de la Stratégie Nationale de Santé et du cadre légal. - ' SRR -

" Trois . modéles innovants feront T'objet 'd’_uhé_.:ini‘tiative',ha:ti,dﬁale__en 2018 et d'une co-

L schéma: de financement, limpact sur les - erganisations, la ‘pertinence - des modalités -
- . d'évaluation proposées et Ia faisabilité opérationnelle seront également pris'en compte.

construction avec les acteurs : financement & I'épisode de soins, intéressement collectif &

_ * une prise en charge partagé

7 _ . gée et palement en équipe de professionnels de santé (voir conseil
,stratégique'du:S'av_rilj2_01_8). Ly . S

A I'échelon régiohél; les projets seront 'éXa'minés"a Faulne de vos .projet.s' régionaux de santé
(PRS) et les appels a projet, établis en ‘cohérence avec ces projets. - '

Enfin, je vous 'demande, en particulier dans _Ié phase de montée en charge du dispositif, que
les echanges entre les ARS et la rapporteure genérale soient réguliers afin de co-construire
progressivement une doctrine collective commune sur Iensemble du territoire, sur la _l:;ase

- des projets transmis.

_processus A
fonaux pour Pélaboratiorn du

projet de cahier des charges

~Un projet 'd.-’expérimentation doit s’appuyef-'su_f un porteur, des:aﬁc;teuris" volontaires et un terrain
- de mise en ceuvre. Une fois autorisé, i fait Fobjet d'un cahier des charges qui sera annexé a
l'arrété d'autorisation de l'expérimentation.

Les projets & transm_ettlfeé [ARS

Les projets d'expérimentation, dont le champ d'application est local ou régional, sont
déposés auprés de PARS. Les projets dont le champ d'application serait interrégional ou
national et qui vous seraient adressés par un porteur de projet ne sont pas & traiter par les
ARS. Vous devrez donc les transmettre a la rapporteure générale. .

La démarche d'élaboration du cahier des charges est itérative et se traduit par une approche
en deux temps. Elle impliquera fréquemment une action d’accompagnement de projet de la
part des ARS.

itératlf entre PARS et les porteurs de projets locaux oy




A partir de cette lettre, il vous appartiendra alors d'engager des échanges avec les porteurs
de projet. Ce premier échange permettlfa de confirmer & un stade précoce la recevabilité du
projet, et notamment le respect, ou non, des dispositiohs de larficle L. 162-31-1 et de 'son
décret d’application. En cas d'irrecevabilité du projet, vous devrez en informer le. porteur,

En:fongtion ‘de la' capacité des porteurs 3 compléter Iss rubriqueS‘piféVUes dans Ia trame
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type, cette lettre d'intention pourra vous- parvenir incomplétemerit reriseignée. Afin de les .

aider 'a compléter leur dossier et & déposer des projets de qualité, les échanges avec les

Afin de rendre e dispositif fluide et réactif, ndus: Vous déma_ndons de veiller au délai de
traitement des projets qui vous seront soumis. "L-e_ délai entre la réception d'un projet & FARS

. et sa transmission 2 la rappoﬁeuré_généra!e'en.casd’avis favorable de votre part doit &tre

- rais'onnable_.ét prcj»-por_ti_onné;_e‘;z la complexité du projet,

'No_u,s aﬁiro_hs_-vb‘ti'_é attention é‘lj_v;.zle. role c_ié:t'err'ﬁihan't_que_ les agehCes auront & jouer.dans ia
dés Pélaboration du projet de cahier des charges, Cet appui sera notamment nécessaire
- pour les acteurs qui ne sont.pas « aguerris » a ce type de démarche ou qui n'en ont pas les
" capacités. A ce titre, 'Agenice nationale d'appui & la performance (ANAP) a été mandatée
" - pour autiller cette fonction en région. En 2018, :e:i_le réalisera un diagnostic de Forganisation
de la gestion de l’innovatioh'__en région et _ide'ntiﬁe'ra. les besoins d’accompagnement et les
outils nécessaires aux ARS puis les accompagnera dans fa ‘mise en place d'un cadre
methodologique pour lincubation des projets: o

En outre, limplication 'de_l’ass_urance maladie est une. conditior essentielle de réussite du

- Transmission des D‘roie{s_d?e.c_:ahier des charges au comité technigue de Finnovation
en santé o o B

" fonction d'accornpagneiment des porteurs de projets das la phase de conception, 'c'est-é-‘dire .

~ Haute Autorité de santa est requis c'est-a-dire pour les projets nécessitant une des

dérogations organisationnelles mentionnées a I'articie R.162-50-8 du code de ia sécurité
sociale. Ce délaj est Suspendu en cas de demande de complément d'information par la
rapporteure générale.

Afin de rendre le dispositif opérationnel le plus rapidement possible le comité technique s’est
prononcé pour une instruction des dossiers au fil de l'eau, Autrement dit, il N’y a pas de
période de dépét des projets & 'échelon national, tout au moins pour la montée en charge du
dispositif.




de 'ARS de prendre Parrété d'autorisation de Pexpérimentation pour les projets locaux et

régionaux. Le cahier des charges finalisé, ‘amendé le cas échéant par le comité technique,
est annexé a cet arréte. : :

En cas d'avis défavorable, Ia rapporteure générale notifiera la decision motivée au porteur de
projet. : '

En annexe 5, le schéma du circuit des dossiers.

Les appels & projets et les appels 3 manifestation d'intérat

- Le comité technigue ou les agences régionales de santé peuvent étre amengs a lancer un’
appel & manifestation d'intérét afin de co-construire avec des ‘actelirs de terrain un projet
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~Quand lavis rendu par le comité technique est favorable, il appartient au directeur général”

d'expérimentation répondant au mieux aux besains et tenant compte.des contraintes des -

. acteurs,
Quel aue soit le champ d'application territorial, un appel & projets est lancé en méme temps
que e cahier des charges .lorsque-les_ participar_lts a I’e)‘(périmentati_on nont pas été
S préalablement identifiés. Il est ég_alemen’t,jsoumis 4 lavis du comité technique et annexé a
" Tarrété siie cahier des charges est autorisa, o - PR
Lbfsqué ‘dé_s:; pfojfe_t_s'-_s,irh_ilaire's_-' sont poﬁﬁés_'_dans' différentes rég;ions,-.'se"cémi‘té_: technigue
" pourra les inscrire dans un appel & projet nationial prévoyant des modalités d’application
 locales specifigues le cas échéant, . R '-

" Dans ‘tous lé’s cas, les acteurs s_ouh_a'it_ah't répond're a lappel & projet transmettenit Jour-

candidature a I'agence régionale de santé compétente,

Si l’expé_rim_eﬁtation.est locale ou régionale, c'est par un arrét¢ du directeur général de

l'agence régiqnale”de santé que les acteurs sélectionnés pourront éfre autorisés & participer

~ alexpérimentation aprés sélection par 'ARS et avis favorable du comité technique: - |

“Si I’-éxpéjri'mehtat:i_c')h'e'st_.iri‘té_trégi'bnale ou nhationale, c'est un arrété interminis_téfiél__q'qi peut
autariser les acteurs sélectionnés 3 participer & I'expérimentation aprés - avis du -comité
technique surla base des candidatures transmises par 'ARS. B :

Les appels 3 mahifeé{atjo_n_d"intér'ét._et les appels a projets nationaux feront l'objet d'annexes
spécifiques quii conipléteront cette circulaire, . o o

ill. Modalités d'évaluation des projets d'expérimentation
L’évaluat_ion est un élément majeur du dispositif et ses résultats seront déterminants pour
décider de I'opportunité de ig géneralisation de Fexpérimentation sur laquelle le comité

technique puis le conseil stratégique, émettent un avis syr la base du rapport d'évaluation
(atticle R. 162-50-14 du code de I3 sécurité sociale).

Le pilotage national du dispositif d'évaluation est assyré par la DREES et la CNAM et
précisé par un cadre methodologique d’évaluation (annexe 6- en ligne sur le site _du

ministére).

Le financement des évaluaﬁons est assuré par le fonds pour linnovation du systéme de
sante (FISS). Dans Ia majorité des cas, I'évaluation fera l'objet d’'un marché passé par la

i

E



recherche ‘susceptible de réaliser I'évaluation, le protocole devra étre validé par la DREES et

_ La cellule d’évaluation (référents DREES et CNAM) sera a votre disposition pour apprécier
 désia conception du projet Ia qualité et la pertinence de I’éva_luation proposée.

-V, ) a_H:;e fiaeeh't o'éts .’e r_i'mntio'n_-i

* Le fonds dinnovation du systéme de santé (FISS) a été doté de 20Me pour Fannée 2018 -

(arrété du 27 mars 2018 fixant le montant de la dotation annuelle :du fonds pour Finnovation

- du systéme de santé pour 2018). o

i 'Le'"FISS_ finance I'évaluation et les rému’hératibns ‘déro'gatoir'es des expé'rir_nent_ations,. f péuf

~ contribuer au financement des éventuiels colits d’amorgage et d'ingénierie pour les projets -
- nationaux. Les financements de’ lexpérimentation relevant dy droit commun restent
inchangés. g 3 - '

Pour les projets régionaux, - le fonds dintervention regional (FIR) peut également étre

- mobilisé notamment " pour. un -appui au: porteur de projet, Fingénierie des projéts et le

. :reporting. Le FIR des ARS a bénéficié a cet effet, en premidre délégation d'un moritant de

- 5ME (circulaire du 30 mars 2018 relative “aux modalités de mise en ceuvre du fonds
-~ dintervention régional en 2018). T

‘Des sources de financements compiémentaires peuvent également &tre envisageées, |l
convient dans ce cas de les porter 3 Ia connaissance du comité technique.

En annexe 7; les principes de financement,

- - V. . Expérimentations relatives aux oroduits de santé

- Les expérimentations relatives aux produits de santé visent un objectif d’amélioration de
I'efficience des Prises en charge par I'assurance maladie. o

. Les. _projéts d’expérimentations ayant ftrait 'exclusi\_iément aux produifs_ de santé seront _trait_é_s
au nive_-au nafional et seront adressés directer'nent au rapporteur général du dispositif, quel
-que soit le champ d’application territorial. s :

Les premiers projets d’expérimentations sont attendus dés 2018 et je compte sur votre
implication et la mobilisation de VoS équipes pour mettre en place et faire vivre ce nouveau
dispositif. Proches des acteurs de terrain, ies agences sont en effet les plus a8 mémes de
repérer et faire émerger des projets innovants.



La rapporteure générale et son équi
2= en ligne sur e site ministére) sont
précision et je vous invite a |a tenir i
teuvre de ce dispositif. .

- La ministre des solidarités et\qlé la sénté, :
| ggﬁé |

. Agnés BUZYN




ANNEXE 1

Foire aux questions

“Le dlsposmf vise E: expenmenter des organisatlons mnovantes falsant appel 3 des modes de _
E . 'fmanc inents et d’orgamsatron medlts Ppermettant de declmsonner Ie systeme de santé franga:s et o
‘ f' cooperatlon entre Ies acteurs Ces experrmentatlons ont egalement un ObJECtIf
S d’effncnence' et de mellleure prlse en compte de Ia prevention et de la quallte des soms '

la pertmence et Ia quahte de Ia prlse en charge samta:re soc1aie ou médlco-socm!e,
: Ig;s"- cours dES usagers, wa notamment une memeure coordlnatron des acteurs

_ i m‘de derogatlcn ou s |I est déroge Y une autre dlsposmon, Ie
jet ne peut etre pns eh compte au tltre de [’artlcle 51 )

"'ue pro;et un terram d’experlmentatlon devra étre determme par Ies porteurs de projets '

: ; "s au panler de oms e
' derogatlons concernent Ia partlc:pa 1o'n frnanmere des pa‘tlents ou en‘ :

_ Enfm, certames derogatlons portent sur I’organlsatlon du systeme de sante et necessntent un aws de'
la HAS :

Ies presta‘tlons a' hebergement temporalre non medlcahse eventuellement deleguees a un
tlers en amont ou en aval de I hospltahsatlon, ‘

- Iattnbut:on d'autorisations d'activité de soins et déqunpements mater:els lourds 3 des
groupements constitués d' établissements de santé ou de professionnels de santé, et

- lintervention des prestataires de service et distributeurs de matérieis pour la dispensation
de dialysat 3 domicile.

artlcle 51 de la LFSS pour 2018 ne permet pas de déroger aux dispositions relatives aux
compétences des professionnels de santé, contrairement aux protocoles de coopération prévus par
I"article 51 de fa loi HPST du 21 juillet 2009,
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Le conseil stratégique (62 membres représentant la diversité des acteurs du systéme de santé) est
charge de se prononcer sur les grandes orientations du dasposntlf et de formuler des avis en vue de la - [
generahsatlon des expénmentat:ons. It est présidé par la ministre des solidarités et de la santé '

' Le comité techmque {composé de I‘ensemble des directeurs du mlnlstere d’'un dlrecteur general
B d'ARS et du directeur- de I’UNCAM) emet un’ a\ns sur ces expenmentatlons qui condltaonne leur

: autorlsatlon eventuelle il examme notamment Ieur mode de flnancement et Ieurs modalttes -
e alua"taon et determtne Ieur champ d’apphcatlon temtonal 7

. | 'qulpe natlona[e d‘appm sous la responsab:lnte du rappor‘teur géneral du drsposmf organlse Ie
travall du conse:l strateglque et du comlte techmque.

o En eguon Ees agences regu:ma!es de sante (ARS) pllotent Ie d]SpDSItlf en ilen avec [e reseau de
DR assurance malad:e

‘ L‘équme natlonaie d’appul est également en relation etronte aveg Ies 17 ARS.

'ortant S | i uné penode de 5 ans et ment:ennant e cas echeant Ies Irens d’mteréts avec
3 ‘de sante (cf ar*t R_ '162-50-' 3) '

- f Cette hste pourra etre amendee par !e comité techmque

L Avant Ea mise en ceuvre eﬁectlve de I’experlmentatlon I’ensembie des part:capants concernes
devront transmettre !eur dec[aratmn a I’ARS competente ‘

Les acteurs portant un projet d’expérimentation local ou régional s’adressent 3 'ARS concernée
(hste des adresses mail). Les projets interrégionaux ou nationaux sont regus par le rapporteur général
du dispositif, placé directement aupras de la ministre (RG-ART31@sante.gouv.fr).

La lettre d’intention constitue le premier document formalisant le projet d’expérimentation. il s "agit
d’un document court qui permet de donner les premiers éléments du projet. Cette lettre devra &tre
signée par 'ensemble des partenaires soutenant le projet,
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Cette lettre d'intention décrit Ia nature et les objectifs de I'expérimentation. Devront également étre
mentionnés I'impact attendu sur les organisations, les principes du modéle économique escompté et

les modalités de conduite d’expérimentation envisagées. Un modéle de lettre d’intention est
disponible ﬁ

Des. echanges s engageront sur Ia base de cette lettre d’mtentron afin de cempleter Ie projet .
d experrmentatron en lien smt avec I’ARS sont avec I’equlpe natlonale d’appul du dlsposrtaf pour

constltuer ce. qui dewendra le pro;et de cahler des charges si Ie pro;et releve bren de I’artlcle 51et
. s g1 presente un stade de maturlte sufﬁsant

A Le cahler des charges est Ie document annexe a I’arreté d‘autonsatron de I’experrmentatron

Le cahrer des charges détarlle Ie contenu de 1 expérlmentatlon, notamment sa duree son objet et sa

‘ 'catég rie, les. derogatlons aux dlsposrtlons réglementarres son- champ d'eppllcatlon terrrtorraf Ia
B .d'es mformatrons recueillies sur e 5 pris ge; les. t ment

a fettr _.on ‘par le porteur de prOJet en -
sort‘favec t equrp _ nat:onale ¢ appur du dlspos if. Lorsque ie projet de cah:er des
_ est cons:dere par I’ARS comme suffrsamment aboutr, il est transmls au comité technrque

7 eut amerider le cahler des charges notamment Ie champ d'appllcatron terrltorlal et Ie mode
' de'-f_ ancement '

ité technlque et Jes agences reglonales de santé peuvent etre amenes a-:lancer un appel S
'tlo_ .d mteret aﬁn de' co o pstri .rr avec des acteurs de terram un projet de cahrer des i

procedure. - . T

Loquue' les participants 3 I'expérimentation n’ont pas été préalablement identifiés, un appel a
projets est prévu en méme temps que le cahier des charges et est annexé a larraté d’autorisation.

Dans tous les cas (appel 3 projet national ou régional), les acteurs souhaitant participer &
Fexpérimentation envoient leyr candidature 3 I'agence régionale de santé compétente.

Si Fexpérimentation est locale ou regmnafe c’est par un arrété du directeur général de I'agence
régionale de santé que les acteurs sélectionnés seront autorisés 3 participer a I'expérimentation
aprés sélection par I'ARS apres avis favorable du comité technique,
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Si 'expérimentation est mterreglonale ou nationale, C'est par un arrété interministériel que les
acteurs sélectionnés seront autorisés 3 participer a I'expérimentation aprés sélection par le comité
technigue sur Ja base des candldatures transmises par I'ARS

: Le comlte technlque dolt se prononcer surla base d‘un pr0]et de cahaer des charges complete dans .
o un de!al de 3 mo&s {4 mons si un aws de la HAS est requrs] Le de!ai court 3 part:r de la recep‘hon par Ie B
o comlte technlque du cahler des charges

f ' L aws du com:te techmque est repute favorab!e passe le delal |mpart|

avls de Ia HAS est quant a lu1 repute defavorable passe le; déla| de 2 mms

' Sous reserve d’un aws favorable du cornlte techmque I expenmentation peut étre autorlsee par
: arrete ‘du,DGARS Iorsque Ie champ d’appllcatlon terntorlal est local ou. reglonal et par arreté
: ' o ppllcatron est mt_ reguonal ou national:

La. l0| de fmancement de la securlte socaale pour 2018 a créé Ie fonds pour I'mnovatlon dui systeme ‘
,de santé, Ie FISS. te FISS flnance I’évaluatlon et les remuneratlons derogatolres des
'experlmentations Il peut contribuer au fmancement des eventuels coﬁts d’amorgage et d’ingénierie

" pour fes projets nationaux. Les fmancements de l‘experlmentatlon relevant du droit commun restent
inchangés,

Pour les projets régionaux, le fonds d’intervention régional (FIR) peut également &tre mobilisé
notamment pour un appui au porteur de projet, 'ingénierie des projets et fe reportmg

Le comité technique se prononce sur Féligibilité des expérimentations au fonds pour l'innovation du
systéme de santé. '

ons relatives aux produlis de santé? .

