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Idée 1 : Un couple « Biologie - Technologie » évolutif

* Interaction c’est a dire « échanges d’informations et de contraintes » entre le
patient et son appareillage.

e Ceci modifie I'individu
- dans ses appareils effecteurs,
- dans ses appareils de commande et ses afférences, ses régulations SM
=> Néo-neurophysiologie
=> Néo-anatomie

* Effets réciproques entre « individu/appareillage »
- que le DM soit «distant» et passif (ex : fauteuil roulant/aides techniques voire orthéses)
- gue le DM soit intégré et actif + intelligent (ex : prothéses et certaines orthéses...)




Afférences

Efférences

Homme Normal

Homme Résiduel

Homme Compensé

Homme Augmenté

[Technologie modifiée par individu]
“a

technologie

individu

-
Individu modifié par technologie

Aidé ?
Indifférent ?
Perturbé ?

Sensori/Moteur ou Perception/Action
Compensation de la fonction > rétro-information



Idée 2 : La commande de la fonction et son degré

de changement avec I'appareillage

* Sous l'effet de 'événement (traumatisme, maladie...) et de 'appareillage,
la commande se trouve modifiée :

- soit avec le méme principe de commande et une simple adaptation (ex:
orthése releveur de pied, orthese trong, ...)

- soit avec un autre principe de commande (ex : fauteuil roulant manuel,
prothéses AMS...)

* Sous l'effet de I'événement et de I'appareillage, I'information et |la rétro-
information (boucle SM), les régulations se trouvent modifiées

* Selon les changements : quel degré d’afférentation? Quel degré d’automatisation ?
Quel degré de transparence de la commande ?

=> Colt cognitif, colt énergétique, colt social (esthétique), etc...



Idée 3 : Observance, apprentissage : « usage »

de I'appareillage

* observance est le critere de pertinence (a posteriori !!)

=> discussion avec le patient sur ses attentes

=> transparence médecin/patient sur les effets attendus

* 'apprentissage est fondamental d’autant plus qu’il existe une nouvelle
commande

* role des compétences paramédicales, feedback ++ multimodal
* role du temps d’usage, encouragement, persévérance
* prise de conscience/compréhension + répétition, vers automatisation et optimisation

Vers I'intégration / |la fusion de I'appareillage
- Intégrations « corporelle », fonctionnelle, situationnelle



Idée 4 : L'effet a distance, la surcharge, le vieillissement

« les effets indésirables de I'appareillage »

» Par des effets a distance de |la zone appareillée (ex : membre controlatéral,
membre inférieur/membre supérieur, rachis, ...)

* Par une surcharge sur des structures adaptées (ou non adaptées), renforcée
par le vieillissement

- S’exprime essentiellement par les
symptomes de la surcharge, de l'usure :
douleurs, incapacités fonctionnelles...



Le médecin MPR, son (votre) role dans l'appareillage

Médecins des diagnostics : Iésionnels
(partagés avec autres médecins) mais
surtout fonctionnels et situationnels
(partagé avec les professionnels
paramédicaux de la réadaptation)

Médecin du suivi,
médecin de prévention
secondaire

Médecin du pronostic, médecin des
objectifs

Médecin prescripteur de
I'appareillage (réglementaire)
ou plus exactement co-
prescripteur de I'appareillage
(avec orthoprothésistes pour

GAO : conception du DM)



Aspects reglementaires : comment ¢a marche ?
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Les Dispositifs Médicaux en France : classification, prescription, délivrance,
remboursement...
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1. Les Dispositifs Médicaux / LPPR
c’est quoi ?



« Dispositif Médical »

tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit,... destiné par le fabricant a
étre utilisé chez I’'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n’est
pas obtenue par des moyens pharmacologique ou immunologiques ni par
métabolisme.

Sous le nom de dispositifs médicaux, on regroupe des matériels et appareils médicaux,
des protheses et des ortheses, des véhicules pour handicapés physiques.

