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COMMUNICATION DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EUROPEEN, AU
CONSEIL, AU COMITE ECONOMIQUE ET SOCIAL EUROPEEN ET AU COMITE
DESREGIONS

concer nant la télémédecine au service des patients, des systémes de soins de santé et de
la société

1. INTRODUCTION

La télémédecine, c'est-a-dire la fourniture a distance de services de soins de santé, peut
contribuer a I'amélioration de la qualité de vie des Européens, patients ou professionnels de la
santé, tout en permettant de faire face aux défis auxquels sont confrontés les systémes de
soins de santé.

Avec le vieillissement de la population européenne, les personnes souffrant de maladies
chroniques sont de plus en plus nombreuses. Leur éat de santé nécessite souvent une
surveillance médicale accrue. Or, dans certaines zones éloignées des grands centres et pour
certaines spécialités, ces personnes risquent de ne pas pouvoir bénéficier d'une assistance
médicale aussi facilement ou aussi fréquemment que nécessaire.

La télémédecine peut améliorer |'acces aux soins de santé spécialisés dans certaines zones
souffrant d'une pénurie de spécialistes ou dans des zones ou |'acces aux soins est difficile. Elle
peut aussi apporter une meilleure qualité de vie aux patients atteints de maladies chroniques et
réduire les hospitalisations. L'existence de services tels que la téléradiologie et la
téléconsultation permet de raccourcir les listes d'attente, d'optimiser |'utilisation des ressources
et de favoriser les gains de productivité.

L es avantages ne se limitent donc pas a I'amélioration des soins aux patients et de |'efficacité
du systéme de soins de santé. La télémédecine peut aussi apporter une contribution non
négligeable a I'économie de I'UE. Ce secteur économique, dans lequel les entreprises
européennes — et notamment des milliers de PME — figurent en bonne place, est en expansion
rapide depuis une dizaine d'années et son rythme de croissance devrait rester soutenu.

Pourtant, malgré le potentiel de la télémédecine, les avantages qu'elle présente et la maturité
technique des applications, le recours a ce type de services est encore limité et le marché
demeure trés fragmenté. Méme si les Etats membres se sont engagés a promouvoir le
déploiement de |a télémédecine, la plupart des initiatives prises dans ce domaine ne sont que
des projets ponctuels de faible envergure qui ne sont pas intégrés dans des systemes de soins
de santé.

Il est indéniable que l'intégration de ces nouveaux types de services dans les systémes des
soins de santé représente une tache ardue. La présente communication a pour but de soutenir
et d'encourager les Etats membres dans cette entreprise, en recensant les principaux obstacles
gui sopposent a une plus large utilisation de la télémédecine, en aidant a les surmonter et en
fournissant des éléments concrets de nature & susciter la confiance dans ces services et a les
faire accepter. La communication définit un ensemble d'actions qui devront étre entreprises
par les Etats membres, par la Commission et par la communauté des parties intéressées au
sens large. Elles sont plus particuliérement axées sur |es aspects suivants :
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e Susciter laconfiance al'égard des services de télémédecine et les faire accepter
e Apporter une certaine clarté juridique
e Résoudre les problémes techniques et faciliter le développement du marché

Indépendamment des actions que la Commission et d'autres parties intéressées sont disposees
a entreprendre, ce sont les autorités sanitaires des Etats membres, responsables au premier
chef de I'organisation, du financement et de la fourniture des soins de sant€é, qui conservent un
réle prépondérant et qui ont la capacité de faire de la tédémédecine une réalité pour les
Européens, dans le respect total du principe de subsidiarité.

Les actions proposées reposent sur la collaboration en cours entre les Etats membres et la
Commission au titre d'un certain nombre d'initiatives stratégiques de la Commission™ et en
particulier de I'agenda social renouvel&’. Elles sont également conformes & la résolution du
Parlement européen® sur I'impact et |es conséguences de |'exclusion des services de santé de la
directive relative aux services dans le marché intérieur. En outre, elles se fondent sur la vaste
consultation menée entre septembre 2007 et juin 2008, qui réunissait les Etats membres et les
principaux groupements représentant les parties intéressées, a savoir les professionnels de la
santé, les patients et les représentants des entreprises du secteur. Le contrdleur européen de la
protection des données a été consulté sur les aspects touchant a la confidentiaité et a la
securité des données.

La Commission, consciente du potentiel que représentent les applications des technologies de
I'information et de la communication (TIC) dans le domaine de la santé (santé en ligne) et de
la télémédecine en particulier, finance des activités de recherche et développement dans ce
domaine depuis vingt ans. Dans son livre blanc «Ensemble pour la santé»® comme dans son
plan d’ action pour un espace européen de la santé en ligne®, la Commission européenne a
réaffirmé son engagement en faveur de systemes de santé dynamiques et d'une utilisation
bénéfigue des nouvelles technologies. Cet engagement a aussi débouché sur des actions
extérieures a la Communauté puisque la Commission européenne soutient |'utilisation de la
télémédecine dans les pays en dével oppement.