Les expérimentations relatives aux produits de santé visent en particulier un objectif d’amélioration
de I'efficience des prises en charge par I'assurance maladie des produits de santé.
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Les expérimentations ayant tra it excluswement aux prodults de santé seront & adresser d;rectement
au rapporteur géneral du dispositif (RG-ARTS1@sante.gouv. fr), quel que soit le champ d’apphcatlon
et donc Y compris § aglssant de pro;et locaux ou régmnaux

Les expénmentatlons ayant un perlmetre plus’ Iarge, par exemple é Ia fcus‘ des mnovatio.nsr o
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Enianie

Trame de lettre d’intention et de projet de cahier des charges

pour les projets d’expérimentation d’innovation en santé

_ Preambule :

Pour faciliter [a séfection des projets, Ie cahier des'ch'arges est élaboré en deux ternps

nature et les objectifs du projet d'experlmentatlon Impact attendu sur les organisations, les

_pnnupes du modéle economlque escompté et les modalités de condmte du projet
& expenmentatlon enwsagées II ‘est souhaltab!e que cette fettre sost 5|gnee par Ies partenalres
.'partrmpant au pI‘Ojet d’experlmentatlon o : : ‘ '

Cette lettre d’lntentlon doit permettre de venﬂer si. Ie pl‘Ojet releve blen du champ du dlsposrtlf

- d’innovation en santé et s'il présente un stade de maturité sufflsant Des echanges 5 engageront
ensuite, afin de compfeter le projet d’expenmentatlon avec I'appm soit de PARS (Iorsque fa portée du

. Le cah|er des charges des pro;ets innovants selectionnes dans le cadre du dlSDOSltif mnovatron en'
.- santé est annexe a I'arrete d’autorlsatton de I’experlmentatlon pris par 'ARS ou la Mmlstre selon le
. champ d’ appllcatlon terrltorlal du projet. ' ‘

, Dans un premler temps le porteur du projet d’expenmentatlon formallse uhe Iettre d’intention qui.
) const:tue le premier document décrivant le projet d’expérimentation. Celle-ci décrit en priorité la

projet est régionale ou infrarégionale), soit de Féquipe natlonale d’appui (lorsque la portée du projet

est interrégionale ou natlonale) pour constltuer ce qui dewendra le projet de cahier des charges

Il est rappelé que les projets ne seront éligibles que si l’objet de I'expenmentatlon correspond alun
ou I’autre des ob|ect|fs du dlSpOSI'EIf d’lnnovatlon en sante et-si la- mlse en. oeuvre de
Iexperrmentatlon nécessite au moins une des derogatnons f;nancreres ou orgamsat:onnelles
precnsees par fa loi. La sélection des projets se fera notamment au regard des crlteres suuvants I
caractere mnovant la falsabmte la reproductlblhte et l’efﬁmence ' o '

Le prcuet de cahier des charges detalllera le contenu de I’expérlmentatlon 58 duree son ob;et et sa
catégorre, les derogat:ons aux dlSpOSitIOhS reglementalres son- champ d’appltcatlon tertitorial, la

- nature des informations recueillies sur les patients pris en charge, les modalités de financement,
o’ evaluatlon, les professnons structures ou orgamsmes participants appeles a établlr une déclaration. .

de fiens d'intéréts, Les éventuelles tarifications et rémunérations expénmentales y sont précnsees

Lorsque le projet de cahier des charges est considéré comme sufflsamment abouti, # est transmis
pour avis au comité technigue de Finnovation en santé qui pourra demander des amendements.

Afin de vous aider & renseigner la lettre d’intention, vous pouvez utilement vous reporter au
document intitulé «Foire aux questions» sur le site du ministére (http://solidarites-
sante.gouv.fr/svsteme-de-sante-et-medico—sociaI/parcours-des-oatients-et-des—usagers/article»Sl).
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1.

La lettre d'intention sera signée par le porteur et le cas échéant par les partengires -

parties prenantes du projet d’expérimentation afin de s’assurer de leur engagement.

Obiet et ﬁnalité du p_' rdiet d'—exgé'r_imentati‘on / Eniéu de I’expériméntation

-Dé'crire Ienjeu et Ie contenu du pro;et d'expenmentat.-an en repondant aux questfons a
- su:vantes ' -

- Decrlre ie prcuet d’experlmentatlon _ . )
1'Quels sont les objectifs du projet d’exper;mentation ? (decnre le caractare mnovant S
, du projet d’experlmentatton les objectifs strateglques/operatlonne]s) ‘Les’ objectzfs

doivent é&tre définis’le plus précisément et explicitement. p055|bie pour pouvow serwr
a I'évaluation {voir cadre methodolog;que d’évaluation). -

Quelle estla populatlon f:lblee par le pmJet d’experlmentatlon ? (typologte volumetne

et si toute la populatlon, mentlonner toute Ia populatlon)

: En adequats@n avec ﬂes objectnfs flxes ci- dessus, queﬂs sont %es lmpacts attendus a

court et moyen terme du pr rojet d’expenmentatlon 7

- Pius:eurs reponses possibles

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

"~ En: termes d’orgamsatlon et de pratiques professuonnelles pour Ies professmnnels et
~les etabllssements ou serwces ? '
':_jEn termes d’efﬁcrence pour Ies depenses desanté ?

D_ui'ée.de I’.expérimentatio'h efhvisagée Vimaximum 5 ansa

Quelle est la durée envisagée du pr0]et d’ experlmentatlon propose ?
Quel est le planning prévisionnel des grandes phases de mise en ceuvre du projet .

‘ d_experlment_atlon ?

4. Champ d’application territorial proposé :

a- Eléments de diagnostic

Contexte et constats ayant conduit a la proposition de projet d’expérimentation.
Quels sont les atouts du territoire sur lequel sera mise en ceuvre I'expérimentation ?
Quelles sont les spécificités éventuelles du territoire ?

Quels sont les dysfonctionnements ou ruptures de parcours éventuels observés ?
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b- Champ d’application territorial

OuUl/NON

Préciser le champ d’application territorial
Et observations éventuelles

Local

Régional

Interrégional .

National

5 Presentatlon du porteur du_projet d’experlmentatlon et des partenalres de

exg nmentatlon (ou grouge d’acteursl

- Corh_p!éter le tableau- 'g':i_-des'so'us pou‘r :

o Presenter le porteur du pro;et d experlmentatlon

o Preuser Ii mpltcatlon d’autres acteurs dans le prOJet d’expérimentation et la”

' nature du par‘tenarla‘t ou de la partlcmatlon au projet d’experlmentatlon |
(prestatlon humame ? fmanuere L) est. souhmtable que Ies partena:res
sorent egalement s:gnata.rres de lg Iettre d’ ntentlon. | : _

o Preaser les modalités d’orgamsatlon et de pllotage (gouvernance) du pl’OJEt

d’ experlmentatlon

.| 1a participation au projet

‘existantes -

Entité Juridlque Coordonnées des
. et/ou statut; contacts : nom et
. | Adresse prénom, mail, -
i téléphone
Porteur :
Partenaire(s) du Préciser pour
projet chaque
d’expérimentation : | partenaire de
l'expérimentation |}

Version 1.1

Nature du partenariat ou de

d’expérimentation (moyen
humain, logistique, financier,
autres  préciser,..)

Préciser - les ~ coopérations |

Préciser pour chaque
partenaire de
l'expérimentation

8 juin 2018
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Résumé

Introduit par l'article 51 de la loi de financement de la sécurité sociale de 2018, le dispositif des
e)‘(périmentatigns innovantes en santé s'inscrit dans le cadre d’'une démarche de transformation de
Ioffre en santé et de ses modes de finahcemants pour améliorer 1a pertinence et la qualité des prises en

charges. Il permet aux acteurs de santé de déroger  des régies de droit pour tester des organisations
et modéles de financement innovants. - '

Moins d'un an aprés Fouverture de ce droit a Fexpérimentation, prés de 370 porteurs de projets ont:

déja manifesté leur intérét pour ce dispositif et formulé des premiéres propositions de. projets dans le

‘cadre de projets nationauk (réponses.aux appels & manifestation d'intérét) ou & Vinitiative des acteurs. .
- Ces resultats, obtenus en quelques mois, résultent d’une importante mobilis_ation_ des pouvoirs publics

et des acteurs de la santé.. . - . R - L
- Cette mobilisation s’est d'abord traduite par la mise en place d'un environnement favorable au pilotage
- et a linstruction des projets 1 ' - S T ‘
= - le consell stratégique de Finnovation en santé, chargé de formuler, d'une part, dés propositions
sur les innovations dans le systdme de santé et, d'autre part, un avis en vue “de I'éventuelle

- généralisation des expérimentations, a été instalié par la Ministre des solidarités et de'la santé le 5 avril

derier. Présidé par la Ministre, il réunit 61 membres issus de I"écosystéme de lasanté, _ L
= le comité technique de Finnovation en santé, chargé d'émettre un avis sur les projets
d’expérimentation, leur mode. de financement et leurs modalités d'évaluation, s'est réuni a 15 reprises
depuis le début de I'année. Il est composé des représentants de _
d'administration centrale; du secrétariat général du ministére et de représentants des ARS: .

- Une rapporteure générale a été nommée parla Ministre le 28 février dernier, Elle est chargée

d'assurer, avec:son.équipe,-le déplolement du dispositif, =
- - . lLes 17 ARS €t organis

; - au montage de felrs projets..

‘Des outils adaptés ont également' été mis_'é'di_sposition des acteur's'-'de_-'santé. pourr' procéder au dépét de

“leurprojet ;- ‘ : S S
- Une plateforme de dépét en ligne pour chaque ARS et pour Féchelon national ‘ _
¢ Une page dédiée sur le site web du ministére des solidarités et de la santé afin de permettre
‘aux acteurs intéressés par le dispositif d'accéder a des informations et outils: modéles. de lettre
-d'inténtion et de cahier des charges, supports et comptes rendus du conseil stratégique de
Finnovation  en santé, appels 3 manifestation.  d'intérét, ‘appels 3 projets pour les
expérimentations = nationales (actuellement un - appel & projet pour expérimenter un
~ Intéressement dans le cadre de-la prescription de médicaments biosimilaires), etc. o
@ Une plateforme de facturatior est en’ cours de développement par. Fassurance maladie, pour
- garantir une fluldité des versements des’ fonds dédiés ‘aux porteurs de projets, une fols Jes
- expérimentations engagées. : B . ‘

L’ari_né_é 2018 a alnsi té con’sac'ﬁée'é' la présentation, _i*_eXp_li_cltaEiqn et fa promotidh’ de ce 'droit

ey lieu.

Clest ainsi que 9 mois aprés la promulgation de la loi ayant introduit ce droit a I'expérimentation, un

aupreés des ARS (250 lettres -d'intention) ou auprés de la ‘rapporteure générale (environ une vingtaine
de’ lettres d’intention). 7 cahiers des charges, correspondant & des projets finalisés, ont également été
transmis a la rapporteure généraie par les ARS. .

‘peu plus de 270 lettres d'intention sur des projets & l'initiative des acteurs de santé, ont été déposés

Les thémes les plus fréquemment proposés par les porteurs de projet portent sur la prise en charge de
I'obésité, la prise en charge du ¢ancer et la santé mentale, :

Outre ces expérimentations innovantes, environ 170 porteurs de projet potentiels ont répondu aux trois
appels & manifestation d'intérét lancés par les pouvoirs publics, dans le cadre de ce drolt 3
l'expérimentation : .

- L'appel 3 manifestation d'intérét pour le financement 3 I'épisode de soins en chirurgie

- L'appet & manifestation d'intérét pour incitation financiére & la prise en charge partagée

- L'appel @ manifestation d'intérét pour le paiement en équipe de professionnels de santé en ville.
Au total, ce sont donc prés de 370 porteurs de projets potentiels qui se sont donc déja engagés dans le
dispositif,

Fassurance. maladie, des directions .

L Ismes-locaux- d'assurance maladie ont chacun désigné un chef de projet ou
référent de ces expérime‘ntations’-,_ interlocuteur privilégié des-porteurs de projet pour, notamment, aider

3
Fexpérimentation, auprés des porteurs de projets potentiels. Plus de 250 entretiens ont 3 ce titre déja




Introduction

Il doit permettre de faire émerger des projets innovarits, ces propositions pouvant 8tre a i’lhitiatiif_e des
acteurs ou en réponse 3 des appels 3 projets réglonaux ou nationaux. Le champ d‘application des
experimentations est 3 géométrie variable et peut &tre local, réglonai; interrégional ou national.” Tous

" les acteurs du systdme de santé peuvent soumettre un projet, sans aucune restriction.

‘Chaque expérimentation fait I'objet d'une évalugtion dans un objectif de reproductibilité et de diffusion
du projet a 1'échelie nationale. Ce dispositif -est fondé sur un principe de confiance envers les. actéurs
{liberté des propositions et dans Forganisation de la mise en ceuvre) avec, pour contrepartie, une plus
~ grande exigence de transparence. ' T o :

Paur qu'un projet d'expérimentation soit recevable, il doit comporter au moins une des 63 dérogations
{(a une régle de financement ou d‘organisation de droit commun} prévues par l'article 51 de la Lol de
Financement de la Sécurité Sociale (LFSS) pour 2018, Les projets qui ont un effet limits @ une situation
circonscrite ne permettant pas une diffusion a une plus large échelle, ou se limitant & une demande de -
- financemeént de prestations ad hoc-sans étre accompagnés d'un’projet organisationnel innovant ne ‘sont
- parexemple pas recevables, - . - R ST _ p
- II- existe deux voies pour soumettre - un projet : fes porteurs d’un projet- focal ou régional doivent
. déposer Jeur dossier 3 I'agence régionals de santé (ARS) concernée,- les -projets interrégionaux- oy -
- pationaux étant & adresser au Rapporteur général du dispositif.- Un avis de la Haute ‘Autorité de Santé
~ est-requis pour les projets nécessitant les' dérogations organisationnélles prévues & I'article R. 162-50-8
- du codé de la sécurité sociale. Chague projet sera apprécié sur.sa faisabilité, son caractére innovant,

son efficience et s3 reproductibilité,

Les expérimentations & dimension régionale sont autorisées par décislon des directeurs généraux des
agences. régionales de santé, celles 3 dimension nationale, par arrété deg ministres chargés de la
sécurité sociale et de Ia santé, o ' - .

Enfin, . le financement de ces expérimentations est assuré par un fonds pour I'innovation du systéme de -
santé (FISS) spécifiguement crée pour financer les prises en-charge dérogatoires, les projets nationaux .
- et I'évaluation. de tous les projets.. Llingénierie et I'amorgage des projets locaux et régionaux sont
- -assurés par I‘é-fonds‘d'intErvention,‘r'égio'nal (FIR). = U ' S
Aprés ‘avoir détaillé les modalités de mise en place de ce nouveau dispositif, ce rapport développe la
‘méthodologte retenue pour accompagner les porteurs de projets potentiels et apporte des éléments
d'informations sur les premiers projets déposés, - . :

“Textes de référence

_bour 2018 ‘ . '
Décret no 2018-125 du 21 février 2018 relatif ay cadre d’expérimentations pour I'innovation.
dans e systéme de santé prévu 3 Iarticle L. 162-31-1 du code de Ja sécuritd sociale
Arrété du 28 février 2018 relatif & la composition et au_fongtionnement duy_consej} stratégigue
- deFinhovation en santé et arrété complémentaire du 29 mars 2018 '
Are@té du 28 février 2018 portant nomination dy représentant des directeurs généraux des
agences régionales de santé ay sein du comité technique de Iinnovation en santé '
Arrété du 28 février 2018 portant nomination des personnalités qualifides et du vice-président
du conseil stratégigue de [innovation en santé et du rapporteur général du comité technique et
du conseil stratégique de I'innovation en santé '
Arrété du 27 mars 2018 fixant le montant de la dotation annuetle dy fonds pour I'innovation du
systeme de santé pour 2018 '
Circulaire n® SG/2018/106 du 13 avril 2018 relative ay cadre d’expérimentation pour jes
innovations organjsationnelles prévu par I'article 51 de la LFSS pour 2018
Note dlinformation n°® SG/2018/166 du 22 juin 2018 complémentaire & la_circulajre n®
5G/2018/106 du 13 avril 2018 relative au. cadre d'expérimentation pour les innovations
organisationnelles prévu par Varticle 51 de |a LFSS polir 2018 - Fiche annexe « Modalités de
mise en place et de fonctionnement de plateformes de dépdt et d'instruction des projets
d'expérimentation »

_A_rtic.le" 54 de )3 loi ng 20'17—:_1'836 du_30 décémbre'ZDl'f'de financement _de la sécufité sociale |




C. Des outils au service des projets

1. Une plateforme de dépét des projets opérationnelie

Le cholx de la mise en place d'une procédure dématérialisée répond 2 plusieurs motivations: simplifier

- et fluidifier les échanges entre I'équipe nationale, les ARS et les porteurs de projets, sécuriser le
processus, tracer i'ensemble des décisions prises sur les projets (avis, demandes d'expertise,
decislons...}, suivre le respect des délais et harmoniser les pratiques sur I'ensemble du territoire.