Les dispositifs médicaux sont destinés a étre utilisés a des fins :
* de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d’atténuation d’'une maladie

* de diagnostic, de controble, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou
d’un handicap

» d’étude, de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique



Classification des DM

Les dispositifs medicaux autres que les dispositifs medicaux implantables actifs sont
répartis en quatre classes dénommeées classe |, classe |l a, classe Il b et classe lllI.

Cette classification est basée sur la dangerosite, le risque potentiel encouru et la
destination du dispositif médical.

» Classe de risque du dispositif

Déterminer la classe de risque d'un DM est primordial. Elle conditionnera les démarches a réaliser pour
I'obtention du marquage CE, notamment le choix de la procédure d’évaluation ainsi que les exigences
cliniques requises.

Les DM sont répartis en quatre classes : classe |, classe lla, classe lIb et classe IN° en fonction de leur
niveau de risque (Tableau 1).

Tableau 1. Classification des dispositifs médicaux en fonction du risque’

Classe | Niveau de risque
Habituellement Classe | Faible degré de risque autocertification
appareillage Handicap { Classe lla Degré moyen de risque
Classe IIb Potentiel &levé de risque Certification par organisme notifié
Classe I Potentiel trés sérieux de risque

Les régles a suivre pour déterminer la classe du DM sont énoncées dans I'annexe VIl du réglement
20177745 et prennent en compte la duree d'utilisation, le caractere invasit ou non et le type d'invasivite, la
possibilité ou non de réutilisation, la visée thérapeutique ou diagnostique et |la partie du corps concernée.

| Les DM de classe | non stériles ou n'ayant pas de fonction de mesurage sont autocertifiéslpar le
abricant. pour les autres disposins, Tniervention dun organisme nouiie est systemauque pour le

processus de certification CE.




Le marquage CE (Certification Européenne) :

Le certificat de conformité est obligatoire pour I'importation, la mise sur le marché,
la mise en service, l'utilisation dans le cadre des investigations cliniques.

Il est matérialisé par le marquage CE

La matériovigilance :

Elle a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d’incidents résultant de
I"utilisation des dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché.

La tracabilité est 'ensemble des actions assurant le lien entre un produit et un
receveur.

Les signalements sont obligatoires, sans délai et sous peine de sanction en cas de
mort ou de risque de mort ou de dégradation grave de |'état de santé d’un patient,
d’un utilisateur ou d’un tiers.




Un outil unique :la LPPR

Texte réglementaire (Journal Officiel) concernant les prestations en nature.

C’est a la fois une nomenclature, un cahier des charges et un recueil des tarifs...

* Liste ou nomenclature des fournitures et appareils pouvant étre remboursés

 Spécifications techniques et éventuellement durée normale d’utilisation, délai
de garantie, indications médicales

* Tarifs de responsabilité applicables pour acquisition, renouvellement,
réparation, adaptations — Notion de PLV (prix limite de vente)

Certes une liste obsolete (mise a jour complexe) mais indispensable pour tous...



www.ameli.fr
parmi les nomenclatures...

o8 https://www.ameli.fr/meurthe-et-moselle/medecin/exercice-liberal /facturation-remuneration/consultations-actes/nomenclatures-codage/liste-produits-pres. B %¢
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3 LPP est la liste des produits et prestations remboursables par

\ssurance Maladie. Il s'agit notamment des dispositifs médicaux pour

» Taxi conventionné aitements et matériels d'aide a la vie, aliments diététiques et articles pour
ansements, des ortheses et protheses externes, des dispositifs medicaux
1plantables et des vehicules pour handicapes physiques.
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F a 1-TITRE 1: DM POUR TRAITEMENTS, AIDES A LAVIE, ALIMENTS ETPANSEMENTS
Fe

