Questionnaire technique
Teélésurveillance insuffisance cardiaque

Partie 1 - Au sujet du partenaire de télésurveillance

La gouvernance est-elle assurée majoritairement (c'est-a- dire >50%) par I'équipe
chargée de la télésurveillance ou par des investisseurs externes ?

Quel est le niveau de santé financiére de I'entreprise ?

Partie 2 - Au sujet de la plateforme de télésurveillance

Des objets connectés sont-ils imposés a chaque patient indépendamment des besoins ?

Existe-t-il un algorithme validé scientifiquement ou est-ce une équipe paramédicale qui
filtre les alertes d’'un questionnaire de type “oui=alerte/non= pas d'alerte” ?

L'offre de télésurveillance est-elle maitrisée a 100% en interne par I'entreprise ou est-t-
elle tributaire d’acteurs externes? (capacité d’'innovation rapide)

Combien de centres sont aujourd'hui partenaires ?

Combien y-a-t-il eu de patients suivis depuis le début de l'activité? Combien y en a-t- il
aujourd’hui en file active ?

La plateforme intégre t-elle un service de prise en charge des patients illectroniques ? Si
oui, décrire les ressources associées.

Est-ce que la solution integre une télésurveillance des symptdmes en complément du
poids? Si oui, quel est le nombre de questions obligatoires posées relatives aux
symptdmes EPOF intégrant le questionnaire de télésurveillance chaque semaine ?

Sur combien de niveaux de graduation s'effectuent les réponses au questionnaire de
suivi des symptémes ?

Est-ce que le dispositif de télésurveillance intégre des questionnaires de qualité de vie ?

La performance de l'algorithme de télésurveillance a-t-elle été prouvée scientifiguement ?
Quelle est la valeur prédictive negative de l'algorithme?

Quelles sont les taches associées a l'inclusion d’'un nouveau patient ? Combien de temps
cela prend-elle ?

Est-ce que la satisfaction des patients ayant bénéficié de la solution de télésurveillance
en question a été évaluée et publiée ? Si oui, merci de partager la référence de l'article.

Quels sont les moyens mis a votre disposition pour vous accompagner dans |'accueil des
patients mis sous télésurveillance ?

Quels sont les moyens mis a votre disposition pour vous accompagner dans la bonne
utilisation du dispositif de télésurveillance (i.e. programme de formation) ?

Combien d'infirmier(e)s salarié(e)s compose leffectif du fournisseur de solutions de
télésurveillance ?




L'entreprise dispose-t-elle d’'un(e) Directeur/Directrice Médical? Si oui, quel est son profil ?

Combien de professionnels sont certifiés a I'Education Thérapeutique du Patient (ETP)
dans l'entreprise ?

Est-ce que l'offre en matiere dATP est proposée par I'intermédiaire de partenaires externes
au fournisseur ou non ?

Le fournisseur de télésurveillance a-t-il développé des modules numériques d’éducation
thérapeutique ?

La plateforme de télésurveillance permet elle un partage de dossier entre la ville et
I'hépital? Ainsi un MG ou encore une IDEL/IPAL pourront-ils avoir acces au dossier de
télésuivi cardiologique ?

Existe-t-il un service de coordination des bilans biologiques mis a disposition des
utilisateurs du dispositif de télésurveillance ?

La plateforme de télésurveillance permet-elle également de suivre le statut vaccinal des
patients insuffisants cardiaques ?

Combien de secrétaires médicaux composent l'effectif du fournisseur de solutions de
télésurveillance ?

La plateforme de télésurveillance dispose-t-elle d’'une fonctionnalité de chargement
sécurisé de documents (ordonnance, prescription, compte-rendu ...) ?

Partie 3 - Au sujet des preuves scientifiques

L'entreprise dispose t-elle d’'un département Affaires Médicales actif et de publications
issues de cette activité ? (pérennité du remboursement)

L'utilisation de la plateforme de télésurveillance est-elle associée a une satisfaction des
patients ? Si oui, merci de fournir la référence de I'étude.

L'utilisation de la plateforme de télésurveillance est-elle associée a une satisfaction des
professionnels de santé ? Si oui, merci de fournir la référence de I'étude.

L'utilisation de la plateforme de télésurveillance a-t-elle démontré un bénéfice en matiere
d'amélioration de la qualité de vie des patients suivis? Si oui, merci de fournir la
référence de I'étude.

L'utilisation de la plateforme de télésurveillance a-t-elle démontré un bénéfice en matiere
de réduction des hospitalisations ? Si oui, merci de fournir la référence de I'étude.

L'utilisation de la plateforme de télésurveillance a-t-elle démontré un bénéfice en matiere
de réduction de la mortalité ? Si oui, merci de fournir la référence de I'étude.

Fournir la liste exhaustive des publications scientifiques réalisées avec la plateforme de
télésurveillance




Partie 4 - Au sujet du cadre réglementaire et de la sécurisation du rembours

La solution est-elle inscrite uniquement au titre de la ligne générique ou bénéficie-t-elle
d'une inscription individuelle en nom de marque ? Si inscription en nom de marque : merci
de fournir la référence de l'arrété au Journal Officiel.

Quel est le niveau tarifaire attribué au dispositif (tarif générique ou tarif spécifique) ?

Sur quels éléments scientifiques s'est appuyée l'inscription (publications indexées,
données en vie réelle) ?

Une stratégie spécifique est-elle mise en place en vue de la réévaluation de la ligne
générique prévue au 1ler juillet 2026 ?

Quelle est la classe CE exacte du dispositif (I, lla, llb...) ?

Quelle est la revendication associée au marquage CE (revendication technique ou
revendication de performance clinique) ? Merci de fournir le certificat CE en cours de
validite.

L'entreprise est-elle certifiee ISO 13485 ? Si oui, depuis quelle date ? Merci de fournir le
certificat en cours de validité.