Le Ministere et les ARS ont fait le choix de se doter d'un outil commurn pour- permettre fe. dépét et
Finstruction’ des projets;: L'outil « démarches simplifiées » fourni par la Direction Interministérielle. du
‘Numérique des Systémes d’Information et de' Communication = DINSIC a été choisi car il permettait une
.. mise en eeuvre rapide, un colit lmité ay temps nécessaire pour définir la procédure et une -adaptation
© aux besoins des ARS et du Ministére, e o I I

'C_et'_t'e-_ procédure est le résultat d"uh “travail partenarial avec les référents régionaux, le pole
modernisation du Secrétariat Général et I"équipe du Rapporteur général. Une note. d’inforfhation du 22

© luin 2018 a précisé les. modalités de' mise en place et de fonctionnement de plateformes de dépdt et .

“d'instruction dés projets d'expérimentation dans chactine des ARS et au hiveau du ministére. .
ta plateformé de dé‘pﬁt et d'instruction des profets d‘expérimentation dont le champ d’application est
interrégional ou national a ainsi été ouverte le 23 juillet 2018 par le Ministére des solidarités et de la
santé. Pour les: projets dont le champ d'application -tertitorial est local ou réglonal, une plateforme

. régionale est déployée dans chacune des régions selon le méme format que la plateforme nationale. -

‘Ces_plateformes (nationale et régionales) pefmettent aux porteurs de projets d'expérifentations
innovantes, quels qu'ils soient; de déposer leur lettré d'intention et d'échanger avec les instructeurs de

" leur dossier (équipe nationale ou référents régionaux « article 51 ») 3 tous les stades du processus de

“sélection des projets. . ..

Lors du dépbt des projets, les porteurs sont invités 3 ‘renseigner les informations les concernant, une

bréve description de leur projet et 3 joindre leur lettre’ d'intention (selon une trame téléchargeable en

. fin_de guestionnaire ou_sur le site internet). Des piéces jointes complémentaires pourront étre ajoutées.

- Seul'le porteur est habilité & compléter et modifier son dossier/formulaire.

Le lien vers Ia'plateforme nationale permettant aux porfeurs de projets d‘accéder au formulaire de
~dépdt est disponible sur la page dédiée & I'article 51 sur le site du ministere des solidarités et de la

- santé ; http://solifarites-sante.qouy,fr/article-51. Les liens des plateformes des ARS sont diffusés via le

site internet de chacunie des ARS. Tous les liens des Pplateformes régionales seront également publiés . .

sur-la page dédiée & |'article 51 du sité internet du ministére.

2. Une piateforme informationnelle pour assurer e versement des
: a‘ém'unér‘a’tians_des ‘professionnegls de sant

PR

€ et crganisations de soins

en cours de développement par I'assurance maladie

Les systémes de facturation de I’Assurance Maladie sont congus et évoluent en fonction des "r_égtes de
drolt existantes. Les modes de financement expérimentés dans le cadre de l'article 51 de Ja LFSS 2018

étant dérogatoires du droit commun, ils ne peuvent donc pas &tre pris en charge directement par ces
. systémes de facturation, sans des évolutions lourdes, complexes et couteuses,

L'un des enjeux majeurs de larticle 51 é&tant d'apprécier et évaluer la reproductibilité des
expérimentations & grande échelle, il importe que les modalités. pratiques de facturation et de
rémunération des professionnels de santé et organisations de soins impliquées soient les plus proches
possibles de condition de vie réelle de routine. Cecl exclut & prior un fonctionnement oll la totalité des
activités de soins seraient financées sous Ja forme de subventions ou d’aides allouées 3 des projets sans
processus de facturation formalisé.

Il est donc nécessaire de développer et mettre en place un systdme de rémunération ad hoc pour
chaque expérimentation. Ce systdme doit permettre de répondre aux besoins suivants :

- permettre dfidentifier les professionnels et organisations de soins concernés {en ville comme a -

Fhépital), ainsi que les patients ;

- permettre de collecter, auprés des professionnels de santé {PS), les données médicales et
administratives nécessaires au calcul de leur rémunération, et les mettre en regard des données
de consommation de soins en ville et I'hépital auxquelles elles correspondent. Ces données
pourront par exemple étre utilisées pour moduler les paiements en fonction de Ia qualité des
soins ou de la morbidité (lourdeur) de la patientdle ;



- permettre .le suivi de lactivité des différents dispositifs expérimentaux, le caloul de la
rémunération des structures et des professionnels impliqués, le paiement et les contrbles
nécessaires ; C ' . ' _

- offrir suffisamment de flexibilité pour gérer la diversité des expérimentations entrant dans le
champ de l'article 51. II s’agit en effet de pouvoir intégrer trés rapidement chaque nouvelle
innovation, avec de nouveaux acteurs, de nouvelles données ef modalités de calcul, '

Au vu de ces exigences ét contraintes et des fonctionnalités & déployer, 'Assurance Maladie a fait le
choix de développer une plateforme informationnelle spécifique, distincte du reste de son systéme
dinformation, pour-en faciliter Ia .mise en place et les évolutions, L'objectif de cette plateforme n'est
- Cependant pas de" dupliquer les systemes d‘information de facturation de droit commiun, mais -de
. fournir, “lorsque ' nécessaire;  un complément "4 ¢és derniers permettant la mise -en place des
- rémunérations dérogatoires. . . - S ' o -

Cest.ainsi que cette plateforme a vocation & s'appuyer sur : T ‘ o o
- uneinfrastructure technigue & disposition pour les différentes phases ~développement, phases
de recette, jusqu'd la mise en production - apportant un niveau d’évolutivité et de sécurité
. élevé, s‘appuyant sur une analyse détailiée du risque ; . T

- . des circuits de décision courts et des méthodes de travail agiles, adaptées 3 la difheljsioh-d_és :

_ expérimentations et & la réactivité nécessalre (méthode AGILE) ; . -

“  Une équipe dédiée disposant des compétences nécessalres - métier, MOA, MOE - pour la mise

- en eeuvre des outils (coriception, évolution, voire exploitation et support) comme e suivi du
processus de rémunération (de ia salsie des indicateurs aux traitements des contestations),

.. pouvant faire appel rapidement & des experts désignés dans les directicns concernées ; = .
- la mise en place de ressources d'accompagnement ‘des professionniels ‘expérimentateurs, 3
Toutil comme au dispositif, en lien ‘avec fes acteurs locaux ;- PR, o
- une gouvernance transverse pefmettant de piloter et de cadrer {'utilisation de la solution en lien
|- aveclés projets expéiimentaux, - - . o :

-~ La 1%® version de cette plateforme doit ‘&tre mise en production d’ici octobre 2018. Il convient de

. préciser que cette échéance concerne les fonctionnalités de base. Chaque expérimentation portant son

Propre modeéle économique et sés propres régles de facturation, elle nécessitera un développement
spécifique sur Ia base du cahier des charges précis de I'expérimentation. :

e n dispositif d'évaluation rigoureux dans un objectif de
diffusion des projets & I'échelle nationale B

1. Objectifs et organisation de Vévaluation

‘Aux 'V et VI de l'article L. 162-31-1 du code de la sécurité socialé (CSS), la lol prévoit la mise en ceyvre
~ d'une évaluation systématique des projets expérimentaux entrant dans le dispositif. Dans ce cadre,
I'évaluation des expérimentations est financée par le fonds pour l'innovation du systéme de santé, Au
plus tard dans les six mois suivants la fin de chaque expérimentation, un rapport.d’évaluation est .-
transmis au comité technique puis au conseil stratégique de Finnovation en santé, pour avis notamment
sur Fopportunité de la généralisation des expérimentations, ' ' ' '
‘Ce rapport d'évaluation et ces avis sont transmis au Gouvernement qui présente chaque annde au

Parlement un état des lieux des expérimentations achevées et en cours,

L'évaluation permettra d‘éclairer les décideurs sur le niveau de réussite de chacune des
expérimentations. I s'agit d'abord de fournir au comité technique et au conseil stratégique les
informations nécessaires pour qu'ils puissent porter un jugement objectif sur le bilan de chacune des
. expérimentations au regard d’un certain nombre de critdres définis en amont ; ce jugement pourra
_ conduire a des décisions de prolongation, d'extension, de généralisation ou, & Vinverse, d'abandon de
I'expérimentation. Ensuite, au-dela des informations - produites sur chaque expérimentation prise
individuellement, Vévaluation doit &tre en mesure de capitaliser et d‘approfondir les connaissances
acquises sur des groupes d'expérimentations similaires et de porter un regard d'ensemble sur les
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2, Cadre méthodologique de i'évaluation

Le dispositif d'évaluation reposera sur I'appréciation de I'atteinte d'objectifs articulés autour de trois
grands critéres ; ' . :
- La faisabilité / opérationnalité dy montage expérimental : on observe ici la capacité des
organisateurs a mettre en place expérimentation envisagée, a Ia faire fonctionner dans la durée
et a toucher la population initialement cibiée. e ' '

- L'impact (ou I'efficacité) de ces organisations sur différentes dimensions : I'analyse S_é

r

concentre ici sur la capacité du dispositif & améliorer la pertinence, la qualité et Vefficlence des.

économique du dispositif sera également mise en ceuvre & ce niveau, o o
- La reproductibilité : -est Icl évaluée la capacité de I'éxpérimentation & donner naissance & un

soins, ainsi qu'a- apporter une. meilleure .réponse -3 certains besoins " de santé. L'analyse

modéle systémique et_'Structurahtf de l'offre de soins, ainsi que sa possible dissémination & des

échelies territoriales plus larges.

... Compte tenu de'!a.gr'an:de dlve_r'si_té ':des_ expérimentations  venir - fant sur le plan de [a nature. des

soins concernés que des.modéles proposés ou, encore, de implantation territoriale et du hombre de

patients concernés - ce cadre propose de- développer ure approche pragmatique et graduée _de‘
- Pévaluation, tenant compte deés enjeux et de la taille des expérimentations (encadré méthodologique)..

Les approches et outils (fhonographies, rhdﬁitor'ing,- étﬁdes diimpac-t quantitatives, comparaisons ades

groupes témoiris, analyse d'implantation, analyse des coits, analyse médico-économique, etc.) seront

variablement mobllfsés selon la taille, I'ambition et [a 'matUrité des projets, ‘conduisant 3 des protocoles
d'évaluation” plus ou moins étoffés, En ‘moyenne, le comité technique a décidé de ‘consacrer a
I'évaluation un montant représentant environ dix pour ¢ent du budget global de projet expé‘r’ime_nté,

r. - S = — P .

' Encadré méthodologigue

L’a‘p'pr_"q'c'hg.graduée se tfadui!_: par‘-'t_r‘ois hiveaux d’éValuat_idns : S R
ler niveau : il concerne tous les projets et privilégie I'analyse du critére d'opérationnalité. 1l se fonde

& le'suivi d’'un nombre limité d'indicateurs définis avec les porteurs de projets ;

' une évaluation qualitative de type monographique. '

2¢me niveau : il- concerne seulement des expérimentations de grande ampleur et combine des
méthodes quantitatives et qualitatives : o . o '
® Vévaluation qualitative sera plus poussée de maniére a analyser finement les mécanismes
.- concourant au succds ou A I'échec du projet; notamment les facteurs environnementaux de la
.. mise en ceuvre du dispositif expérimental : - - DR RS .
- = V'évaluation quantitative de Vimpact passera par un renforcement de la mesure des résultats
© imputables 3 I'expérimentation sur différentes dimensions {qualite, efficience, expérience
patients...}. Surtout, 3 Ia différence du premier niveauy, on mobilisera " Ici -des ‘méthodes
comparatives basées’ sur la construction de’ groupes témoins permettant de suivre I'évolution
des indicateurs. avant / pendant / aprés Vexpérimentation et d’établir des comparaisons entre
- le groupe expéritmental ef.[e comparateur; ' o D
3éme niveau : il consiste en la réalisation de synthéses des résultats observés sur différentes
“expérimentations pouvant comporter des similitudes, mais réalisées sur des territoires différents afin
de tenter de faire émerger-des facteurs clés de succes ou de difficultés. ' ' S
Dans_certains cas, il pourra éventuellement &tre envisagé de retravailler avec les porteurs. de projét

conditions de généralisation du modéle expérimental.

Les évaluations mobiliseront les données qui peuvent provenir de différentes sources :

besoin) ;
® Les systémes d'information des hdpitaux et des professionneis de santé ;

= lLes systémes d'information éventuellement: développés dans le cadre de I'expérimentation,

ainsi que des recueils ad hoc de données, en nombre limits,

fCompte tenu du colt élevé de production de données spécifiques, les méthodes développées .

. privilégieront I'utilisation des données des systémes d‘information médico-administratifs. Selon les
: projets retenus et les données nécessaires 3 leur évaluation, les démarches auprés de la CNIL seront &
| prévoir pour le traitement des données servant & I'évaiuation.

pour faire émerger des modéles communs de plus grande ampleur afin de mieux appréhénder les |

* les données ambulatoires et hospitaliéres du SNDS (DCIR, PMSI, causes médicales de décds si




E. Un financement au service des projets_ d’expérimentation

Le fonds d'innovation du systéme de santé (FISS) a été créé, au sein 'ONDAM, par Varticle 51 de la
LFSS pour permettre e financement de tout ou partie des expérimentations ainsi que des évaluations.
Ce fonds a été doté de 20M€ pour l'année 2018. ' o

Le FISS, dont les ressources sont constitudes par une dotation de ia branche maladie, maternité,
invalldité et décés du régime général, est géré par V'assurance maladie. :

" Deuix types de dépenses sont identifiés :

© - - Celles directement relatives aux EXpérimehtatiOns{ précisées dans le cahier des charges. de
- thaque expérimentation :" évaluatioti, support & I'expérimentation et finaricements dérogatoires

des activités expérimentées - . - - . T _ S
= Celles relative a I'appui au pilotage et au fonctionnement général du dispositif.

Le FISS finance l'ensemble des évaluations et les rémunérations ‘dérogatolres des. expérimentations, -1l

peut contribuer au- financement. des’.éventuels. colits d'amorcagé. et d'ingénierie pour les projets
" hationaux. Les financéments de I'expérimentation relevant du droit commun restent inchangés. -

Pour les projets régionaux, le fonds d'intervention régional (FIR) des ARS peut également &tre mobilisé
notamment pour un appui au porteur de projet, lingénierie des projets et le reporting. Le FIR a
. dailleurs bénéficié a cet effet, en premigre délégation.2018 d'un montant de 5ME (circulaire du 30 mars
2018 relative aux modalités dé mise en ceuvre du fonds d'intervention régional en 2018). v

Lé FISS n'a pas vocation'3 financer intégralement les expérimentations, notamrment dans les cas pour

“lesquels dautres financeurs peuvent étre mobilisés : organismes complémentaires, patients... .

© Avant toute autorisation d’expérimentation, le ‘comité technique valide dans le cahier des charges des

projets ce qui est pris en tharge -spécifiquement par le FISS et détermine donc le périmétre des -

dépenses prises en charge par le fords.
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~ Commie l'expligue Benoit. _
‘ Urbaﬁisaﬁcm Culture Société :de.!’.!nstitu.trnationa‘[ de la” -
rechefchg scientifique  (INRS) (Canada), au’ Moyen ‘Age,

Un C’ohs_tat"pérfe?:ti ble

/ UNNOVATON

surlétat de linnovation en France

g -:recherche‘ porte {q responsabﬁité-'de la rigueur
et de lobjectivité, alors que linnovation, facteur

ell:e_h’aj pas toujours &té célébrée avec [a méme ferveur.” :
Godin, ‘profésseur ay Centra "

limage: des innovateurs étaient ‘mal percue. Le mot

- Péjoratif accusait alors celuj qui intentait & Tordre établi,”

notamment celui de IEglise et du pouvoir politique ‘en

7 pIace.Au-_XVl,f_esfécle en Angleterre, les royalistes brocardent
: [e's,républicai_n_s en les traitant d's

nnovateurs politiques »,
Clest seulement 4 paitlrde |a révol'ution-_indust’rielle quele
concept a pris |a connotation positive connue aujourd’fui,
Dailleurs, jusquiau xjxe slécle, on utilisait ‘davantage le
terme d'invention dont le Caractére aléatoire et non calculé

-~ ledistinguait du concept d'innovation. En outre, linnova-
- tion se différencie de Vinvention en e sens quelle a ren- -
- Contré un marché et gu'elle est portée &'la connaissance

- detous, induisant ainsi une certaine réussite commerciale.

-la situation éyolue’ a

 UINNOVATION ET LASANTE

la santé, .l‘innova_ﬂon';implique 3

“Dans le: domaine de (
d’intro‘duir_e “de_ nouveaux ‘biens, de diffuser des

~techniques, Inédites: ou . dintroduire  de notivelles
I méthodes d'organisation afin de lutter contre la maladje

‘et, plus la rgeme_nt,-'d’amé!iqrer la qualité de vie,

problématique;

Si de i’Ahfiq,uité a'u.M‘oyén Age,‘éucune_.i_nnovatioh .