1 - DM, MATERIELS ET PRODUITS POUR LE TRAITEMENT DE PATHOLOGIES SPECIFIQUES

2- DM DE MAINTIEN A DOMICILE ETD'AIDE A LA VIE FOUR MALADES ET HANDICAPES .
3- ARTICLES FOUR FANSEMENTS, MATERIELS DE CONTENTION WWW a m e | I fr
4- CODES ARRIVES A ECHEANCE u u

|_ & 2-TITRE 2: ORTHESES ET PROTHESES EXTERNES

&
=)
Les

& 1 - ORTHESES
F & 2- OPTIQUE MEDICALE
& 3- APPAREILS ELECTROMIQUES CORRECTEURS DE SURDITE
& 4 - PROTHESES EXTERMES NON ORTHOPEDIQUES . 5 3
~ Exemple : lecteur de glycemie
5 - PROTHESES OCULAIRES ETFACIALES
&
|

& - PODO-ORTHESES

|.

L

T - ORTHOPROTHESES

B - CODES ARRIVES A ECHEANCE

?1 -TITRE 1 : DM POUR TRAITEMENTS, AIDES ALA VIE, ALIMENTS ET PANSEMENTS

I'_ = 3- TITRE 3: DM, IMPLANTS ET GREFFONS TISSULAIRES D'ORIGINE HUMAINE

|_ =) 1 - DMI DFORIGINE SYNTHET IQUE ?1 -DM, MATERIELS ET PRODUITS POUR LE TRAITEMENT DE PATHOLOGIES SPECIFIQUES

] 2-DMI ISSUS DE DERIVES ORIGINE ANIMALE NON VIABLES OU EN COMPORTANT %3 _ DM POUR AUTO-TRAITEMENT, AUTO-CONTROLE ET AUTO MESURE

- 2 - IMPLANTS ISSUS DE DERIVES HUMAINS-GREFFONS {
|- =] 4 - DISPOSITIFS MEDICALEX IMPLANTABLES ACTIFS L APPAREILS POUR LECTURE AUTOMATIQUE CHIFFREE

| & - CODES ARRIVES A ECHEANCE @ 1101720 - AUTOCONTROLE, APPAREIL POUR LECTURE AUTOMATIQUE CHIFFREE DE LA GLYCEMIE

- (= 4- TITRE 4 : VEHICULES POUR HANDICAPES PHYSIQUES
=) 1 - FAUTEUILS ROULANTS Code Nomenclature Tarif Prix limite de vente au
(en euros ) public (en euros TTC )
I' | 9 _WEHICULES DIVERS 1101720  Autocontrdle, appareil pour lecture automatique chiffrée de la glycémie
103A07 60,98 60,98

|- ] 3 - ADJONCTIONS, OPTIONS ET REPARATIONS APPLCABLES ALK FAUTEUILS ROULANTS

- 5- CODES ARRIVES A ECHEANCE
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Les différences entre GAO et PAO : exemple des

Type d’ortheése Orthéses de série Orthéses « sur mesure », d’apres
Orthéses « sur mesure », fabriquées pour un moulage +++

patient donné avec des matériaux se travaillant a nécessite des compétences industrielles
de fabrication

basse température

LAY/ e gTTEE L e [ {1 Destiné a corriger des déformations des membres, Destiné a corriger une déviation, a
sur la LPPR a limiter ou immobiliser en extension ou flexion soutenir un membre déficient ou a
leurs articulations, a permettre éventuellement compenser certaines |ésions
leur rééducation fonctionnelles

Durée TR Temporaire Longue durée ou définitive
définie sur la LPPR Action progressive

Classification LPPR Chapitre 1 dans le titre Il Chapitre 7 dans le titre Il

.o .
. 7 e o

Garantie définie sur la Xale]S 3 ans
LPPR

Sans demande d’entente préalable Apres entente préalable
HAS




Les différences entre GAO et PAO

ORTHESES Petit appareillage Grand appareillage

DIV T, [-N - S [T Orthese de série : orthopédiste-orthésiste,
confection orthoprothésiste, podo-orthésiste, pédicure-

podologue, pharmacien

Orthese sur mesure : orthopédiste-orthésiste,
orthoprothésiste, podo-orthésiste, pédicure-
podologue, pharmacien titulaire d’un dipléme
universitaire ou interuniversitaire d’orthopédie

Médecins, kinésithérapeutes et ergothérapeutes
via des actes CCAM

Orthese sur moulage : physique ou
numérique

orthoprothésiste exclusif

20



Le parcours du DM...