2. TELEMEDECINE —DEFINITION ET EXEMPLES

La télémédecine est |a fourniture a distance de services de soins de santé par l'intermédiaire
des technologies d'information et de communication dans des situations ou le professionnel de
la santé et |e patient (ou deux professionnels de la santé) ne se trouvent pas physiquement au
méme endroit. Elle nécessite la transmission en toute securité de données et d'informations
médicales par le texte, le son, I'image ou d'autres moyens rendus nécessaires pour assurer la
prévention et le diagnostic ainsi que le traitement et le suivi des patients.

La télémédecine englobe une grande variété de services. Les applications les plus
fréguemment mentionnées dans les évaluations par les pairs sont la téléradiologie, la
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télépathol ogie, la télédermatologie, les téléconsultations, latélésurveillance, latéléchirurgie et
la téléophtalmologie. Parmi les autres services éventuels, on peut citer les centres d'appels et
les centres d'information en ligne des patients, les consultations a distance ou visites en ligne
et les vidéoconférences entre professionnels de la santé.

Aux fins de la présente communication, les portails d'information sur la santé, les systémes de
dossiers informatisés de santé’, |a transmission électronique de prescriptions ou |'orientation
du patient vers un spéciaiste (prescription en ligne, orientation vers un spéciaiste par voie
électronique) ne sont pas considérés comme des services de télémédecine.

Le chapitre suivant décrit les services de télésurveillance et de téléradiol ogie de maniére plus
détaillée car les problémes liés a leur mise en oauvre sont représentatifs de la plupart des
difficultés auxquelles pourrait se heurter le déploiement des services de télémédecine en
général.

2.1. Téésurveillance: un atout majeur pour la gestion des affections chroniques

La télésurveillance est un service de télémédecine destiné a assurer la surveillance des
patients a distance®. Les données peuvent étre recueillies soit automatiquement au moyen
d'appareils individuels de surveillance médicale’, soit avec la collaboration active du patient
(qui peut, par exemple, utiliser un outil en ligne pour communiquer quotidiennement son
poids ou ses mesures de glycémie). Ces données, une fois traitées et transmises aux
professionnels de la santé concernés, peuvent étre utilisées pour optimiser les protocoles de
surveillance et de traitement du patient.

La télésurveillance se révéle particulierement utile dans le cas dindividus souffrant
d'affections chroniques (telles que le diabete ou I'insuffisance cardiague chronique — voir aussi
I'encadré ci-dessous). Beaucoup de ces patients - qui sont souvent des personnes agées — ont
besoin d'une surveillance réguliere en raison de la durée prolongée de leur maladie, de leur
état de santé et des médicaments qu'ils utilisent.

La télésurveillance constitue une aide pour les patients comme pour les professionnels de la
santé. Elle peut permettre de détecter des symptdmes ou des parameétres physiologiques
anormaux plus tét que lors d'une consultation de routine ou d'urgence, et il est alors possible
de prendre des mesures pour prévenir |'apparition de complications graves. Le recours a la
télésurveillance peut aussi permettre d'espacer les consultations en centres de soins,
améliorant ainsi laqualité de vie des patients.

La télésurveillance a été choisie comme exemple parce qu'elle présente les caractéristiques
suivantes:

e Elle peut contribuer & la réorganisation et au redéploiement des ressources de soins de
santé, par exemple en réduisant le nombre de visites a I'hépital, ce qui améliore I'efficacité
des systémes de soins de santé.

La question des dossiers informatisés de santé a été abordée dans une récente communication de la
Commission: COM(2008) 3282 final du 2.7.2008.

Paré G et a. . Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base. JAM
Med Inform Assoc. 2007;14:269-277.

Des appareils électroniques qui peuvent étre portatifs, portables ou implantables, recueillent des
données relatives a des paramétres physiologiques donnés.
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e Elleaeu un effet bénéfique avéré sur la qualité des soins aux patients, notamment ceux qui
souffrent de maladies chroniques. A I'heure ol la population vieillit et ol les maladies
chroniques représentent une charge de plus en plus lourde, les avantages associés a son
déploiement a plus grande échelle peuvent se révéler d'une importance capitale.

e Elle nécessite |'adoption d'une approche cohérente et la mise en place d'un partenariat
réunissant les patients, les professionnels de la santé, les prestataires de soins, les
organismes payeurs et le secteur de la santé afin de garantir la pérennité des services.