-dans le domaine médical n'a permis de faje face aux

diminution de (a morbidité Observée, favorisée par les

-~ avancées technolqgiqges-- de la révolution industrielle,

La vaccination oy encore les antibiotiques, pour ne citer
_que ces deux exemples, en sontl'illustration. Linhovation

‘ ma__i_adi_eg ,domina_n‘tes -et de c_c:nftrc":le_r les 'épi’démiés;'
partir du Xixe siecte, avec une -

‘est également devenue l'un des éléments centraux de

Famélioration de la qualité de vie avec un impact évident

- surlé développement économigue;

Linnovation dans le domaine de la s_anfé et é_tfe: de
. trois ordres : technique, scientifique et organisationnelle,

Cequi implique & chague fois une notion de ry pture.



oA

' '?‘-l-_’.i'l}nov_'a;tion;te'chnique ‘ou de procédé coricerne fa
- mise au-point ou Fadoption de nouvelles méthodes de
 production ou de distribution, ou ¢
améliorées. “i| sagit, par exemple,
dorganes, de médecine d
Intelligentes, d"algorithmes,
- d'accroftre [a prod uctivitg, |

e précision; . de prothéses

a sécurité etla précision. .

. produit {bien ou service)
une-nouveauts, Dans le secte

considérablement -
d'impressions 3D ‘

" DE PRECAUTI}
D

&tc. Lobjectif sous-jacent est -
_ on. a larticle 5 de fa Chia
".._q'-L’ih_ni:gvation'scightiﬁqjue'_bu de’ produit- correspond 3 € :
mise au pbint"ét/ou?'la_Co:mmerdalis'a.tidn d'un nouveay -
ud'un produit existant incorporant

traduire paran dispositif miédicalinédit, un nouveay vacein,ou

- encore parla création dunen .
* Enfin; Pinnovation ‘organisationnelle traduit la mise
au point ou l'adoption d’une nou
travail et des parcours de
télémédecing, la télésurveill

& modifier les modalités de prise en charge et 4 améliorer
Pefficience du systéme de soins. Aussi, dans le champ de
la'santé, l'innovation organisationnelle conce
professionhels_d_e.santé'qu s

e les patients, -

oivelle machine d'exploration, -

nouvelie organisation du .
Soifis avec, par exemple, la
ance, lae-santé, Elle contribue .

- concerrie tant les - est
e pas éire disproport

“tion doit S'appuyer

- techniques. du momer;
_ : ?mesures'-yfsoﬁ:td.préveh
ur de la santé; cela peut se

- Mettre 3 PEtat

' pour Penvirofinement, | s'applique notam

LINNOVATION ET LE PRINCIPE

=piiis 1a loi 957101 dy 2 février 1995, Linnovation est indé-
niablement reliée au principe de précaition. Selon cette
loi, relative au renforcement de la protection de fenviron-
nerment ét:ips_c'r'ite_dépujs-20_05‘(:[3ns,[a'Céhs__tit'utic:)nfrangai’se_ '

it rte de Fenvironnement; « fabsence de -

- certitudes, compte teny des connaissances Scientifiques et

L rie.doit pas retarder adoption de

homiguement

acceptoble. » L'objectif diy principe-de précaution est de per-
' de réagir promptement en cas de danger pour
a santé humaine, animale ou végétale, et plus largement
: ment lorsque les
complétes ou incertaines et ne
pleine évaluation du risque, Son applica-
sur lexpertise scientifique. [l st générale-
ment associé au principe de proportionnalité selon lequel le
colit des hesures nécessaires [ réductioh du risque ne doit
ionné par rapport aux bénéficesattendus,

données scientifiques sont in
permettent pasune

ir un risque. de domynages graves et
iréversibles & lenvironnement g ijn -colit éco



(Le ! Cercle
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/ LINNOVATION

- des essais diligentés
o pardes 'eht,repri'se's..'
~ sonteffectiés

enFrance.

DONNER LA POSSIBILITE D’INNOVER
L’innoVatiQﬂ en sante implique une rénovation des
pratiques de soins toujours ay bénéfice du patient. Pour

- permettre linnovation, l convient en.amont de favoriser la -

' ;echerchjé_-médig'a!e,-'q'L_:.’e[le soit fondamentale, cognitive
- ouclinique: De méme gu'en-aval, |l importe de souteriir
- la diffusion. de Pinnovation, d'autant “plus lorsquelle

‘rencontre des difficultés pouvant " limiter le progras

~ médical. Désormais, Finnovation est devenue un champ
‘de-recherche et d'études universitaire avec la création
... des«innovation Studies », Toutefols,
lobjectif nest pas:de. développer

une . approche exclusivement

théorique de dispositifs innovants

, T mais bien de les mettre en-ceuvre
A neine 9( o .- et de contribler ainsi 3 lessor de -
A peine20% - - . natnons;nnovatrlces_aI’mst_ar.dgse_s . _ linig _
créateurs cités par Benoit Godin qui © proposé 3 'Agence nationale de sécurité du medicament -
el des produits de santé-{ANSH), celui-ci est évalué

conclut : « La science (ici la science
- -€conomique) - est . intrinséquement

- experts et releve du choix de [a cité.
a linnovation sont pointées. telles

étape clef dans te développement

d’un médicament ou d'un dispositif
médical puisque teur succés est’

- actuellement  tributaire - t'une
~confirmation . de leurs” bénéfices

~ ajoutés ou de I'absence de risquis

-politique », Elte échappe aux seuls -
En France; de nombreuses limites -

. que la tenue des essais clinigues,

sur la santé, Toutefois, fes entreprises francaises et
étrangéres. n'effectuent pas leurs essais cliniques
prioritairement sur le sol hexagonal, A peine 20 % des
essais” diligentés par des entreprises francaises - sont

effectués en France. il en résiilte une perte considérable
“pour [a recherche’ médicale francaise et un “‘Manque.

8 gagner évalués 3 plusieurs milliards par an'pour les
établissements de santé, dépossédés des financements

- potentiels liés 3 ces essais,

Actuellement; plusieurs éléments permettent d'étayer [a

realité de ce constat. Avant fout, l'application excessive
du principe  de précaution au détriment du princips
d’nnovation, ‘de méme que le processis adminisratif - |

_ particuliéremeht-lourd_ _enca'drant les essais cliniques.

Le décret. d'apptication. (novembre “2018) relatif 3 la

loi- Jardé (mars 2012) a.tenté de prévenir lés risques de

conflit d'intérét i‘1Qfsqt.r’u_n-_projet-_d'étu'de clinique est

par un Comité de protéction des personnes (CPP) iré

- au sort parmi l'ensemble: des CPP. Dans'lé cas oy le-

CPP n'est pés,compét‘ent’,: un autre tirage au sort est

‘organisé, généralement apres plusieurs mois de délais

retardant d’autant plus le début des essais clinigues.
Les procédures d'accés aux marchés sont elles aussi
complexes et particuliérement longues. Néanmoins,
des changements ‘devraient s'opérer avec |'adoption

au Parlement en octobre 2018 d’une proposition de toi

- prévoyant de répondre aux difficultés rencontrées parles
. CPP pour procéder 3 I'évaluation éthique des projets de

recherche dans des délais compatibles avec les exigengés -




réglementaires européennes. Le texte module le tirage
au sort des CPP afin de tenir compte, pour |'attribution
d'un dossier de recherche, de leur disponibilité et de leur
compétence dans te domaine concerng,

De méme Gue PANSM a lancé e 15 octobre 2018 deux
cireuits ‘courts’ {fast trck). permettant de - réduire les
délais d'instruction des-demandés.d’autorisation d’essais
cliniques de médicaments dans le respect de la sécurité
des patients, afin de permettre un aceés plus rapide aux
traitements inhovants pour les patients. Ce’ nouveau
~_ dispositif concerne les essais cliniques de traitements

innovants et les nouveaux essais avec une molécule

- connue. Les délais dinstruction seront au maximum

de 40 ou 25 jours selon le type d'essai, contre 60 jours

,

- actuellement prévus par la réglementation. -

- En revanche; |a -pertinence du « forfait innovation »
- Interpelle : instauré depuis 2609 dans le but de proposer

. Une prise en charge dérogatoire et temporaire d'un DM . -
. ou d’un_acte innovant; ce forfait en .est toujours A ces -

' 'rballbutiemeh_ts..,;'.- f : S
* ENCOURAGER L'INNOVATION
PAR DE NOUVEAUX OUTILS

Le gouvernement a instauré de nouveaux outils visant 3
encourager U'innovation. La ministre des Solidarités et de

la Santé, Agnés Buzyn, a inauguré le Conseil stratégique -

de Finnovation en santé le 5 avril 2018, Cette instance,

représentative des acteurs du systémeé dé santé dans -

leur diversite, a été crée par l'article 51 de la loi de finan-
.cementde la Sécurité sociale (LFSS) pour2018. Le Conseil

- stratégique est une instance de'partage entre tous les

T T e e e e B e L s T e et s e e ) .

représentants des  parties

~ systéme de sante.” 7
Larticle 51 de |a LFSS  pour -
- 2018 ouvre la. possibilité aux

- Nels et établissements de'santé
- Notamment, de proposer des
. Organisations innovantes pou-

prenantes du dispositif sur les -
transformations a apporter au

acteurs de terrain, profession: € réduire les

des demandes.

-vant étre finarcées de manigre - 'd’autorfsaﬁon_-
dérogatoire aux régles de tari- R
fication de droit commun, Les ~ d'€S8ais cliniques
expérimentations ‘territoriales

doivent étre présentées aux

‘Agences régionales de ‘santé -

. (ARS), tandis que les expérimentations nationales sont

proposées auministére de la Santé. Dans tous les €as, ces

_ofga_his.at[@'ns-sont'soumi_seéé Pobligation defavoriserla =
. coopération et a coordination, entre les professionnels, .~

“la pertinence et la qualité de la prise en charge sanitaire,
. sociale ou médico-sociale et lefficience du systeme de

santé. Ces expérimentations constituent un des outils
issus de la stratégie de transformation du systéme de
santé impulsée par ie Premier ministre et{a ministre de la
Santé le 13 février 2018 & 'hopital d’Eaubonne. 'objectif
est & 1a fois de permettre 'évolytion des organisations
sanitajres sur-un territoire pour les adapter aux réalités

- -de terrain et de diversifier le mode de rémunération des
© - professionnels. et établissements de santé, essentielte-

ment focalisé sur la rémunération 3 acte ou alactivité,

UANSMacrés
deux cirouits courts -
(fast track) permettant

délais d'instruction

de médicaments. -
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~Un Conse:l
. de Finnovation
' 'j-_-a été créé avec
. pour mission
dencourager
e développement
d’ lnnovatlons |
de rupture

/ LINNO\/ATION

te plan. «Ma santé 2022 », annoncé par le président de la
République le 18 septembre 2018, rappelle dailleurs que
les nouveaux modes d'organisation et de financement

innovants, correspondant & Pévolution des besoins de -

soins, doivent étre expérimentés et élaborés en fien étroit

avec les acteurs de terraln Larticle. 51 instaure un cadre_' L
7 umque d expenmentatlon pour 'innovation du systeme- -
- de santé. Ce dlSpOSltIf inhovant a mcontestablement
suscité Vintérét des opérateurs de terrain auxquels il est

destme huit mois. aprés ouverture de ce droit 3 expéri-

T mentatton quatre-vingt-deux [éttres d'intention, sur des
o pI'O_]EtS a lsnltiatwe des acteurs de santé, ont &té dépo- -

+ $ées aliprés des ARS, ainsi que sept

.2 des prOJets finalisés. Les premiers

notarment pour les établissements de
santé. Une telle démarche nécessite de
pouvoir déroger parfois.aux conditions
techniquies dé -fonctionnement  rele-
“vant du droit des autorisations et, plus
largement, des régles d’organisation.
Toutefois, il ne sagit ‘actuellement
- que d annonces et de perspectives. A ce titre, il convient
avant tout d'attendre leur traduction dans le cadre de
-la nouvelle loi de santé permettant ainsi de determlner

S |mportance attnbuee a l’snnovatlon Dans tous Ies cas,

~ cahiers des charges, correspondant

“échanges avec [es acteurs de terrain -
montrent cependant la nécessité d'am-
pl:ﬂer la portée dy dispositif : le PLFSS
pour 2019 prevo;t dailleurs de rendre -

" possibles des projets plus ambitieuy,

38

afin d'amorcer une véritable dynamique, il sagira de
travailler avec le principe d'égalité de traiternent comme
d obhgatlons du secteur pubhc et du secteur pnve de la
santé,

Pour sa. part, le Consell de l’mnovatson lnstltue depuls
le i8 juillet 2018 permettra-t -il de corriger véritablerment
lecosysteme franr;als 7 Pour rappel, ce Conseil est porté
par une double vocation, visant d’une part & « encourager -

 le développement d'innovations de ruptire » et, d'autre

part, & « piloter la srmphfrcatmn d'un systeme d'aide
devenu trop complexe 5,

- Concernant le processus de snmphﬁcatmn celw -cia pour'

objectif d'améliorer la lisibilité des aides, de méme
que leur articulation au niveau régional et européen. ‘
En‘outre, il impulse le lancement de ia phase 4 des poles . |

- de compétitivité et te rapprochement-des procédures du

Fonids unique. interministériel et des PI’OJetS derecherche

et developpement structurants:-pour la compemtlwte
. {PSPC) dans la. perspectlve d’ augmenter le soutien aux

projets des PME.

~Ce Conseil de Finnovation comprend des personnahtes
~ qualifiées, impliquées depu:s de nombreuses années

dans € systéme de santé, Citons, a cet effet, Isabelle
de Crémoux, fondatrice et présidente du département
Sciences de lavie de Seventure Partners, Marie Meynadier,

chercheur et directrice generale d’EQS Imaging, lauréat

du Prix Gahen 2017, ou encore Enc Carreel fondateur
dela start- up Withings.

. Le prem|er grand défi retenu’ concerne -directement la -
 santé’ avec pour théme l'amélioration des diagnostics
med:ca ux medlatlsee par ¥ mtelhgence arhﬁcuelle o
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De la nécessité d’innover a I'émergence
de pratiques innovantes en santé

~ From the need for innovation to the emergen ce
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54500 Vandpeyyf'é-lgs.-‘h{ancy, R R
: jéné(aqrédanan@yahqd;fr‘ ‘

Résumé

Linnovation en n'ié't:feé'ihgfa-touj(mr‘s' existé. Elle est, par essence, la nécessaire adaptation pouf que
- le dispositif de santé perdure tout en s'adaptant ason époque et a l’env'irOnnEment. Aujourd’hui,
I'approche innovante consiste en une vision pius globale et plus systémique de la santé, associant

tous les actéurs : les usagers, leur entourage et _lés"prdfesswnnel_s de santé, Les pratiques -en _
- santé issues de I'innovation sont indru,bltab.fem'ent‘_Iiéés’ a une culture transdisciplinaire et pluri = - o

professionneile ainsi qu une formation commune et non plus en stlo des professionnels de santé. o

La recherche dont seront Issues 1és pratiques innovantes devra se fonder sur cette vision novatrice

* de la santé alliant leg sclences fondamentales et les sciences humaines. Les auteurs soulignent fa

nécessaire régulation et la visée éthique pour 1a durabilité des pratiques inhovantes en santé.

Mots-clés

Prati:qués'.i_nm\;'antes : M_éde'c_ln'e environneménfa!'e_ ; Santé ; Déveioppement dur_able ; Ethigue ;
Réglementation i Formation Lo _ ‘ S i

Abstract

Inhovation in medicine always existed, It is in _essence, & _necess'ary.a_daptatian enabling the
continuous improvement of the heaithcare system according to time and environment. Currently
the innovative approach js 8 more global, holistic and systernic vision of health including ail
stakeholders: patients, relatives and health providers. Innovative health practices are indubitably
related to a cross-disciplinary, multi professional and pioneering cutture demanding a joint training
for health providers, Research leading to innovative practices should be based on this new vision
of heath linking fundamental science to human sclence, The authors emphasize on the need for

policy. and regulation in an ethical aim for sustalinability of innovative health practices,
Keywords

Innovative practices; Environmental medicine, Health, Sustainable development, Ethics, Policy;
Training '

Introduction |
Les principes constitutifs dy systéme de santé francais depuis 1945 sont fondés sur la nécessité d'accéder
a des soins de qualité pour tous. Ces principes reposent sur le concept déquité face 3 I'accés aux soins
et plus largement a la santé. Les dispositifs nationaux et internationaux essaient d‘évoluer vers plus

/
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de qualité et de sécurité pour le patient et au meilleur coit pour leur société, mais cela n'est pas sans
-.influence sur la créativité et I'innovation en santé. Cette notion d’efficience, si eile est acceptée tant bien
que mal par les professionnels de santé, semble faire |'objet d‘une non-approbation et parfois méme
dune exclusion des soins pour certains de nos concitoyens. Pourtant, force est de constater qu'efficience
et maitrise des cofits sont devenues incontournables dans les pratiques soignantes. Les notions d'équité,
(d'égalité sont les valeurs fondatrices du dispositif de santé en France. Le fait que certains solent écartés
des soins voire n'y accédent pas est incohérent avec Iévolution historique de 1a ‘médecine, de I'hdpital
et de la santé, S S I T PR :

Les hospices étalent des maisons d’assistance destinées aux vielllards et malades atteints de maladies

chroniques, des maisons religieuses établies pour donner Ihospitalité aux pélerins et aux voyageurs,
Il s’agissait d'un asile, d’un liey o l'on pouvait se réfugier pour. étre a V'abrf d’un danger, d'un besoin’

. ou d’une détresse. L'hdpital est un établissement public ou établissement privé ayant passé certaines
. Conventions avec T'Etat oll peuvent &tre admis tous les malades pour y &tre traités. Historiguement,
la_substitution s'est faite par ia disparition du « s % par un accent circonflexe, appelé familiérement

. chapeau. Ce « chapeau » ne donne-t-il pas désormais & I'hdpital une signification- plus réglementaire
" quthumaniste ? U ' S : ' Co o '

Aujourd’hui, nous sommes face a un.déséquilibre entre les-valeurs qui ont porté le systéme et la réalité -
- de terrain, Nous sommes passés d’une logigue d’accueil de tous et de la santé pour tous vers la maitrise
~€économique dans I'hépital « entreprise ». Malgré les sommes importantes engagees; les loishospitaliéres -
qui se succédent; la.désertification des vocationis vers les professions de santé et fes crispations dans le
-~ monde hospltalier demeurent. L'accés aux soins pour tous est compromis ef 1as professionnels-dénoncent
~ une perte de sens dars leur activité, La déstabilisation de tout le systéme de normes et de valeurs se
coeonstitue. 0 T e T R T T T R R

‘Lorsqu’une valeur est affectée, les normes sont impactées. Or, dans tout systéme, la norme conduit,
' indique, dirige le comportement de chacun. Le monde de |a santé n'y:échappe pas. En changeant la
. valeur et en conséquence la norme, c'est le comportement que {'on change également. Le changement
+. de comportement non anticipé est a I'origine de résistances aux changements et de dérégulations [1].
- Dans le monde de Ia santé, ia valeur fondatrice a produit des normes qui produisent des rdles, des
comportements, des filiéres, de la formation. Le systéme se tient. Sil se déséquilibre, le risque est
. d'aboutir a des crispations sur des positions, des instrumentalisations dans un contexte ot les valeurs
. se sont modifiées. L'approche Innovante vise & une vision plus systémigue de ce gu'est. aujourdhui
" la santé, c'est-a-dire une ‘apptoche holistique qui- correspond 4 la capacité d’un.pays a participer au -
~développement; au maintien du capital humain et du bien-étre de ses citoyens. L'innovation en médecine
-~ est'un terme qui désighe aussi bien des dispositifs. médicaux nouveaux, des technologies médicales
que des systémes experts pour appuyer des pratiques professionnelles [2]. Face & cette approche, de
nombreuses questions se posent i ces pratiques innovantes répondent-elles a un besoin nouveau ?
. Visent-elles & combler des lacunes ? Sont-elles llées & des enjeux politiques autour des soins et de la
. santé ? Nécessitent-elles de nouveaux modes d'apprentissage et de nouvelles compétences pour tous -
. les acteurs de 13 santé ? ' o ‘ o : .