Alors que les investigations cliniques mises en place pour [I'obtention du marguage (Tl sont
principalement réalisées en vue de jJdemontrer les performances et la sécurnté d'un dispositif] les
investigations cliniques attendues pouf le remboursement i la tarmcaton jdoivent egalement repondre
a la guestion della place du dispositif dans Iarsenal disponible] (thérapeutique, diagnostic ou de
compensation du handicap). Afin de gagner du temps, il est donc important pour un industriel
d’anticiper dans son programme de développement clinique, en amont de la mise sur le marche, les
attentes pour:

- Fobtention du marquage CE ;

- Facces au remboursement, le cas échéant.

- La sécurité et les performances techniques (le marquage CE)

- I’évaluation du DM et sa place : la CNEDIMTS (HAS)
- le remboursement DM : le CEPS (interministériel : Santé/Sécurité Sociale/Economie)



I Mission HAS: Evaluer les produits et interventions en santé

Commission Nationale
d’Evaluation des
Dispositifs Médicaux et
Technologies de Santé
CNEDIMTS

Evaluation médicale et économique

Actes professionnels Actions et

Médicaments Dispositifs médicaux [} et autres technologies § programmes de santé
de sante publique

Une finalité

Eclairer le décideur (remboursement et prix des
produits de santé, interventions de santé publique)



Liste des Produits et Prestations Remboursables

CNEDIMTS

Deux modalités coexistent pour l'inscription d'un DM sur la LPPR :

1. Sous forme générique

0I39C95

Grand appareil de marche constitué par une attelle monotubulaire externe munie d une
articulation de genou avec verrou et dont la partie inférieure télescopique porte un tourillon
qui pénétre dans un tube solidaire d’'une semelle acier montée sur la chaussure. Cet

2444 .45 244445

2. Sous nom de marque.

CODE

NOMENCLATURE Tarif en € PLV en € Date de fin de
prize en charge
VI4Z526 | Genou moncaxial, OTTO BOCK France, C-LEG 3C100, prothese. 17 396,14 17 396,14 02-01-2023
Genou monocaxial, articulation commandée par mucroprocesseur

Si le fabricant ou distributeur d’'un DM a usage individuel souhaite qu'il soit remboursé par I'Assurance
Maladie, il doit faire une demande d'inscription de son DM sur la LPPR. L'inscription est effectuée soit par
la description générique de tout ou partie du produit concemé, soit sous forme de nom de marque.

C’est au fabnicant ou distnbuteur que revient I'initiative de la demande de pnse en charge.




Avis d’inscription avec ASA (I a V)
éventuelle demande d’étude post-inscription

L'ASA majeure (niveau I) s'entend notamment pour un DM ayant démontré une efficacité
notable sur le critére de mortalité pour les DM 3 visée thérapeutique ou de compensa-
tion du handicap ayant un intérét majeur dans le domaine médical concerné. Les demandes d'étude post-inscription visent & apporter des réponses a des interro-
gations soulevées lors de la premiére évaluation faite par la CNEDIMTS. Selon le

contexte et les données disponibles au moment de la premiére évaluation, ces ques-
tions concernent le plus souvent :