Le secteur a effectué des investissements non négligeables dans le développement des
services de télésurvellance, ce qui a permis d'aboutir a des applications d'une maturité
technique certaine. La réponse des patients est trés positive et certains organismes de soins de
santé ont déja reconnu la nécessité de mettre en place de tels services. Cependant, la plupart
des services de télésurveillance en sont encore au stade de projets temporaires, sans
perspective précise de diffusion plus large et de réelle intégration dans les systemes de soins
de santé. Pour gque ce type de services puisse étre déployé a plus grande échelle dans I'UE, il
importe que les prestataires de soins de santé affirment leur engagement dans ce sens et que
des actions concertées soient mises en place entre toutes les parties intéressees.
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Utilisation de la télésurveillance dans le cas d' une insuffisance cardiaque

En Europe, plus de six millions de personnes souffrent d'insuffisance cardiaque chronique.
Cette affection pese lourdement sur la qualité de vie des patients et sur les taux de mortalité,
et elle fait fortement augmenter les colits des systémes de soins de santé™?.

Les services de télésurveillance destinés aux patients souffrant d'insuffisance cardiaque
chronique permettent a ces derniers de bénéficier d'une surveillance plus étroite de leur état
de santé et d'un traitement au stade le plus précoce possible. La dyspnée (difficulté a respirer)
et/ou une prise rapide de poids, qui sont des paramétres déterminants a surveiller
guotidiennement, sont souvent les signes d'une aggravation de la maladie. La modification
rapide du traitement, sur la base des données issues de la surveillance, peut permettre de
stabiliser I'état de santé du patient, de rendre une consultation superflue et d'éviter ou de
raccourcir les hospitalisations.

Deux études ont été consacrées a l'analyse systématique des articles scientifiques,
respectivement publiés sur les périodes 1966-1993" et 1966-2006' et ayant trait a
I'utilisation de la télésurveillance pour I'observation de patients atteints d'insuffisance
cardiaque. Ces études ont conclu, sur la base des données disponibles, que |a télésurveillance
pouvait constituer une stratégie efficace de gestion de la maladie, notamment pour les
insuffisants cardiaques a haut risque. Les deux études ont également fait observer que les
éléments d'appr éciation concernant le recours a la télésurveillance dans les cas d'insuffisance
cardiaque sont encore tres limités et que le rapport codt-efficacité, la possibilité de
déploiement a grande échelle, la sécurité et I'acceptabilité pour les patients doivent faire
I'objet d'une évaluation plus approfondie.

2.2. Latéléradiologie: un moyen d'optimiser les ressourceslimitées

Latéléradiologie est un service de télémédecine qui fait appel ala transmission électronique
d'images radiographiques d'un lieu & un autre aux fins d'interprétation et de consultation®.

La téléradiologie sest développée a l'occasion de I'abandon progressif des technologies
argentiques au profit des technologies numériques dans I'imagerie médicale. Le processus
d'évolution dans ce secteur a été soutenu par des organisations professionnelles bien
structurées et par |'adoption de normes a un stade précoce.

Latéléradiologie peut aider les établissements de soins de santé a faire face a des périodes de
charge de travail élevées, a garantir des services 24 heures sur 24, a raccourcir les listes
d'attente pour certains examens médicaux spécifiques et, avant tout, a réduire les colts.

La téléradiologie a été choisie comme exemple parce qu'elle présente les caractéristiques
suivantes:

o Cledt, actuellement, le service de télémédecine dont le déploiement est le plus avanceé.

10 McMurray et a. The burden of heart failure. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50-D58.

1 Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure. Eur J Heart
Falil., Octobre 2003 ; 5(5):583-90.

Chaudhry Sl et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review. J Card
Fail. 2007 Feb;13(1):56-62.

European Society of Radiology, Novembre 2006.
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e |l sagit en général d'un service dont I'exécution est confiée a un partenaire extérieur, sur la
base d'un contrat commercial.

e Le service peut ére fourni a I'échelon national ou transnational, auquel cas il peut
concerner d'autres pays de I'UE ou des paystiers.

Dans le domaine de latéléradiologie, e principal défi arelever consiste afaire en sorte que le
développement du secteur saccompagne d'avantages pour les soins aux patients et garantisse,
d'une maniére générale, la sécurité du patient sans amoindrir en aucune fagon la qualité des
services de radiologie fournis. Il est par conséquent urgent d'entreprendre des actions qui
assureront la clarté juridique et garantiront la qualité élevée des soins aux patients.

3. FAIRE DE LA TELEMEDECINE UNE REALITE

Dans la déclaration de cléture de la conférence a haut niveau de I'Union européenne sur la
santé en ligne™, en mai 2008, les représentants des Etats membres ont souligné le caractére
urgent que revét le déploiement a grande échelle des services de télémédecine et d'outils
novateurs basés sur les TIC pour la prise en charge des mal adies chroniques.