‘Innovation et recherche : quels liens ?

La question de I'innovation ne peut s'envisager sans celle de la recherche, La recherche biomédicale et
en santé fajt partie du domaine de la recherche en sciences du vivant. L'American Heritage Dictionary [3]
définit Ia recherche en sclences du vivant comme Fune des branches de la recherche en sciences
naturelles, cette derniére traitant de la structure et du comportement des organismes vivants. A grands
traits, elle regroupe les secteurs des sciences agronomiques et alimentaires, de la biologie, des sciences
médicales et de la santé. L'approche holistique privilégie I'interaction avec d’autres champs disciplinaires ;
la physique, la chimie, les mathématiques, les sciences humaines et sociales. On ne saurait aujourd’hui
envisager la recherche en santé sans ces interactions disciplinaires, mais aussi et surtout sans une

réflexion éthique autour de ces pratiques.

La recherche hiomédicale selon I'American Heritage dictionary [3] « concerne lapplication des sciences
naturelles, de la biologie et de {3 physiologie, en particulier, 3 la médecine ». '

La recherche clinique est quant a elle définie « comme uhe recherche appliquée a I'homme dont Ia finalité
est le progres des techniques de soins » [3],
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!:a recherche en santé_p_upiique [4] regroupe « fes activités de'r_echerche. reliées a fa santé et au bien-
etre de la popufation et & leurs déterminants, qui visent & Ia production, lintégration, la diffusion et
l'application de connaissances scientifiques, valides et pertinentes, a I'exercice des fonctions de santé
publique », o ‘ :

En ce qui conCerne_I'a « :_reCheI:‘Ché én_ santé », la base Pubmed référencie 5 154 articles en francais et
1 274 702 articles en langue anglaise, soit un ratio de 0,4 % alors que le mot-clé « santé publique’ ».
recense 124 496 articles en frangais. et 4995 735 en.langue anglaise, soit un ratio de 2,5 %, Ce’
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constat montre que la recherche en santé est encore peu investie en qualité de cancept dans les pays .

francophones. La recherche en santé devra mobiliser non seulement les sciences fondamentales, les’

sciences biomédicales mais aiissi les sciences humalnes et sociales. Une brave revue de la littérature
~permet de dégager un consensus internatiorial autour de Ia recherche biomédicale, la-recherche clinique

et en santé publique, ce qui n’ést pas le cas dés lors que le concept-de recherche en santé est abordé.

Qu’est ce que i"i'hnO\iati'on ensanté?

"N Alter [2] définit I'innovation commie des dispositifs nouveaux, des technologies médicales nouvelles

‘Ou des systémes experts novateurs pour appuyer des pratiques professionnelles, Selon le dictionnaire
- alphabetique et analogique de.ia langue frangaise, I'innovation est Vaction d'innover. C'est le résultat

d’une action-conduisant & une chose houvelle. C'est « introduire dans une chose établie quelque chose -

de nouveau d’encore inconnu ». Le verbe innover est associé aux verbes changer, inventer et trouver

~E. Zola écrivait « Les nouvelles méthodes le hantaient, le lancalent dahs les Innovations ». A contrario, -
ce qui n’est pas innovant est caractérisé par I'archaisme, la routine et-la tradition. Linnovation a de tous .

‘temps suscité des. freins et des résistances. H, de Balzac; affirmait « Ne rien innover, telle est /a loi du
pays».. - - e :

Le corollaire de I'innovation est la transformaf‘ion, le changement voire fa résistance au changement. -

M. Crozieret E. Fridberg [5] envisagent |e changement comme un processus. Pour qu'il y ait changement,
il faut qu’un systéme d’action se forme, c’est-a-dire qu'il y ait mise en pratique de nouveaux rapports
humains et de nouvelles formes de contréle social, Ce processus engendrera des actions, des réactions,
des négociations et des coopérations, Ainsi, e cha ngement durable sera le résultat d'un processus collectif
au travers duquel seront mobilisées les ressources et les capacités nécessaires pour la constitution de
- nouveaux jeux dont la mise en ceuvre permettra au. systéme de s’orfenter ou de se réorienter. Pour

ces auteurs [5], « Le jeu concilie I liberté et /a contrainte, Le jeu est un construit humain. Ij ‘est lié au
modele culturel d'une société et aux capacités des Joueurs », L'organisation de'la santé et I'acceptation
de pratiques innovantes dans ce domaine n'échappent pas a ce processus, o

En sociologie, M. Visinand [6] définit [a résistance au changement comme « centrale et incontournable.
- C'est la véritable bofte noire qui véhicule des idées de changement ». Cette analyse sociologique peut
étre complétée par une analyse linguistique et documentaire. La résistance au changement est définie
par P. Collerette comime « [‘expression implicite ou explicite de rdactions de défense-a I'endroit de
Fintention de changement » [7]. Pour E. Morin, les résistances sont « des forces qui s‘opposent & la
réorganisation des conddites et & F'acquisition des nouvefles compétences ou en d’autres mots & des forces
restrictives » {8]. Le 20 octobre 2011, le Commissariat Général a la Stratégie et 3 la Prospective, institution
rattachée au Premier ministre, a proposé deux notes d’analyse concernant l'innovation en santé: |a note
245 qui traite de la télémédecine et la note 255 qul tralte de la collaboration pluridisciplinaire, Ces notes
partent d'un diagnostic sévére qui montre que la France a cumulé un retard en ce qui concerne ces deux
thématiques. Cette organisation ainsi que le Haut Conseil pour I'Avenir de 'Assurance Maiadie organise le
3 septembre 2014 un colloque intitulé « Innovation et organisation des soins 5. Ce Haut Consail engage
un cycle de réflexions sur les enjeux du progrés technique pour l'organisation des soins et I'assurance
maladie. De nombreuses guestions seront discutées 3 partir de cas concrets et d’exemples pris au niveau
international {9]. Pour les organisateurs, les réflexions porteront sur I'avénement dinnovations majeures
pouvant étre susceptibles de bouleverser les thérapeutiques at les conditions de prise en charge des
patients et ce, du point de vue de la qualité des soins et de la qualité de vie dans un contexte ol les
marges de financement se réduisent.

Pour I'Organisation Mondiale de ia Santé (OMS), la démarche innovante consiste & s’inscrire dans |a
notion de systéme de santé, c'est-a-dire 3 regarder une problématique de santé & travers 'ensemble
du systéme qui intégre tous les acteurs qui vont avoir un impact sur celle-ci. L'OMS veut identifier a
travers le monde les meilleures pratiques et techniques et amener 'ensemble des pays et acteurs en
santé & avoir une démarche innovante dans leur apprentissage. Cette organisation veut investir dans
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la géopolitique €n santé publique et inscrire les pratiques innovantes au niveau international. Pour fes
cerner, 'OMS souhaite identifier leg dynamiques de rivalité de Pouvoir notamment dues & la rupture
. entre pouvoirs publics et privés. idée est de Promouvoir I'émergence d'experts en santé qui-devront
acquérir de nouvelles compétences grice & un apprentissage régulier. Ceux-ci pourront faire face & des
événements de plus en plus complexes dont les déterminants sont économiques, soclaux, - culturels
et sanitaires, Le défi du développement du’capital humain réside dans la promotion d’une vision non
segmentée des prises en charge avec, comme: objectif, I'adaptation de findividu a son environnement,

Haute Autorité de - Santé (HAS)_prodUit'_de‘sr recommandations. Les professionnels de
‘sante restent réticents a'l'appropriation de ces recommandations. R. Bataillon {10] souligne que si l'on -
- Parle autant d’évaivation de pratiques'professionnel'les,'_CTest parce que I'on sait que la diffusion simple
de 'recomman_dations Impacte assez peu l2°qualité ‘des prises en charge. 1l existe un certain nombre
- d'obstacles é.i’ap_plication des reco atio onr Fa car ‘ €0 je
la fols la maniére de penser, d’élaborer et de diffuser des recommandations et leur lien inéluctable avec
une formation continue complémentaire de la formation initiale, = R L
Les médecins n’observe'nt.pa's to'ujours ces bonnes pratiques 11]. Une des explications est donnée
par Donald Schén qui différencie les recommandations issues d’études dela réalité « Daris fe monde
réel de la pratigue, Jes problémes ne se présentent pas ay praticien cofmme des données, ifs doivent
&tre construits & partir de matériaux, de Situations problématiques, qui sont intrigantes, troublantes et
incertaines » [12]. La meédecine basée sur les preuves (evidence hased medicine) doit tenir compte de -
laréalité et de 1a variabilité des situations cliniques. 1) est impoftant de'suivre les recommandations dé - -
- 'HAS, mais il convient aussi d'apprendre & decider, 3 apprécier le contexte, a décider s'il faut, en fonction’
. du contexte et du patient, appliquer ot non la recommandation.[13], - o T
" SeionR. Bataillon [107, il est nécessaire de produire des recommandations pour des pratigues nouvelies en
" les'inscrivant résolument dans une co-production avec les professionnels de santé, en précisant l'intérat
. clinigue jugé utiie pour une meilleiire prise en ¢harge des Patients et en interrogeant les professionnels de
‘santé sur leurs propres pratiques: Il précise par ailleurs qu'ii faudrajit cesser de.parler de méthodes mais

‘démarche professionnélle globale et 'coh'é_r_ente, C’est autour de ces. principes que 'HAS, dans e tadre de

ses missions relatives a( développement professionnel confinu (DPC), a publié une liste des méthodes

et des modalités qui ont fait I'objet de fiches pratiques en cours de validation,

o Fb_rce__gé_t de constater qu'il.n"y a e'n‘Fl"am':é_ éujourd'hui au_cun ¢dnsens'us autour du yocable_r_«; prétiques
- Innovantes en santé ». Le Conseil Canadien de Ia Santé a élaboré le Cadre d'Evaluation des Pratiques

- Novatrices (CEPN) et je Glide de notation du CEPN, afin d'offrir des indications claires et méthodiques
. -pour éva_luei- I'aspect hovateur des. pratiques, des Programmes, des services et des politiques des o

| . -spins de santé, Les anglo-saxons utilisent le terme de « guidelines » qui fait partie intégrante de leurs .

. pratiques, g . K ‘ ' ' : i o :

Dela nécessité de réglementation des pratiques
innovantes en santé . |

Le Conseil Canadien en Santé classe les pratiques novatrices en santé dans trois catégories : les pratiques
émergentes, les pratigues prometteuses et jes pratiques de pointe, Cette classification s’opére en fonction
de quatre critéres d'évaluation : qualité des faits probants, répercussion, applicabilité et transférabilité,
Il définit Iinnovation comme « un processus défibérs de transformation des pratiques par l'introdiction
d'une nouveauté curriculaire, pédagogique ou orgahisationnelle_ qui fait I'objet dune dissémination et
qui vise & 'amélioration durable et & la réussite de Vimplémentation de ces pratiques », Ceci a pour
corollaire I'assertion qu'il ne peut y avoir de pratiques Innovantes durables sans action de formation et
gans recherche.

le processus d'innovation passe par trois phases : |a phase pilote, la phase d’appropriation et [a phase
d'institutionnalisation, C'est cette derniére qui concrétise |a généralisation de Ia pratigue et son absorption
par le systéme. Il n'est done pas d'Innovation sans généralisation. L a phase pilote correspond a la phase
d'expérimentation, la phase d'appropriation correspond a la généralisation par les professionnels de
santé qul en font une pratique exemplaire, ce que les Angio-Saxons appeilent « best practice ». Une
pratique devient exemplaire forsqu’elle a étd évalude tant au niveau de son Processus gue de ses effets,
Elle a donc partie liée avec le monde de la recherche [14],
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1 paralt indispensable de réglementer avec flexibilité ces nouvelles pratiques et de {es associer a une
formation valide et certificative, pas seulement & un processus d'évaluation. Il est nécessaire. aussi
davoir une approche de formation et de recherche qui ne soit pas seulement individuelle ou dans une
filiére. Il faut viser I'expertise collective de tous les professionnels de santé. A ['origine, actualisation des
.connaissances est un devoir déontologlque pour le professionnel puisquil est appeié & donner les soins
les meilleurs possibles aux personnes qu'il soigne, Les médecins et les universitaires ont ressenti trés
- 0t ce besoin-{dés les années 1950). C'est ainsi que !enselgnement post-umversntalre a vu le jour. La
réforme. hosmtato universitaire de 1958 a instauré les bases de cet enseignemient inais il faudra attendre
' 1970 pour gu'apparaisse |a formation ‘continue pour tous. En 1996, la réforme de la Sécurité Sociale
_rend obligatoire |2’ formatlon médicale. pour-tous les médecins en exercice [15]. La loi du 4 mars 2002
concernant les droits du malade et la qualité du dispositif de santé rappelle la hécessité d’une formation

‘médicale continue. En 2004, la création de I'HAS ét Févaluation des pratiques sont concomitantes. Cette . '

"evaluation est etendue aux chirurgiens dentistes, sages-femmes et pharmamens avec la creatlon -du

Developpement Professioninel Continu (PPC). La loi HPST du 21 juillet 2009 [16} a propasé une fusmn X

-entre formation professionnelle continue et évaluation des pratigues professionnelles. Cette [oi insérée

dans le code de.|a santé publique fixe, dans son article 59, les grands principas du DPC mais aussi et

surtout le caractére obligatoire et les principes d’un controie di respect de cette obhgatron Les critérés

de qualité des actions de formation sont ensuite définis par décret. Le décret du 30 décembre 2011
fixe une définition unique du DPC & partir d ‘objectifs communs pour I'ensembie des professnons de
. santé [17]. Pour satisfaire & cette obhgatlon individuelle, chague professmnnel doit su:vre un programme
- qul obéit aux condltlons suivantes :

b tre’ conforme a une orientation natlonale determmee par le mtmstere ou par Ies Agences Reglonales
de. Sante si elles font remonter un besom specmque a ieur territoire ;

b comporter une des méthodes et des ‘modalités val;dees par 'HAS apres avis de fa con_'nm|ssmn ;

s<:|ent|ﬁque mdependante (CSI) des médecins créée par foi 2009- 879 du 21 ‘juitlet 2009
> etre mlse en oeuvre par un organisme de DPC enreglstre avecune apprematton favorabte de la CSI

Le DPC s'inscrit dans le champ des activités de service au sens de la dlrectlve de 'Union Européenne

Ce dispositif de formation continue, s'il s ‘inscrit dans la transversalité et la pluri- professmnnalate pourra

permettre la mise en place d’une culture de I’mnovation partagée par les professionnels de santé quelle
que soit leur formatlon |n|t|ale

@&E@lﬁ@ E@Ea@@ g@@mﬂ le @a@@m @Ea% E@ L@E‘@@@@@MS @E@ g@aﬂafn@ga,ﬂ@ -
mﬁ”ﬁ@vam@ 2 - :

. C’est VErS Ies années 1990 que les pouvmrs publics ont émis I’ ldee de falre participer les usagers dans
I'élaboration des politiques de santé. Le terme d’ usager devient alors synonyme de malade, patient, client,
beneﬁc«alre et citoyen {18]. Dans le. méme temps, les lois de btoeth:que ont encadré Iexpérlmentatlon

humaine. En 1994, l'affirmation des principes généraux de protection de la personne introduit dans.

" le code civil les reg!es d’organisation des ‘secteurs d‘activités médicales tels que ceux de I'assistance
médicale & la procréation, les gref‘fes ou les dispositions relevant du domaine de la santé publlque ou de
la protection des personnes se ‘prétant & des recherches médicales [19-21]. La recherche sur I'Homme
est encadrée y compns celle des nouvelles pl‘ISES en charge dans ces demaines.

.En matiére de pratiques innovantes, il est gquestion d'un changement de paradigme pour chaque
~ individu dans [a prise en charge de sa santé. Au-dela de techniques nouvelles, c’est le rapport méme de
lindividu face & sa maladie et a sa santé qui est investi. Mais également la maniére dont les données
dont 1] dispose seront prises en compte comme éléments d’evaluation de la qualité des prestations des
professionnels de santé. Le concept de patient-traceur a vu le jour récemment [22]. Cette méthode
orientée « parcours » s'intéresse a la prise en charge globale du patient, aux interfaces entre secteurs
et 3 la collaboration interprofessionnelle et interdisciplinaire, en intégrant I'expérience du patient et celle
des ses proches et en permettant de travailler en équipe pluridisciplinaire et pluri-professionnelle. Le
patient devient un acteur incontournable dans I'évaluation de la qualité des soins qui Iui sont dispensés.
Cette méthode d'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins est consignée dans un guide
expérimental [22]. L'HAS préconise d'utiliser cette méthodologie lors des visites de certification des
établissements. L'acceptation de nouveaux modes de prise en charge nécessite non seulement 'adhésion

de la personne soignée ou a soigner, de son entourage mais aussi celle des professionnels de santé eux-
mémes,
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Etats generaux de l’mnovation orgamsatlonnelle en sante 8
‘initiatives prlmees B

Publlé Ie 14!02/2017 17:55: 40.

: Les premlers Etats gé el nnovatlon orggnlsatlonnelle en santé (Egios) mettent en Iumlére I attachement des
‘professwnnets de santé et des usagers 3 proposer des’ apprcches novatrices pour mieux faire fonctioniner notfe systéme de .
santé, ‘Un an.aprés son Iancement vette initiative mtoyenne unique, soutenue par de nombreuses institutions publlques
entrepnses, assomattons de professmnnels etd’ usagers démontre qu'en matidre de santé, Imnovatlon organlsatlonnelle est -
“Un important levier de transfarmation; au méme titre que les innovations smentlﬂques et technologtques. Sur les thémes de o
'engagement des patlents, évolution des pratiques clm[ques coordination des parcours, structuration des soins primaires, -
accessibilité des services de santé : 8 initiatives remarquabtes qm apportent les bénéﬁces Ies plus tangtbles sont au10urd hu:

o .pnmées Iors de Ia conventton de clﬁture des EgIOS

o Au cours de Pannée 2016 IAssomatton pour mnovatton organlsattonnelle en santé fondée par| Madis Phlleo Santéllance et N
R ;Capgemsnl Consultmg, a organlsé les Egios, Invitant les acteurs de santé a partager leurs mltlatwes dans cg domalne Prés de

‘ 80 inifiatives, toutes en cours de réalisation dans de nombreuses réglons franganses ont été évaluées par un: comité ‘
o experts 'issus dinstitutions publlques nat;onales de personnalstés expertes en organlsatlon et management de I Innovatlon
";et de représentants des usagers ' : : ‘ . : : :

Trés dwerses ces mnovations organlsatlonnelles font toutes progresser r organlsatlon des soins et Ies trajecto:res de santé
des personnes (préventlves et curatwes) A condition toutefois de les prendre en ompte, de les soutenir et, in fine, d' ouvrir la
porte a leur généralisation, elles ont toutes des effets bénéﬁques qu ettes visent une amélioration de la. quahte de Ia prise en
charge de Ia qual;té de vie, de I’état de ‘santé d’une populatlon ou des gams économiques :

8 reallsatlons innova ntes recompensees

Accessibiilté des servuces de santé

e Ators qu aucune structure ne propose un accés aux soins dentawes dans un cadre adapté aux personnes dépendantes-
en réglon Bretagne ou ‘Pays de La Lonre le centre hospltaller de Janzé (Bretagne) a créé un centre bucco-dentaire
-qui offre I'accds aux soins dentaires des personnes en grande dépendance hébergées en structure : bilan
bucco-dentalre 3 chaque admission en structure, soins d’ hyglene s0ins et des traitements’ prothétiques adaptés...
‘ L’objectlf est de prévenir les états mfecheux préserver la mastication, redonner confiance & la personne en préservant
" une image: de soi non dégradée et ainsi maintenir une vie socnale Ce programme trés blen accuellli a déjé permis dg. -
K réallser plus de1 400 actes. - ' ‘

» E-dent est un programme de té!émedecme bucco-dentaire, & destinatlon des populatlons ayant difficilement accés
‘au dentiste. Développé au CHU de Montpelller et lancé en 2014, le projet E-dent est ie seul en France & intégrer
l'odontologie au développement de |a télémédecine. Le disposxttf vise & proposer des consultations & distance afin
d’organlser en aval une prise en charge adaptée du préventif aux soins.

Ehgagement des patients

» Elan Solidaire, dispositif développé au niveau national d’accompagnement de patient a patient mis en ceuvre par fa
Fédération frangaise des diabétiques, vise & aider les personnes diabétiques & devenir « acteur de leur santé » en
bénéficiant du partage d’expérience, du soutien et de I'encouragement d'autres patients. Le projet Elan Solidaire
regroupe ainsi deux aspects organisationnels : le cursus de formation patient expert et ia mise en place d'actions
d’accompagnement locales. Le programme Elan solidaire n'est pas centré sur hopital et a fait de F'ancrage local une
priorité. 1l est ainsi présent en 2015 dans prés de 42 départements et 80 villes & travers 84 groupes. A ce jour, 250
bénévoles ont termine le cursus de formation bénévole patient expert, ce qui 2 permis !accompagnement deplusde &
000 personnes diabetiques.

Evolution des pratiques clinigues
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- Etats générqux de I'innovaﬁnn_ organisationnelie en sante,

® Global Information Patient System, Plateforme soutenue par des fonds publics st concue par la soclété

d’Edition Persomed, est un service qui change les rﬁ'd.dalités_ de prisé en charge des opérés, obligeant aussi les

8 iniflatives bﬁinées - Techniques Hospﬁaiiéres .

fs. ires, réservations,..) et médicaux (questionnaires d'anesthésie de sulvi post opératoire.. évitant
ains| des déplacements pariofs contraignants pour Je patient. . T o

Coordination des p_.;l_r‘(:owfs

® Le disposilif Out Patient clinic du centre de lutte contre le cancer Léon-Bérard e Lyon striicture les soins en amont
et aval d’une hospitalisation ainsi que Phospitalisation & domicile afin de limiter les durées de séjours:
~ hospitallers et de garantir ies soins et les pratiques tout en favorisant Fimplication des professionnels de santé
- - Guichet unique est une plateforme .imlqdg',ci;é;é_'pa'r,~!?ia!ssptﬁiatioﬁ Soins ot santé de Riliieiok-ia
- Tensemble des de'rriahdés*d'_a;dé‘matérrielle";qu_jhpmfaine nééessé_ireau:n_'_;igag‘e_-j n vue.de pallier ses besolns
..~ fonctionnels jusqu'a une prise en charge hiospitaligre. Le dispositif s'est s_trycturé_'a.'partir-de:p]@ajs_ieQrsﬁentités' .
- spécialisées dans la prise en charge des personnes 'af;dbmigne,- afin de renforcer le lien entre ville et hopital, - AR
- o Le parcolrs coordonng Capfi favorise la coordination entre Pétablissement, les professionnels de soins primaires et les .
. usagers des patients suivant tine chimiothérapie orale & Gustave-Roussy. Grace 2 une prise en chiarge pluis rapide . . -
.. desdoxicités *ét'uh-dépféfa'ge"brébécieTdes.ctéﬁduites;dénqnéobservénbe‘, CAPRI limite lés adaptations de doses dés
N fraitements anticancéreux, e}-am'é_ii_'c!re"f’obﬁ‘ser\;(ar.ibé, despatieits. . L L

: '7Sﬁmﬁﬁéﬁéﬂéﬁ'désfsﬁpiiﬁis;:pﬁ;iar:ﬁaﬁesf S L Sl L o

R Le'iPﬁia’ééﬁfé Parls 13 produiit des Qﬁiiis; pour aider les _b_rbféssic:_nnelsl‘dg Farrondissement 4 mieux faire face auix défis
' sanitaires actuels : prise en charge des personnes agées, des malades chronigues, des individus socialement -

- fragiles... Cette organisation répond aux besoirns et au manque-dforganfs'ation des soins primaires 3 I'échelle terriforiale

 de proximite, o e Fe e T S

Pape qui centraliss
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ntes, 'AMI sur !'hépit‘a‘i‘numé'ridue du _f'u‘tu'rr Sl e

- AP-HP et CHU de Nantes, AMI sur I'hopital numérique du.

-~ futur ) I T T R
; ;P._'ub;'iéffe ; 21’/6_6/2017 10:48:31 | | | | R

. LAPHPet le Céntre hospitalier universitaire de Nantes lancent un appel & manifestation intsrét (AMI)
. 8ur ’'hSpital numérique, dans fe cadre de leurs trois projets hospitalo-universitaires : le campus

- hbspita'iio-juni_ver_sitai're_'G_ra'nd Pari's_'-_Nm"_d,; le Nouveau Lariboisiére et le nouveau CHU de Nantes,

faire évoluer les dispositifs et pratiques du milieu hospitalier. e :

Cet AMI & pour objsctf d'identifier des innovations indispensables pour I'hopital de demain (20256-2035) en vue de

Du 21 juin au 13 octobre 2017, toute personne oy entité souhaitant s'investir dans la dimension e-santé et -
numérique des hépitaux de demain, pourra deposer sa candidature sur |2 plateforme http:/digital-

o chunantes.aphpfr/. -

 L'AP-HP et le CHU de Nantes portent actuellement trois projets hospltalo-universitaires majers

: . @xemplaire pour FAP-HP et I'université Paris-
Diderot, regroupera, sur un site- unique, une structure hospitaligre qui abritera les activités médico-chirurgicares :
des hépitaux Bichat et Beaujon et une université réunissant ies activités d’en's'eigném_ent des deux sites
universitaires de médecine actuels Villeriin et Bichat, un site universitaire d'odontologie et les activités de
recherche d'excellence des unités mixtes portées par 'université Paris Diderot et Inserm dans le domaine de la

~ santé. Un peu plus de 900 millions d’euros (hors ouvrage d’art) seront investis dans Ie cadre de ce projet. Ce

> Le campus hospitalo-universitaire du Grang Paris Nord

financement sera assure par les deux maftres d’ouvrage, I’A’P;HPierzAt [Universite Paris Diderot. -

> Le projet du Nouveau Lariboisiére _

permettra'a PAP-HP de rééquilibrer et moderniser I'offre de soins hospitalo-universitaire au bénéfice des Parisiens
et des Francilieris du nord de Ia capitale. 315 M€ sont investis au total par IAP-HP pour cette importante

~ opération de restructuration et de modernisation de I'hdpital Lariboisiére. L'enjeu est également de renforcerla

complémentarité et la coordination entre les sites du nord parisien daris un projet médical d'ensemble.

>le nouveau CHU de Nantes permettra de regrouper, pour début 2026, sur un site unique, toutes ses activités

de court séjour, aujourd’hui dispersées entre Phétel-Dieu ‘et hapital mére-enfant-adolescent, eh centre-ville sur

e de Nantes, et Fhopital Guillaume et Renée-Laennec au nord de I'agglomération, Cette opération
s'accompagne du regroupement a proximité des Instituts de recherche, de la Faculté de Médecine et du plateau
‘des écoles paramédicales. Elle sera aingi Foccasion de créer un véritabie campus hospitalo-universitaire en cosur
d'agglomération permettant une meilleure synergie entre le soin, I'enseignement et ia recherche.

L'ép'pei a manifestation d'intérét sur Phépital numeérique de demain permettra de rec'ueillir des
propositions de projets et de partenariats sur ¢inq thématiques :

> L’ekpériénce des.pa_tients (améliorer 'accés 3 Ihépital, fluidifier le parcours de soins, impiiquer le patient et
ses proches...) ;

> L’expérience des professicnnels de santé (systématiser une médecine personnaiisée, participative,
predictive et préventive, améliorer le bien-étre au travail, repenser les parcours professionnels, faciliter les
activités de recherche.. ) : :

> L’hépital intelligent (penser et construire un batiment modulaire, évolutif, durable, intelligent et sécurisé...) ;

> Le déploiement des data / infrastructures / réseaux (rendre I'hépital interactif, proposer un environnement
numerique sécurisé, donner accés a linformation en temps réel...);

qui, avec |a construction du campus hospitalo-universitaire Grand Paris Nord;




> Le management de Finnovation (anticiper les changements et garantir 'adaptation permanente des
hépitaux...). ' : '

Tou_t'e str_uct'ure (personne ou entité), qui'souhaite- s'investir dans le domaine de ia e-s_anté/nljmérique des

hopitaux de demain, pourra‘déposer sa contribution sur a plateforme hﬂg:lldi_gital—chunantes.'aghg.frl, en traitant

Une ou plusieurs de ces thématigues.

Les contributions seront exam_in:ées et qualifiées par un comité d'ex_p_érts de AP-HP et dy CHU de Nantes. Ce -

comite, présidé par.le Profe:sset_:rRémy Nizard, Président de I3 Commission médicale deiffhépit_al Lariboisiére — -

AP-HP, est compose d’'une quinzaine de médecins, soignants, experts dy numérique et représentants de

 patients. e e R S

o Les deux établissements pfé-‘sélecﬁdrinekbnt des projets, broduits'et's'eriiic_es pour lésque!s des'pa'r’cenarrjat:s plus

- avancés pourraient ensuite &tre construits dans le cadre des trois projets _h‘oSpitalbfuniversit_airES. L'AME - -

-représ’ehte'la premiére Phase d'une démarghe pérenne d'innovation ouverte. ,Le;’entrep’rises séle‘_citionnées. :

- seront sollicitées par I'AP-HP et le CHU de Nantes pour participer a cette démarqhe;d’inn.ovation ouverte dans le

-~ cadre de p_artenariafs_ concrets. Cefte participation pgut’-par,exemple‘prendr_e_- la forme de : - o

s une co-création renfo_fcéé avec les professionnels e:;pérfs de PAP-HP et du CHU de Nantes : éifé_nements. o
(ex. hackathon), ateliers de travail pluﬁdisciplinaireg S e

© pourles entreprises lauréates, un _abco_'mp'agnement_'persqnqalisé permettant de tester des projets au plus -
prés des futurs u‘tilisatei;rsi:ic?et accompagnement peut aboutir & une expérimentation SUr un site pilote.

Les méilléures_c':ontribution's'fefont' Fobjet d'une Iérg}e éomhqnicaﬁon et d'un événement de remise de prix. Les
‘résultats seront rendus publics & partir de mi-noviam_bre'zm.?. o - : '

ufgénce;'_Iors'd’hbspﬂaﬁﬁsa‘tibnsprogrammées ou'en hosp@ffélilsaﬁbn & domicile. Ele asstre un service publicde:

e santé pour tous, 24h/24, ot cost pour elle & fa fois un devoir et uné fierts, L'AP-HP ost o premier employeur difs -

- de-France : 100 00p personnes ~ médecins, chercheurs, paramédicausx, personnels administratits et ouyriers — y
- travaillent. hito v aphp fr- T S - :

- Apropos du CHU de Nantes :

recherche. Réparti sur 9 sites dans 'I’aggloméraﬁop'_ﬁantqise, fl propose une activits de proximité dans foutos los
filiéres de soin mais également de recours sur e Plari régional et interrégional, en tant que pble d'excellence dans.

difirents domaines {cardiologie, transpfantatipn, canceérologie, thérapie cefiufaire et génique ‘neurosciences, -
gra_nds:brﬂlé&_ matemnité...). Au-defa des Soins programmés, je GHUJ de Nantes garantif Une prise en charge en

Le CHUe de Nantes assure; gréce 4 ses 12 000 prbfessignneis, des activités de soir, d'enseignement et de
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La recherche et I'innovation a I'hopital _ SN B

La Recherche et I'innovation 3 I'hopital’

Le Groupe Hospitalier a pris I’élan de la recherche clinique en janvier 2014, en créant 1’Unité de Recherche
Clinique, véritable atout pour 1’évelution de la’ prise en charge des patients. Cette démarche contribue 3
Pamélioration de la pratique des soins et favorise Paccessibilité aux thérapies et dispositifs. médicanx
innovants, . . o ' ' ' : '

Au sein du Groupe Hospitalier, I'Unité de Recherche Clinique s’est développée avec 1objectif d’accompagner les
equipes de soins dans la participation aux essais cliniques. Sous Ta responsabilité des promoteurs (laboratoires
pharmaceutiques francais ou étrangers, prestataires de service, associations, établissements de soins) les essais
cliniques sont confiés aux médecins investigateurs on aux’ équipes paramédicales de 1’établissement. ‘

L’Unité de Recheérche Clinique permet ainsi I’optimisation de la réalisation de I’¢tude en assurant toﬁtes les activités
- logistiques liées au protocole de recherche et en accompagnant les équipes. '

Mais qu’est-ce que la Recherche clinique ? Il s’agit d’une étude scientifique menée avec des volontaires sains ou
malades, qui permet d’évaluer I’efficacité et la sécurité d’une méthode diagnostique, d’une prise en charge, d’un
dispositif médical ou d’un médicament. '

I ne peut y avoir d’essai clinique sans protocole de recherche. En effet, ce document indispensable donne un cadre -

au projet par la description des critéres d’éligibilité, des objectifs, du dérauilement (calendrier, procédures,
traitements, dosages...), de la méthodologie, du traitement des données, de la durée et la gestion de I’essai clinique.