L a présente communication vise & aider |es Etats membres a assurer le déploiement de grande
envergure des services de télémédecine, d'une maniere qui soit bénéfique, en se fondant sur
les trois catégories d'actions stratégiques suivantes:

D Susciter la confiance al'égard des services de télémédecine et les faire accepter
(2)  Apporter une certaine clarté juridique
3 Résoudre les problémes techniques et faciliter le dével oppement du marché

Certains liens peuvent étre établis entre ces différentes catégories d'actions. Ainsi, |'adoption
par les professionnels de la santé dépend étroitement de I'existence d'un cadre juridique
cohérent permettant de mettre en cauvre des services de télémédecine particuliers tels que la
téléradiologie.

3.1. Susciter la confiance a |'égard des services de télémédecine et les faire accepter

Les ééments dappréciation relatifs a I'efficacité et a la rentabilité des services de
télémédecine déployés a grande échelle sont encore peu nombreux. Il convient d'informer
davantage les responsables de la santé publique, les professionnels et |es patients, de renforcer
leur confiance dans ces services et de les encourager ales accepter.

@ Eléments d'appréciation scientifiques relatifs a I'efficacité et au
rapport codt-efficacité en cas de déploiement des services a grande
échelle

Diverses études ont démontré que le déploiement a échelle réduite de ces services se révélait
bénéfique pour les patients comme pour les systemes de soins de santé. || faut poursuivre le
développement des méthodes communément employées pour évaluer I'efficacité, telles que
celles qui sont utilisées pour évaluer les produits pharmaceutiques.

14 www.ehealth2008.si/
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Il peut étre difficile d'attribuer une valeur monétaire précise aux facteurs qui contribuent a
améliorer I'efficacité et permettent de réaliser des économies, tels que la moindre occurrence
d'incidents de santé, la réduction du nombre de prescriptions, la diminution de |'absentéisme
au travail ou I'améioration de la qualité de vie des patients. Il se peut que les économies sur
les dépenses de santé soient réalisées dans un secteur autre que celui ou les investissements
ont été effectués. Ains des investissements dans des dispositifs de télésurveillance pour
insuffisants cardiaques chroniques peuvent-ils étre a I'origine d'économies dans les hopitaux
en entrainant une réduction du nombre ou de la durée des hospitalisations. Parfois, ce n'est
gue sur une période prolongée et dans un contexte élargi qu'il est possible d'avoir une vision
compl ete des avantages que comporte I'action et des conséquences gu'entrainerait |'inaction.

Le déploiement a grande échelle et la pérennité de programmes de télémédecine dépendront
essentiellement du remboursement des codts de ces services. Toutefois, la propension des
organismes de santé publique a rembourser certains types de services tels que la télémédecine
serafortement conditionnée par les résultats des études sur |'efficacité et la rentabilité.

Actions

e La Commission contribuera a I'élaboration, dici a 2011, de lignes directrices relatives a
une évaluation cohérente de I'incidence des services de télémédecine, et notamment de leur
efficacité et de leur rapport colt-efficacité. Cette activité sera fondée sur les travaux
d'experts du secteur, sur des études soutenues par la Commission, sur des projets pilotes a
grande échelle et sur des projets de recherche pertinents.

Dans le domaine de la téémédecine, les acteurs intéresses, et notamment les PME, ne
disposent pas, contrairement aux sociétés de l'industrie pharmaceutique, d'une capacité
financiére qui leur permet de se lancer seuls dans des essais de télésurveillance de grande
envergure. |l semble nécessaire de renforcer I'intervention du secteur public, dans le plus
grand respect de la | égislation communautaire sur les aides d'Etat et sur les marchés publics.
Les partenariats public-privé peuvent également constituer un instrument valable pour le
déploiement de projets de télésurveillance a grande échelle.

Actions

e En 2010, la Commission soutiendra, dans le cadre de son Programme pour la compétitivité
et I'innovation, un projet pilote de télésurveillance de grande envergure. Un réseau
d'acheteurs et d'organi smes payeurs des services de soins de santé y sera associé.

(b) Renforcer la confiance des professionnels, des patients et des
autorités de santé publique dans la télémédecine et les encourager a
|'accepter.

Le principal objectif des systemes de soins de santé est de répondre aux besoins des patients.
Pour exploiter le potentiel que représente la télémédecine, il faut donc convaincre les patients
qu'elle a la capacité de satisfaire leurs besoins en matiére de soins de santé. Etant donné que
les patients font, dans une large mesure, confiance aux professionnels de la santé, I'adoption
de latélémédecine par ces derniers conditionnera son acceptation par les patients.

Pour gagner la confiance des professionnels de la santé et faire en sorte qu'ils adoptent ces
services, il convient d'assurer une plus large diffusion des é éments d'appréciation relatifs a
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I'efficacité des services de télémédecine, a leur convivialité et aux caractéristiques quiils
présentent en matiére de sécurité.