Un patient ne peut donc 'intégrer un essai par sa propre volonté, ni étre forcé dy participer. Il est ainsi question de
- volontariat et de concordance aux critéres d’éligibilités. '

« Certains services élaient déja fortement engagés dans la vecherche avant la création de I'unité, Aujourd’hui, une
grande majorité de médecins et paramédicaux se sont lancés dans de beaux projets puisque nous compiabilisons en
2017,162 études, 54 publications et Iinvestissement de 23 servicesy, indique Caroline ALLIX BEGUEC, | _ '
responsable de I'unité de recherche clinique. S

Jusqu’a une période récente, 1’implication des paramédicaux dans la recherche consistait & participer aux essais
coordonnés par les PH. . :

Sous l’impulsidn de la Coordination Générale des Soins, la recherche paramédicale se structure avec la création
d’une sous-commission de recherche paramédicale. Elle est constituée d’un comité de pilotage et de cing groupes de
travail (recherche documentaire, méthodologie/biostatistiques, appels & projets, réglementaire, communication).

Les premiers projets concernent le management en soin (le poster de Mme PERCHEC et Mime BRIATTE présenté

au 7éme colloque de recherche paramédicale Grand Sud-Ouest a obtenu fe 2éme prix du Jjury), des projets
transversaux sur I’évaluation de la communication thérapeutique (les inclusions démarrent en avril dans I’étude
ComTTToi coordonnée par Mme UHEL), la temporalité de la toilette (projet TAMTAM coordonnée par Mme
BEDOUSSAC est lauréat de I’appel & projet interne), et des projets plus ciblés (le questionnaire Oui/Non pour les
patients aphasiques coordonnée par Mme RAVIER-CUETO et I’aromathérapie pour les patients mis sous ventilation
non invasive coordonnée par Mme GROLIER, projets également lauréat de I'appel 4 projet interne). '

Les services et les professionnels de santé bénéficient de Iexpertise d’une équipe pluridisciplinaire :
¢ > Une chef de projet : apportant son soutien  la promotion des projets et a la valorisation des résultats.




* > Quatre attachées de recherche clinique : apportant leur collaboration aux investigateurs. Elles sont en :
charge de I’ensemble des missions administratives (gestion des faisabilités) et logistiques (consentement, 5 z [
contrble des tiches, préparation des échantillons et monitoring...) de I’étude. Cela permet ainsi & '
I'investigateur de se concentrer sur I’étude et la prise en charge clinique du patient. '

¢ > Deux infirmiéres de recherche clinique : assurant les actes de soin des protocoles et apportant leur
collaboration aux investigateurs pour les tiches administratives et logistiques.
> Une adjointe des cadres : en charge de la gestion financiére des conventions.

¢ > Un pharmacien : responsable de la gestion des essais cliniques 4 la pharmacie.
> Une préparatrice en pharmacie (a partir du 23 avril) : assurera la logistique des essais cliniques a la
pharmacie.

Mais qui finance Ia recherche a ’hopital ?

Pour compléter les activités de recherche et trouver des financements, un fond de dotation a vu le jouren
décembre 2017.

Grice aux dons, « Horizon Atlantique 17 » accompagnera les investigateurs de 1’établissement dans leur
projet pour faire avancer la recherche.
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Accés a l'innovation en oncologie: "lly a un
probléme systémique en France" (Patrick
Errard)

Mots-clés - #produits desanté #cancer #établissements de santé #protection sociale #agencessanitaires #leem
#prix #remboursement #acces aﬁmaréhé #accésaux soins #R&D #recherche #évaluation #ATU #HAS
#ministére-sants #politique du médicament #Csis-CSF

(_INDUSTRIES DE SANTE )
(_POLSAN - ETABLISSEMENTS )
- (_CANCERHEMATD )

Mais "on ne peut pas accompagner l'accés précoce 3 ces innovations avec un systéme qui a été
béti pour quelque chose qui date d'il y a 30 ans”, a-t-il déclaré 3 loccasion de la présentation

- d'une plateforme de propositions du Léém pour favoriser l'accés précoce aux nouveaux

- anticancéreux (cf dépéche du 07/12/2017 3 11:00). |

Non. Est-ce que ca urge ? Oui', a dit le patron du Leem,

Egalement présent, Jean-Christophe Barland, président du comita cancer du Leem et directeyr
général de Bristoi-Myers Squibb (BMS) France, a Pour sa part estimé que la France disposait d'un
systéme qui était 3 la fois performant et inadapté a la vitesse de linnovation.

i a notamment pris I'exemple des autorisations temporaires d'utilisation (ATU), qui sont |
impossibles & obtenir pour une nouvelle indication, aprés une premiére indication homologuée.

S'ils plébiscitent le dispositif, les industriels souhaiteraient lever cette barriére pour aller 3 terme
vers des ATU "par indication'.



Evaluation de contextes

En matiére d'évaluation, Patrick Errard a jugé que les autorités seront confrontées, "que cela
plaise ou non”, a évaluer les nouveaux anticancéreux dans des contextes de polythérapies, "c'est-
a-dire l'utilisation de plusieurs médicaments, soit combinatoires soit séquentiels”,

"EstHil raisonnable de penser” qu'en cas de demande d'accés précoce & un médicament innovant,
-a l'issue d'une réunion d’évaluation, “on puisse dire qu'un produit A est supérieur 3 un produit B",
alors que parfois il Ny a méme pas de produit B ?, a-t-il questionné. '

"Le systéme de I'évaluation directement comparative de gueique chose de nouveau par rapport a
quelque chose d'ancien est juste mort. Il est obsoléte”, a-t-if conslidéré, tout en se positionnant en
faveur d'une Comparaison de "contextes”.

Dans sa plateforme de propositions, le Leem réclame une adaptation des méthodes d'évaluation
de la Haute autorité de santé (HAS), en prenant en compte les données générées en conditions
réelles d'utilisation, pour apprécier l'efficacité des traitements sur une population donnée.

"Il faut que le systéme soit plus proactif,‘plus rapide’, a plaidé le Dr Alain Livartowski,'onco!ogue a
Institut Curie. "Il ne faut pas de barriéres a priori" et permeittre une évaluation le plus tét possible,
forsqu'on voit qu'une molécule fonctionne trés bien en phase ll, a-t-il relevé.

Réformer I'évaluation pour trouver Ie "juste prix"

Pour Patrick Errard, les manques du systéme d'évalyation sont a l'origine du débat qui a émergé
sur le niveau supposé élevé des prix des nouveaux anticancéreux. Car ces failles empéchent de
déterminer "le juste prix". '

Interrogé par APMnews, le président du Leem a dit &tre "conscient", “entendre” et "comprendre"
- les réactions sur les prix. Mais la fagon d'y répondre n'est pas, selon lui, un débat ol tout le
monde dit ce qu'il pense.

nz

Laclé est la mise en place d'une évaluation dynamique" et des conditions permettant d'aller vers
une "économie dynamique”, qui évolue en fonction de I'état de I'art et des preuves, et pas
seulement sous forme de baisses de prix "systématiques".

"Il faut une contractualisation plus intelligente, ce qui permietira d'avoir un prix efficient pour le
systéme: le juste prix”, a-t-l déclaré, promettant des propositions sur le sujet prochainement.

Tout en appelant davantage de simplification administrative, Patrick Errard a indiqué que les
questions liées & I'accés précoce aux nouveaux médicaments seraient abordées lors de la
prochaine réunion du Conseil stratégique des industries de santé (Csis), qui doit se tenir en juillet
2018 (cf dépéache du 30/11/2017 3 13:05). '

Trés enthousiaste aprés I'élection d'un Emmanuel Macron semblant réceptif aux demandes des
Industriels, le Leem a exprimé a plusieurs reprises sa déception aprés Ia présentation du premier
projet de loi de financement de Ia séeurité sociale (PLFSS) du quinquennat, qui prévoit une
nouvelle salve d'économies sur le médicament. '

"Le rendez-vous du Csis, il ne faut pas le louper. Il n'y en aura pas 50", a lancé Patrick Errard.




"Si ce rendez-vous I3 n'est Pas pris, pas seulement par I'Etat mais aussi par les industriels, les
acteurs du soin, les patients, si ce rendez-vous n'est pas symbolique et pragmatique des
transformations que nous devons faire, alors la prochaine fois que nous nous reverrons, je ne
sais pas si on sera capable de donner le méme espoir que celui gu'on a envie de donner
aujourd’hui", a-t-ii ajouts, tout en disant avoir encore "confiance". '

gb/ab/APMnews
[GB7POL76 Ul
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Le CH de Valenciennes va expérimenter un
parcours de chirurgie pour une rémunération
mieux adaptée

Mots-clés : #établissements desanté #ARS #produits desanté #protection sociale #chirnrgie #finances
#médecins #coopérations #clinique #orthopédie #ministére-santé #émunération #congrés #dispositifs médicaux

#assurance mnaladie #Tavts-de-France

(_POLSAN - ETABLISSEMENTS )

{ CONGR_‘ES )

{_ ENVOYE SPECIAL )

(Par Jean-Yves PAILLE, aux journées de I'ADH)

PARIS, 15 mars 2019 (APMnews) - Le centre hospitalier (CH) de Valenciennes prévoit de lancer
une expérimentation de financement de soins prothéses de hanche et de genoux 2 Iépisode afin
de mieux intégrer le codt réel de I'ensemble du parcours, a annoncé Rodolphe Bourret, directeur
de l'établissement, jeudi.

Rodolphe Bourret a évoqué ce projet de financement de soins prothéses de hanche et de genoux
a |'épisode de soins, lors d'une intervention aux 27es journées de I'Association des directeurs
d'hopital (ADH) qui avaient pour théme linnovation.

.. Cette initiative fait partle des projets sélectionnés dans le cadre de l'article 51 qui prevont des
~ expérimentations visant 4 tester des organisations innovantes et 3 améliorer la pertinence de'la

‘prise en charge par 'assurance maladie, rappelle-t-on (cf dépéche du 23/02/2018 & 12:06).

En novembre 2018, plus de 270 lettres d'intention sur des projets avaient été déposés "3
linitiative des acteurs de santé", auprés des agences régionales de santé (ARS) (250 lettres
d'intention) ou auprés de la rapporteure générale (environ une vingtaine), selon un rapport du
conseil stratégique de l'innovation en santé au Parlement dont APMnews avait eu copie (cf
dépéche du 16/11/2018 4 16;59).

Le directeur du CH a évoqué un financement actuel au forfait pour les soins prothéses de hanche
et de genoux qui "ne correspond pas au coft réel", rappelant qu'une prise en charge "ne se passe

pas qua Phépital”, mais aussi "avant", "quand on revient chez soi" et "durant un certain temps de
suivi”.

" apm ' I
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Actueliement les tarifs se répartissent sur "quatre niveaux de sévérité, en fonction des facteurs

de comorbidité”, a-t-il détailié. Et d'avancer: “Les recettes correspondent sur les deux premiers
hiveaux" mais "plus sur les niveaux 3 et 4",

“Les plateaux [techniques] lourds des établissements", concernant la *réanimation notamment"
sont "pénalisés”.'On s'est dit [...] quiil fallait prendre en charge des épisodes de soins [..] plus
complexes", prenant "en charge ce gui concerne l'environnement du patient”. "Quand on a des
facteurs de comorbidité, on a aussi des problémes sociaux qu'il faut prendre en compte’, i peut y
avoir une réhospitalisation, des soins de suite et de réadaptation (SSR), a-t-il exposé.

"Nous avons un gros volume de priée en charge, on s'est dit qu'on pouvait définir des cas types."
Le CH prévoit ainsi un financement sur parcours, de 'amont jusqu'a l'aval. "Des parcours types
seront mis en place, et testés sur le terrain pour valider les hypothéses qui seront corrigées en
fonction des retours”, a expliqué le directeur. Il a néanmoins évoqué la difficulté de déterminer
"qui seront les pilotes de ces parcours’, en particulier pour payer les acteurs de la ville, et celle de
savoir "si I'hdpital s'en occupera”, : ‘

Linnovation de Fexpérimentation porte "sur Forganisation de la prise en charge des différents
segments de soin et comment on va essayer de les coordonner’, a-t-il poursuivi, "Avec la nouvelle
 tarification, il y a la possibilité de rémunérer |a coordination, ce qui n'est pas le cas dans Ia
tarification au forfait." | |

Selon lui, "la distribution du financement est complexe de par la multiplicité des acteurs de la vilie
et de I'hopital’, évoquant également le défi de faire travailler tous ensemble tous les acteurs du
territoire.

Interrogé en marge par APMnews sur Je calendrier de la mise en place de I'expéfimentation,
Rodolphe Bourret a indiqué que le cahier des charges devrait étre prét en avril. La date du
lancement de F'expérimentation "va dépendre du ministére [des solidarités et de Ia santé]" et
pourrait avoir lieu cet étg, selon |ui. ' :

Lors de son intervention aux journges de FADH, le directeur s'est par ailleurs prononcé contre une
suppression des niveaux de sévérité, une mesure voulue selon lui par les acteurs du privé.

Une telle mesure "permettrait d'avoir une description de parcours sans tenir compte des plateaux o
lourds, a-t-il fait valoir; On risquerait d'avoir un prix qui fait que les patients les plus lourds o
viendraient a 'hépital et dans les cliniques le patient le plus Iéger, on se retrouverait
désavantagés". | '

jyp/ab/APMnews
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PRISRATEE

 INNOVATION “ORGANJSATIONNELLE A L'HOPITAL
SAPPUYER | SUR“L'EVOLUTION - DES  FONCTIONS ,
- INFIRMIERES . -~ : ,

" mandl 13, boifeifab:é" 2018, par Arige Albert-Cromarins, Catherins Dos .S"aﬁr‘a.?; .

Corfne Rochetts, ‘lajz.r(erir Meériade,

- L’Enhovation,m_'ganisatibnngue en établissements de santé ?La .

ministre de Ia Santé, Agnés Buzyn, a fait un premiey pas dans

“.ce ‘sens avec création - d'un fonds polT - I'lnnovation

- organisationnelle doté d'une envaloppe de 35 millions d'euros

" en 2018, Alors que les hidpitaux publics at les ciinigues privées -
 vont se Salsiv de ce{t&e._pppbn}tunité Bour expérimenter de - -

'h@uveaux'-pa_a,réow;s. de soins et de nouveilés coopérations, - L
guelies ;,!?elg‘ms;'f-peute@nj:?ﬁh"en_-'-}des -expériences 3. Fétranger - . .

(notamment dains le monds francophione)? - - . 0

L'iﬂnwatiom,d;rrganisati?onnellie :';{rn Qenj'e*'u- powr I_’an\iemir - '
Si, en géhérél, i’ihhb{,ration est d'abord enteﬁdué_coﬁmé thé:_ra'peutidqe
ol technologique, aujourd’hui Jeg établissementg de santé s -deivent

édalement de—trathormer‘leUrs'erganis'ation's,' ‘of notamiment - fes
metters de [a santé &t du soin. ' :

Larticle 51 de Ia loj de financement de I3 sgcurité sociale .de 2018
prouve combien Finnovation organisatiohnelie est -essentielle & notre
systéme de santé. Le dispositif de financement prévy dans le texte vise
en effet & encourager et soutenir les expérimentations d'organisations
innovantes dans VFabjectif : d'améliorer Faccessibilité des- services de
santé aux usagers ; de fluidifier leur parcours médical et de soin tout en
veillant & une meilleure utilisation des ressources, financiéres bien siir
mais aussi humaines (expertise des professionnels) et techniques
(derniéres inhovations techniques de diagnostic et de traitement) ; fe
tout en assurant un suivi de quali¢g. '

Linnevation orgahisa_tionnelle doit ainsi &tre pensée de mapidre
ouverte, comme le montrent |og travayx du professeur _américain
dlinnoyation Henry Chesbrouoh_ : congue de maniére coilaborative et
ouverte autour du partage de connaissances, elle est vectrice de
nouvelles sclutions particulidrement intéressantes, Des indices d'une
tefle prise de conscience at d'actions concrétes se développent dans

tous fes univers de la santé, comme en témoignent la constitution de
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réseaux de professicnnels, instaurant un espace d'échange et de
dialogue propice 4 aller plus lajn, '

Une nécessaire évolution des ressources humaines

Les innovations thérapeutiques ou technologiques évoquées plus haut
imposent soyvent une adaptation des services hospitaliers, notamment
dans les champs du management et de I'allocation des-_réssources
humaines. Les habitudes de travail sont parfois bouleversées et da
nouveaux métiers peuvent apparaitre. Les professionnels de santé en
place acquiérent ainsi de nouvelles compétences ; certains dolvent
accepter une délgation de tiches etfou un exercice en équipe

_ phiridisciplinaire, De nouvelles synergies entre metiers. et entre services’
" . peuvent se former, . T o : .