Pour les professionnels de la santé comme pour les patients, il sera essentiel de procéder a une
évaluation des besoins appropriée et de mettre en place des actions de formation adéquates
pour développer les compétences et la connaissance des outils nécessaires et pour bien faire
comprendre dans quel contexte d'interaction ils sont utilisés.

L es Etats membres sont responsables de I’ organisation, de la fourniture et du financement des
services nationaux de soins de santé. |l est essentiel que leurs autorités de santé publique
prennent l'initiative de réaliser le déploiement a grande échelle de la télémédecine. Par
conséquent, la collecte d'informations et la mise en commun des bonnes pratiques relatives a
la mise en cauvre des services de télémédecine et des régimes de remboursement revétent une
importance capitale pour obtenir I'indispensable aval des autorités de santé ainsi que leur
engagement.

Le déploiement a grande échelle de la télémédecine et, en particulier, de la télésurveillance
pose de nouveaux problemes d'ordre éthique, notamment en raison de la maniére dont la
relation entre le patient et le médecin est modifiée. Les professionnels de la santé et les
associations de patients ont manifesté leur intention de travailler a I'élaboration de lignes
directrices applicables a toute I'Europe pour régler ces problémes. La Commission réservera
un accueil favorable a toute initiative dans ce domaine mue par les besoins des utilisateurs et
visera a renforcer la confiance dans la télémédecine et a la faire accepter, auss bien du cété
des patients que de celui des professionnels de la santé, en préservant au mieux la sécurité et
la qualité des soins.

Les aspects liés a la confidentialité et a la protection des données revétent également une
importance fondamentale lorsqu'il sagit de susciter la confiance dans les systemes de
télémeédecine. Le respect des droits et des libertés fondamentales, tels que le droit fondamental
a la protection de la vie privée et des données personnelles, doit rester garanti pendant la
collecte et |e traitement des données personnelles, en particulier dans le domaine de la santé.
Comme tout autre service faisant appel a la transmission de données personnelles liées a la
santé, |a télémédecine peut comporter un risque pour le droit ala protection des données (dans
la mesure ou la divulgation d'une pathologie ou d'un diagnostic peut avoir une incidence
négative sur la vie privée et professionnelle d'un individu). Les aspects relatifs a la
confidentialité des données devraient faire I'objet d'une évaluation systématique lorsque des
services de télémédecine sont fournis. Dans tous les cas, il est essentiel que les dispositions
sur la protection des données personnelles applicables dans les Etats membres et dans la
Communauté soient respecteées.
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Actions

e LaCommission continuera a apporter une contribution aux activités de collaboration mises
en place au niveau européen entre les professionnels de la santé et les patients dans les
principaux domaines ou le potentiel de recours accru a la télémédecine est le plus élevé,
afin de formuler des recommandations spécifiques sur la maniére de renforcer la confiance
dans la télémédecine et de la faire accepter, tout en tenant compte des questions liées a
I'éthique et alavie privée.

e Les Etats membres sont instamment priés d'évaluer leurs besoins et leurs priorités dans le
domaine de la télémédecine dici a lafin de 2009. Ces priorités devraient faire partie des
stratégies nationales de santé qui seront présentées et examinées lors de la conférence
ministérielle sur la santé en ligne de 2010.

e La Commission apportera son soutien au recensement des bonnes pratiques sur le
déploiement des services de télémédecine dans | es différents Etats membres.

3.2. Apporter une certaineclartéjuridique

Méme s la télémédecine peut représenter une solution intéressante pour de nombreux
établissements de soins de santé, le mangue de clarté juridique a été fréquemment cité, lors de
la consultation des parties intéressees, au nombre des obstacles qui Sopposent a sa plus large
diffusion.

Il est primordial, dans le cadre des actions visant a promouvoir la clarté juridique dans ce
domaine, de faire en sorte que le développement de la télémédecine saccompagne d'avantages
pour les soins aux patients tout en garantissant la confidentialité et les niveaux de protection
les plus élevés pour la sécurité des patients.

Le mangue de clarté juridique - notamment en ce qui concerne |'autorisation, |'accréditation et
I'enregistrement des services et des professionnels de la télémédecine, la responsabilité, le
remboursement et la compétence judiciaire — constitue un défi considérable que la
télémédecine, et plus particulierement la téléradiologie, doivent relever. Des éclaircissements
juridiques relatifs a la confidentialité devront également étre apportés en ce qui concerne la
fourniture transnationale de services de télémeédecine.

Seuls quelques Etats membres possédent des structures juridicques claires pour I'exercice de la
télémédecine. Dans certains Etats membres, pour qu'un acte médical soit juridiquement
reconnu comme tel, il faut que le patient et le professionnel de la santé soient tous deux
physiquement présents au méme endroit, or il est évident que cet impératif constitue un
obstacle a I'utilisation de la télémédecine. En outre, il existe souvent, dans la pratique
juridique ou administrative, des limites au remboursement des services de télémédecine.

Conformément au principe de subsidiarité, ces aspects (relatifs a la réglementation des
services et professions de santé et des remboursements) sont principalement du ressort des
Etats membres et doivent donc faire I'objet d'actions au niveau de ces derniers. Toutefois, en
raison de la complexité de ces questions et des recoupements avec certains aspects du droit
communautaire, il est envisageable que les Etats membres bénéficient du soutien d'une action
au niveau communautaire, telle que le partage des bonnes pratiques en vue d'améliorer les
structures juridiques et administratives.
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Actions

e En 2009, la Commission mettra en place une plateforme européenne d'assistance aux Etats
membres en ce qui concerne le partage d'informations sur les cadres |égidatifs nationaux
actuels ayant trait a la télémédecine et les propositions de nouvelles réglementations
nationales.

e En 2009, la Commission publiera, en coopération avec les Etats membres, une analyse du
cadre juridigue communautaire applicable aux services de télémédecine.

e Dici a la fin 2011, les Etats membres devraient avoir examiné et adapté leurs
réglementations nationales de maniére a ce qu'elles permettent un acceés plus large aux
services de télémédecine. Elles devront aussi couvrir des aspects tels que I'accréditation, la
responsabilité, e remboursement, la confidentialité et |a protection des donneées.

L'encadré ci-dessous donne un apercu des principaux éléments de la légidation
communautaire existante applicables aux services de télémédecine.

Applicabilité de la Iégislation communautaire aux services de télémédecine

La télémédecine est & |a fois un service de santé et un service de |a société de I'information™.
Il tombe donc sous le coup de I'article 49 du traité CE et du droit dérivé communautaire
existant, et notamment de la directive 2000/31/CE, ci-aprés dénommée la «directive sur le
commer ce él ectronique».

La Cour de justice a déclaré que ni le caractére particulier des services de santé, ni leur
mode d'organisation ou de financement ne sauraient les faire échapper au principe
fondamental de libre circulation®. Cela signifie que les bénéficiaires des services de soins de
santé sont libres de consulter et de recevoir un traitement médical dans un autre Etat
membre, quelle que soit la maniére dont ce service est fourni, ce qui englobe, par exemple, la
télémédecine.

La directive 98/34/CE telle que modifiée par la directive 98/48/CE établit une procédure qui
oblige les Etats membres & communiquer & la Commission et aux autres Etats membres tous
les projets de regles techniques relatifs aux produits et aux services de la société de
l'information’’, y compris la télémédecine, avant quils ne soient adoptés dans le droit
national.

La directive sur le commerce éectronique définit des regles applicables a la fourniture des
services de la société de I'information aussi bien a l'intérieur des Etats membres qu'entre
Etats membres. Elle sapplique également a la télémédecine. Dans le cas de services de
télémédecine d'entreprise a entreprise (de professionnel a professionnel), tels que la
téléradiologie, le principe du pays dorigine Sapplique: le service que propose le
professionnel doit étre conforme aux régles en vigueur dans I'Etat membre d'établissement.
Dans le cas d'activités entre une entreprise et un consommateur (ce qui peut étre le cas des

15 Au sens de la définition donnée dans |a directive 98/34/CEE.

16 Voir notamment |'affaire C-385/99, Milller et Van Riet [2003]; I'affaire C-157/99, Smits et Peerbooms
[2001] et I'affaire C-372/04, Watts [2006].

A condition quils ne soient pas couverts par I'une des exceptions prévues par |la directive 98/34/CE telle
gue modifiée par la directive 98/48/CE.
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services de télésurveillance) les obligations contractuelles ne sont pas soumises au principe
du pays dorigine: il est possible que le service doive respecter les regles du pays du
bénéficiaire du service.

La définition des actes médicaux est du ressort des Etats membres. D'une maniére générale,
le classement des services spécifiques de télémédecine comme des actes médicaux devrait
faire en sorte que ces services satisfassent a des exigences de méme niveau que celles qui
sappliguent a des services équivalents non fournis dans le cadre de la télémédecine (que la
téléradiologie soit soumise aux mémes exigences que la radiologie, par exemple).
L'application de ce principe garantit que les services de santé réglementés de facon
appropriée ne seront pas remplacés par des services de télémédecine qui le sont moins et
évite une discrimination entre prestataires du méme service qui serait incompatible avec la
directive sur le commerce éectronique.