' Tous ces t_:hangements, qui-modifient Je. quotidien et les habitudes, ne

5e réalisent ni naturellement: ni spontanément., La diréctrice générale de
FAgence nationale d'appui & la performance des. établissements de
santé et médico-sociaux .(Anap), - Sophie - Martinon; “a  dailleurs
encouragé les acteurs du monde.de 4 santé au changement. « Tout le
monde est Habilité & proposer des innovations ‘organisationnelfes et
ensuite a-les porter. Toit le monde est légitime. I n'y.a pas de
“monopole, et puisque ces innovatiohs ont un impact dans le quiotidien,
elles doivent s'ancrer et étre pragmatiques », a-t-effe ainsi insisté dans
une récente. dédaration officiele. R
Le - métier infirmier, notamment,  ¢onnalt - des transformationss
importantes, illustrant la  nécessité - d'une innovation  dahs- - les

organisations -de santé. La. Suisse -et lo Québec fouf‘nissent des. .

exemples- trés’ concrets & cet effet, montrant - fintérét, pour Jes
établis_sament_'s de santé, dinnover en matiére de.coordination de soins,
En Sulsse, ié « case manager » , _ R

 Les Hbpitaux Universifaires de Gendve (HUG) ont notamment
“expérimenté, dans feyr ‘Centre - du_Sein, fa fonction de « case
manager ». Celui-ci, dssisté dup data' manager, prend en charge les
s0ins des patients tout au long du parcours, depuis fa- prévention
jusqud la guérison en passant par le -dépistage, le diagnostic et
{ensemble des scins ijés a cette pathologie, '

La fonction est confide & une, infirmidre expérimentée qui n‘a pas de’

contact direct avec la patiente {selon la volonté expresse des

médecins), mals qut assure’ia coordination’ de-'ensemble du parcours

" de Ia patiénte partir du premiler appel. Le data manager, quant & lui, -

- Collecte les  données médicales et de soins des patientes 4 .des fins
‘analytiques et de « benchrharidng » (comparatif). Cette fonction est
proche, en  France, . de celle dun médecin DIM " (Département
d'Informations Médicales). Mais; alors que le data manager assure, pour
une seule pathologie, la collecte des données médicales des patientes 3
des fins analytiques, [e médecin DIM francais code et collecte ces
informations pbu_r i’ensem_b!e des prises en charge d'un hépital, .

- En Suisse, le case manager a alors accés en temps réel a toute
linformation et organise le parcours dans Vétablissement ainsi quen
dehors, - a partir dun dossier médical partagé. Ses - domaines
dintervention sont défimités - en amont par l'organisation et les
médecins qui [ui attribuent toutes compétences pour définir les rendez-
vous médicaux, transmettre les comptes rendus de suivi et compléter le
dosster médical partagé. Ce moddle de case _manager est
essentieflement focaiiss sur Ia dimension organisationnelle du suivi du
patienit. La transmission des informations médicales au patient restent
dans les attributions des médecing et des personnels soignants.

Linfirmiére pivot au Québec

Toujours en cancérologie, mais cetta fois-cl outre-Atlantique, ta fonction
d'infirmidre pivot, mise en ceuvre au Québec, est en partie similaire &
celle de case manager mais présente quelques spécificités, Les travaux
de la Chaire sur famélioration de la gualité et la sécurité des_soins aux
kersonnes atteintes de cancer de |'Université de Sherbrocke définissent
avec précision cette fonction dans le domaine de la cancérologie.
Comme dans l'exemple suisse, linfirmigre pivot intervient dans le suiv
des patients dés leurs premiers contacts avec I'dtablissement pour du
dépistage ou pour de la prise en charge aprés diagnostic médical.
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En revanche, elle est en contact direct avec les patients et leurs famiiles
afin d'évaluer leurs ressources et leurs besoins de santé. Elle les
informe sur les différents aspects de la maladie, sur fes traitements et
5es conséquences, et sur le suivi & court, moyen et fong terme, Enfin,
comme le case manager, elle assure la coordination et fa continufté des
soins ertre tous les intervenants. Le modéle da Finfirmiégre pivot
recouvre 4 la fois des dimensions informationnelles et organisationnelles
. du parcours de soin, ce qui peut renforcer ia fluidité du parcours 3 la
_ condition que son réle soit accepté par tous les acteurs,

En France, des freins 3 cumprendr;e afin de mieux les dépasser

Ces deux exernples viennent- éclairer la:-réflexion en cours sur Ja’
coordination des soins dans je systéme de santé frangais, Dans ce cas

'_pr'é_c_:is_,_ il reste néahmoin; quelgues - obstades: importants; - mais no_n"_
Irréductibles, -4 " la . diffusion . progressive - des * .innovatiorns -

- organisationnelles en matidre da coordination des parcours de soins et
de santé ; : - . o

"= Le systdme de formation des cadres de santé en France reste

cehtré sur les services médicaux, méme si des expériences. de

rapprochement entre Institut de Formation des Cadres de Santd
(IFCS)_et écoles de management onit vu le jour dernigrement afin
de corstruire des programmes  de formation orientés vers le
management et la coordination de fensemble des “acteurs du
parcours. d'un patient. La i-'Créa'tfori,-'é partic de |3 rentrée
univérsitaire 2018, des dipldmes d'Tnfirmiéres en Pratigue Avancée
(IPA) marque également la volonté du ministére de la Santé d'aller

vers.le renforcement des personnels - de coordination “dans jes

activités sanitaires, , : R o

= les” moyeris financiers ‘des établissements de’santé publics
demeurent contralnts par une surreprésentation .de Findicateur
« actvité » dans les modes de gestion des strucfurés. La
coordination des soins représentant, avant toute chose, une charge
supplémentaire, il conviéndra de convaincre les gestionnaires des
établissements qu'elle peut -avoir & long terme un effet sur la
réduction des colfs et/ou sur Faugmentation de Vactivité
rémunérée, o ' AU

= L'organisation du systéme de santé fonctionne encore largément

" sur le modele des bureaucraties professionnelles dans lesguelles ta

standardisation ‘des’ qualifications reste le mode d'ajustement

- privilégié  (Mintzberg, 1982). Ceel tend d'abord - favoriser la’

* coordination entre lés professlpnn‘e'ls‘dés spécialités médicales ou
“médico-techniques {par- exemple : fa cancérologre, {imagerie

. médicale, fa médecine de wille, fa pharmacie, efe.) méme sides
efforts Importants ont ét2 accomplis pour réduire fe cloisonnement
professionnel, notamment dans le milieu de Ja cancérologie;

Anne Albert-Cromarias o
Enseignant-chercheur HDR," management - stratégique, Groupe ESC
Clermont '
‘Catherine Dos Saniog _
Professeur de Management Stratégique, Groupe ESC Clermont
Corinne Rochette _
Maitre de conférences en stiences de gestion HDR, Titulaire de [a chaire
' de recherche Santé et territoires, IAE- Université Clermont Auvergne
Laurent Mériade '
Enseignant chercheur en sciences de gestion - Titulaire de la chaire de
recherche « santé et territoiras » - IAE, Université Clermont Auvergne

Ce texte sinscrit dans une série d'articles autour de la thématigue
« Santé publique », sujet du colleque de I'Agence universitaire de fa
Francophonie (AUF) qui s'est tenu les 6 et 7 novembre 2018 3 Bruxelles
avec plus de cent cinquante acteurs francophones : établissements
universitaires, représentants gouvernementaux, représentants des
agences natlonales, experts des politiques de santé publique dans le
monde francophone.

Cet article est republi€é a partir de The Conversation sous licence

Creative Commons. Lire article original.
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Innovations organisationnelles en santé: les conditions d'un environnement
favorable | R - |

 Publide le:1209.2007

(Par Valérie LESPEZ, aux universités de I'Anap) . : R o : R
RENNES; 12 septembre 2017 (APMnews) - Les inr_ib,yati_ohs-__-orgahi'séft_ior_)nelles en santé ne se décrétent pas et .
" nécessitent un environnement favorable, ont expliqué tour a tour la directrice générale de I'Agence nationale”
d'appui & la performance des établissements de js'anté'etimédi';:ofsoi;iaux"(An'ép); Sophie Martinon, et Jean- -

 Louis Denis; professeur a 'Ecole de santé publique de I'université de Montréal, lors des universités d'été de la

performance en santé, organisées vendredi st samedi 3 Rennes par {'Anap.

Lors de I'ouverture des universités d'été, précisément sur le théme de I'innovation organisationnelle, Sophie
Martinon a tenté d'encourager les acteurs du monde de la santé au changement: “Tout le monde est habilité

& proposer des innovations organisatiorinelles et ensuite 3 les porter. Tout le monde est légitirme. T n'y apas

~de: monopole, puisque ces’ innovations ‘ont’ un”impact dans le quotidien; doivent s'ancrer et étre
pragmatiques”. = .~ . B L o R

"C'est trés important que chacun, des usagers aux professionnels de santé, se'-sénté__habili,té‘.', a-t-elle insisté.

 fait évoluer, C'est extrémement important de construire, d'arriver & batir un écosystéme qui soit favorable aux .
innovations, a leur diffusion, leur connaissance, le fait de les tester, de les faire grandir, de les déployer quand

eiles sont pertinentes”, a-t-elle souligné.

~Mais, "pour que chacuh se sente habilité a intervenir dans le débat sur les organisations &t comment on _ies

"On a une responsabilité partagée dans la construction de cet écosystéme favorable”, a-t-elle lancé aux
participants des universités d'été. '

Un décalage entre les innovations techniques et les innovations sociales

Mais Jean-Louis Denis, avec son oeil canadien, a rappelé a la fois les enjeux et les défis & relever pour que les
innovations organisationnelles s'implantent et servent effectivement & améliorer le systéme de santé.

D'abord, "dans tous les systtmes de santé, on observe un décalage permanent entre la capacité
d'innovations techniques, technologiques, et la capacité d'innovation dans les modes d'organisation, les
institutions et les pratiques", a-t-il fait remarquer,

"Ce décalage est notre plus grand défi, et ce qui s'en vient en matiére de médecine personnalisée,
d'intelligence artificielle, de numeérique, et de digitalisation du monde de la santé, va poser avec encore plus

htips:/iwww.apmjob.com/news/357/
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d'acuité qu'actuellement, la présence de ce décalage entre I'innovation sociale dans le monde de la santé et

linnovation technologique”, a-t-il prévenu.

"Par exemple; au Canada, on. investit énormément dans la rénovation du parc hospitalier [..], avec des
plateformes technologiques supers, des projets d'immobilisation qui nous cofitent des milliards de dollars
canadiens. Et la question qui se pose -un peu_comme elle se I'est posée au moment de faire [I'hGpital
européen] Georges Pompidou 3 Paris-, C'est, au-del3 des grands investissements et de la technique, sommes-

nous en train de-fabriquer I'hépital de demain?", s'est-il enquis.
Ensuite, il 2 listé trois "enjeux": celui de la-pérennité des innovations -elles dépendent trop "de la bonhne
volonté des personnes”, a-t-il assuré-, l'enjeu de la diffusion des innovations, et celui "de la mise a I'échelle”;
de "comment faire des innovations des effets de systeme". C'est un "enjeu énorme”, a-t-il insisté, _ '

- Jean-Louis Denis a aussi souligné, provaquant rires et souirires dans la salle, qu™on 3 cette tendance, dag - -

. Isystémie de santé, & penser qu'on peut parler d'innovations et que ¢a va se produire si on laisse tout pal
les structures; les personnes, ce qu'elles savent, ce qu'ellés ne savent pas... I" S ’

- "En. général, si. on est sur-d

, . 3 ésf.i‘hr‘.iovatibrias ,,VfaimEﬁt ,r‘st"rhcgt_uj.réille;;' se posent ‘des - défis 'd'app_rén“t‘ié‘__
- importants”, a-t-il rappelé. . R R Lo

+Autre constat, "du moins at Cafiada’; le systéme 'év_(jlug,j"qﬁaiéjpés_ Aline vitesse et &une intensité suffisante”,
1 notammerit’ au regard de Ja chronicisation’ de- certains  problémes “de ‘santé"; ou ‘des ‘besoins. en santé

- Simplifier les expérimentations pout les généraliser

- Le chercheur -canadien a aussi averti ‘suf Je fait que des "innovations, . congues sur le modéle de -
- T'expérimentation ou du projet pilote, peuvent &tre ‘extrémement prometteuses, mais-elles doivent souvent
. &treretraduttes; simplifiées, pour devenir la fagon courante dont on va produire les soifis dans fe systéme”.

- 7On Sait que, plusles acteurs du systéme voient que Cest facilé de réprendre une innovatioti et peuventén -
e .bé'rcfé\'f_cf_:i_r'-r'a;pi:éjémént_-iigsg'bé'rjéf_'i'r:_e:s'f't_éng'ib[és: plus c'est simple de mettré en usage et plus ils vont se laisser
~ o convaincre”,. a-t-il ‘soulligng, notant: également qu™il y a aussi. des milieix plus infovants Gue. d'autres” et

" qufinstiller des nouveautés venues d'aifleurs, de temps e temps; est important pour habituer les personnes ~ -
aq?char:}'g:emém_i - P R T R A

- Enfin, "quand on parle d'innovations, il ne faut jamais oublier les lignes de force.de 'économie politique des -
systdme de santé, ‘qui sont responsables. de beaucoup d'orientations"; a-t-il asséné. "Le complexe médico-
.. industriela de grandes vertus-[..] mais a atissi des effets de sélection”, a-t-il remarqué, citant en exemple la
[ fmihia_t.uri'sai,tio'n‘dans"i'ima'gerie; dont les progrés é‘Lgraient‘pu-"étre'bea'u_c:oup'p.!;js;rapid,es.‘ e
_ "Ensuite, évidemment, [il y a] la réallocation des ressources vers des secteurs un peu déficitaires”, nécessaire
~ mais pas toujours réalisée, citant "la’santé mentale et la prise en compte de Ia fragilité”, notamment, parents
pauvres du systéme. - . . ' R IR

-vi/ab/APMhews
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LaDGOS appelle les directeurs dhopital ase

 saisir des outils en préparation pour innover

Mots-¢lés : #établissements de santé #ARS #médico-social #soins devill_é' #ministéres #hépital"#di‘re'cﬁeurs :
#DGOS #rﬁjnistéfe-santé #médecins #patients-usagers #congrés #coopérations #iibéraux #éccés_ aux soins

#gouvernance  #foxmation

- CEQLSAN-ETAB‘I‘_IS_SEMENE
{ ENVQYESPE’_CIAL'.} S

* (Par Caroline BESNIER, aujx-Jourhéé‘S-haﬁtli'onél'es de FADH) o
L PARIS, 14 mars 2019 (APMnews) - Lé-'di_ré'ction'g_'énérale de l'offre de':_soins (DGOS) a appelé jeudi
 les directeurs d'hdpital a se saisir des oLitils en préparation, notamment danslecadredela
. stratégie Ma santé 2022, pour innover afin de transformer le systéme de santé, & l'occasion des -
- 27es Journées nationales de 'Association des directeurs d'hépital (ADH), organisées a Paris
‘ju'e;qu‘évendr_edir. S o o S
La cheffé_ de service, adjoihte.'é_lé directrice ‘géh‘érale de la DGOS, _Stéph_énie‘blecocjp'man, a
observé que lensemble des outils en préparation doivent "permgtfre_é chaque territoire, selon sa

- situation, de trouver |la bonne org:a'n_iSation et d'innover". ,
.. “"Cette innovation ne se fera pas de Paris, par décret de la DGOS" miais elle se fera "3 I'nitiative

des hospitaliers, des libéraux, des usagers et du secteur médica-social, qui dans la logique de
continuité est vraiment 3 prendre en compte, des acteurs de la prévention et des ARS [agences
régionales de santé]", a-t-elle insisté.
Elle a rappelé que I'accompagnement des acteurs dans ces démarches faisait partie des
missions et des prérogatives du ministére des solidarités et de la santé et de la DGOS. "[Nous
avons] a innover, & faire parler notre capacité d'innovation, a inventer dé nouvelles pratiques, de
nouvelles organisations pour améliorer la qualité et I'accessibilité des soins.”

Pour Stéphanie Decoopman, les nouvelles maniéres de soigner émergeront en particulier du ' !
~ travail plus étroit entre la ville et 'hépital. ' '

Eile estime que les directeurs d'hépital "sont bien siir en premigre ligne de cette période de
transformation et sont une force d'innovation dans les territoires et établissements". "Vous faites
face a des oppositions de toutes parts et parfois vous devez aussi conjuguer avec les

https:/Awww.apmnews «com/print_story.php?uid=6984980bjet=333114



mcoherences du systéme, et dans cette période de changement, vos fonctions ne sont que plus-
stratégiques et plus complexes mars avec une responsabrhte clairement a vous".

- Elle a affirmé que pour réussir la transformatlon du systéme de santé, il fallait "que Ies
' responsables se sentent engagés, accompagnés, soutenus'. “Linnovation ne se decrete pas, elle
s'alimente, se nourrit, se propage”’, a-t-elle souhgne ;

Pour soutenir la recherche en termes d' mnovatlons therapeuhques technologlques et .
| organlsatlonnelles plus de 2 milliards d'euros de credlts de Iassurance maladle sont moblhses a X
par aalleurs mdlque Stephanre Decoopman o

-_Les 7 plllers de l'mnovatuon

Pour Ie nouveau pre3|dent de I'ADH Vmcent Prevoteau (cf depeche du 11[03[201 9 a 10; 36 ) ‘
frnnovatlon doit s appuyer sur les valeurs des directeurs d' hopltal mars egalement sur 7 plhers |

* le sens, cest-a drre la prise en charge des patlents et Ia p!ace de I hopital dans Iedrﬂce :
-'republrcarn | . S
° la transmlssmn des actrons reahsees par les precedents responsables dans le cadre d un.
- management equmbre avec les presrdents de commrssron medrcale detabhssement (CME)
o la formation LD E . L |
s le changement de parad;gme avec notamment Iouverture des etabllssements de sante sur Ie o
- territoire, le renforcement des partenanats entre etablrssements etl rntelllgence artificielle
. I'accompagnement (vrsrbllrte dans l'action, maintien du sens, ecoute) des dmgeants dela
: communaute medlcaie et detous les autres acteurs car"a lhopltal nous sommes ious
_soignants’, que ce soit au lit du malade oy dans Ies serwces admmrstratlfs ou technlques a-t-
ol soullgne~ la concerta‘tron o S o . o :
: ] o ia conﬁance envers les dlrecteurs qui ont Ie sens du serwce publrc et travarilent ala recherche-.f .
o de la quallte et de ia sécurité des soins et qui ne sont pas des comptables meme sr iefﬁcrence "
_' -economlque falt partie des preoccupatlons quotldlennes
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