La directive 95/46/CE relative a la protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractéere personnel prévoit un certain nombre d'exigences
supplémentaires en matiére de confidentialité et de sécurité auxquelles la télémédecine et tous
les autres services interactifs en ligne doivent étre conformes afin de préserver les droits des
individus.

La directive 2002/58/CE concernant le traitement des données a caractere personnel et la
protection de la vie privée dans le secteur des communications éectroniques fixe des
exigences spécifiques applicables aux fournisseurs de services de communications
électroniques sur les réseaux publics de télécommunications pour garantir la confidentialité
des communications et la sécurité de leurs réseaux.

La directive 2005/36/établit, pour un ensemble de professions réglementées, les critéres selon
lesquels les qualifications obtenues dans un Etat membre sont reconnues par un autre. La
reconnaissance des qualifications professionnelles par I'Etat membre d'accueil permet au
bénéficiaire d'accéder dans cet Etat membre a la méme profession que celle pour laquelle il
est qualifié dans I'Etat membre d'origine et de I'y exercer dans les mémes conditions que les
nationaux.

La télémédecine est également reconnue dans la proposition de directive du Parlement
européen et du Consell relative a I’ application des droits des patients en matiere de soins de
santé transfrontaliers'®, qui traite de la mobilité transfrontaliére des patients et notamment de
leur capacité d'accéder a des services a |'étranger. Cette proposition ne porte pas atteinte aux
dispositions des directives preécitées, notamment la directive sur le commerce électronique et
la directive 2005/36/CE. S elle est adoptée, cette directive nécessitera que la Commission
prenne des mesures garantissant |'interopérabilité des systemes utilisés pour la fourniture de
services de santé en ligne, et notamment de télémédecine (article 16)™.

3.3. Résoudre les problemes techniques et faciliter le développement du marché

Bien que certains services de télémédecine existent depuis longtemps et que la majeure partie
des technologies de I'information et de la communication nécessaires soient déja disponibles,
il reste encore des problemes techniques a régler dans certains domaines.

18 COM (2008) 414 final du 2.7.2008.
Comme le prévoient les articles 3, 5 et 11 de la proposition.
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L'accés a haut débit et la capacité des fournisseurs d'assurer une connectivité totale sont une
condition préalable essentielle au déploiement de |a télémédecine. Lorsgue le haut débit sera
disponible pour tous, la télémédecine pourra devenir un bien public accessible a tous. Le
déploiement de la télémédecine et |'acces universel aux soins de santé nécessitent une
connectivité avec toutes les zones géographiques de I'UE, y compris les régions rurales et
ultrapériphériques. La politique de cohésion de I'UE favorise aussi bien I'accessibilité du haut
débit que le développement du contenu, des services et des applications pour les citoyens™.

L'interopérabilité et la normalisation dans le domaine de la télésurveillance sont des
conditions essentielles a la généralisation des technologies car elles leur permettront de
bénéficier du marché unique™ et de contribuer & son achévement. L'utilisation des normes
existantes et I'adoption de nouvelles normes et approches normalisées permettant de réaliser
I'interopérabilité devraient étre soutenues par les organismes de normalisation avec la
participation active de l'industrie. |1 faut désormais mettre en place une action communautaire
coordonnée, et cette nécessité a été établie explicitement dans la proposition de directive
relative a1’ application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers.

Il faut, au moyen de procédures d'essai rigoureuses, de hormes approuvées et d'un processus
de certification largement reconnu, susciter la confiance dans des technologies et services
nouveaux, innovants et fondés sur les TIC, destinés au secteur de la santé. Les dispositifs de
télésurveillance sont tout particulierement concernés. Afin d'éviter la fragmentation du
marché, il convient d'entreprendre, a I'échelon de I'UE, une action concertée pour approuver
un ensemble commun de spécifications applicables a ces systémes et services de
télémédecine. Ce type d'action permettrait de rassembler les compétences et |es connaissances
nécessaires pour faire en sorte que des services de télémédecine de bonne qualité, fiables et
sOrs, qui ne sont pas couverts par lalégidation existante, soient disponibles dans toute I'UE.

Actions

e D'ici alafin 2010, la Commission invite les représentants du secteur et les organismes de
normalisation internationaux a élaborer une proposition relative a l'interopérabilité des
systemes de télésurveillance qui portera aussi bien sur les normes existantes que sur les
nouvelles.

e D'ici alafin 2011, la Commission, en coopération avec les Etats membres, publiera un
document de stratégie politique consacré a la maniére de garantir I'interopérabilité, la
gualité et la sécurité des systemes de tél ésurveillance fondés sur des normes existantes ou
en cours d'éaboration al'échelon européen.

4, CONCLUSIONS

Le déploiement a grande échelle de la télémédecine saccompagnera d'énormes avantages
potentiels, pour la société comme pour |'économie. Pourtant, a I'heure actuelle, ces avantages
sont loin d'étre acquis ou méme appreciés aleur juste valeur.

20 Réglement (CE) n° 1080/2006 du 5 juillet 2006.
2 Health Information Network Europe (HINE), 2006 - European eHealth forecast (report)
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Aujourdhui, les services de télémédecine peuvent améliorer la qualité de vie des patients et
offrir de nouveaux outils aux professionnels de la santé. Ils peuvent permettre de relever les
principaux défis auxquels les systemes de soins de santé sont confrontés et offrent des
perspectives prometteuses a l'industrie européenne.

La Commission soutiendra sans réserves les idées et initiatives visant a réaliser ces objectifs
et est préte & collaborer, a cette fin, avec les Etats membres et toutes les parties intéressées.
Elle propose un ensemble concret d'actions pour ce domaine spécifique. D'autres aspects qui
ne sont pas spécifiquement abordés dans la présente communication, tels que la disponibilité
du haut débit pour tous et I'attention systématique dont doit bénéficier la mise en cauvre de
mesures destinées a garantir le respect du droit a la protection des données personnelles,
concourront a faire en sorte que le déploiement a grande échelle de la télémédecine se révéle
bénéfique.

Toutefois, c'est, en grande partie, aux Etats membres qu'il appartient d'assurer le succés de
cette initiative. En effet, ce sont eux qui sont responsables de I'organisation, de lafourniture et
du financement de leurs systemes de soins de santé. Le potentiel de la télémédecine ne pourra
étre totalement réalisé que si les Etats membres semploient activement a l'intégrer dans leurs
systémes de santé.
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ANNEXE

TROISNIVEAUX D'ACTION POUR LESANNEESA VENIR

Actions al'échelon des Etats membres

(1)

)

L es Etats membres sont instamment priés d'évaluer leurs besoins et leurs priorités dans
le domaine de latélémédecine d'ici alafin de 2009. Ces priorités devraient faire partie
des stratégies nationales de santé qui seront présentées et examinées lors de la
conférence ministérielle sur la santé en ligne de 2010.

D'ici a la fin 2011, les Etats membres devraient avoir examiné et adapté leurs
réglementations nationales de maniére a ce qu'elles permettent un acces plus large aux
services de télémédecine. Elles devront aussi couvrir des aspects tels que
I'accréditation, |a responsabilité, le remboursement, la confidentialité et la protection
des données.

Actions des Etats membres qui bénéficieront d'un soutien al'échelon del'UE

©)

(4)

(5)

(6)

En 2009, la Commission mettra en place une plateforme européenne d'assistance aux
Etats membres en ce qui concerne le partage dinformations sur les structures
|égidatives nationales actuelles ayant trait a la télémédecine et les propositions de
nouvelles réglementations national es.

En 2009, la Commission publiera, en coopération avec les Etats membres, une analyse
du cadre juridique communautaire applicable aux services de tél émédecine.

D'ici alafin 2010, la Commission invite les représentants du secteur et les organismes
de normalisation internationaux a élaborer une proposition relative a l'interopérabilité
des systémes de télésurveillance qui portera aussi bien sur les normes existantes que
sur les nouvelles.

D'ici alafin 2011, la Commission, en coopération avec les Etats membres, publiera un
document de stratégie politique consacré a la maniere de garantir I'interopérabilité, la
gualité et la sécurité des systemes de tél ésurveillance fondés sur des normes existantes
ou en cours d'éaboration al'échelon européen.

Actions a mettre en cauvre par la Commission

(7)

(8)

En 2010, la Commission soutiendra, dans le cadre de son Programme pour la
compétitivité et I'innovation, un projet pilote de télésurveillance de grande envergure.
Un réseau d'acheteurs et d'organismes payeurs des services de soins de santé y sera
associé.

La Commission contribuera a I'éaboration, dici a 2011, de lignes directrices relatives
a une évauation cohérente de I'incidence des services de télémédecine, et notamment
de leur efficacité et de leur rapport colt-efficacité. Cette activité sera fondée sur les
travaux d'experts du secteur, sur des études soutenues par la Commission, sur des
projets pilotes a grande échelle et sur des projets de recherche pertinents.
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(9)

(10)

La Commission continuera a apporter une contribution aux activités de collaboration
mises en place au niveau européen entre les professionnels de la santé et les patients
dans les domaines essentiels ou le potentiel de recours accru a la télémédecine est le
plus devé, afin de formuler des recommandations spécifiques sur la maniére de
renforcer la confiance dans la télémédecine et de la faire accepter, tout en tenant
compte des questions liees al'éthique et alavie privée.

La Commission apportera son soutien au recensement des bonnes pratiques sur le
déploiement des services de télémédecine dans | es différents Etats membres.
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