4.1 Demande d’étude post-inscription

LASA importante (niveau II), modérée (niveau III) ou mineure (niveau IV), vient qualifier
le surcroit d'intérét clinigue en termes d'efficacité, de réduction de risques ou de com-

pensation du handicap et/ou de qualité de vie selon son intensité. ) _ _
la vérification du rapport bénéfice/risque a moyen et long terme. Concernant les

En l'absence d'étude démontrant la supériorité d'un produit par rapport a la stratégie DM implantables (DMI), un produit peut étre implanté trés longtemps dans le corps
de référence, la commission se prononce généralement pour une absence d’ASA (ASA humain. Dans ce cas, un suivi a long terme du DMI est important pour montrer le
V). C'est notamment le cas lorsqu'une demande : maintien de la performance, et s'assurer de la non-survenue d'effets indésirables

notables insoupgonnés ;

— ne repose sur aucune etude clinique comparative ; la confirmation des performances cliniques des dispositifs dans leurs conditions

. i i e . . . . réelles d'utilisation ;
— est fondée sur une revendication d'équivalence & un autre dispositif médical de

méme catégorie ; — la verﬁﬁcatlon du respect des indications et de l'encadrement préconisés par la
CNEDIMTS ;
— ou est fondée sur des résultats d'étude démontrant une non-infériorité. — la détection d'un risque particulier dans tout ou partie de la population cible ;

'amélioration de la qualité de vie des patients, le cas échéant.

Lorsque la CNEDIMTS demande la réalisation d'une étude post-inscription, les résultats
de celle-ci conditionnent son avis lors du renouvellement de l'inscrintinn au
remboursement.



I Produits et technologies de santé: 3 questions essentielles

1. Le produit a-t-il suffisamment d’intérét pour étre pris en

charge par la solidarité nationale?

Service Médical Rendu/Service Attendu (SMR/SA) : [

2. Le produit apporte-t-il un progres par rapport aux
alternatives disponibles?

Q
o
O
°
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S
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-—
@©
=
@©
>
L

Valeur ajoutée: Amélioration du Service Médical

Rendu/Amélioration du Service Attendu (ASMRIASA)\’{

3.Quelle efficience? /

Avis d’efficience, impact budgétaire



2. Financement de I'’Appareillage :
qui paye ?



Conditionnement du remboursement de I'Appareillage

Prescription médicale (avec demande accord préalable pour GAO)

Appareil inscrit a LPPR

* Fournisseur agréé ou centre appareillage

Frais d’achat, de réparation, de renouvellement

* Titre 2 Chapitre 7 (GAO) : principes du 100% /inscription restrictive (cnedimts
puis ceps)

 Titre 4 (VPH) : principe du ZAC (zéro reste a charge a p 1°" décembre 2025)... !



I Prise en charge des DM : ville / hopital

=y “\il _
VILLE _‘M o HOPITAL “g%

Usage individuel Lié a un acte Usage individuel DM lié a un acte

1 Regle / % Exception

Liste en (5)

sus
Sur la LPP : Inclus dans Inclus dans le Sur la LPP (titre Il -
- Ligne générique le tarif de tarif du séjour V) :
- Nom de marque I'Acte (INTRA-GHS) - Ligne générique
- Nom de marque

]




Remboursement de I'’Appareillage

* HOPITAL : a la charge de I'établissement lorsque la prescription et/ou la réalisation
durant I'hospitalisation

* VILLE :

e Assurance : a la charge de la CPAM (et mutuelles en compléments) : prescription
en dehors de I'hospitalisation

* Responsabilité : a la charge des tiers responsable (recours subrogatoire), Armée,
Accident du travail...

* Solidarité : a la charge du Conseil Départemental/CNSA : Prestation de
Compensation du Handicap (PCH, 2005) intégré au Plan personnalisé de
compensation

Par exemple, une méme aide technique peut étre financée par un ou plusieurs
dispositifs :
- Remboursement de I'assurance maladie obligatoire (AMO).

- Prestation de compensation du handicap.
_Aidaoac Aace miitiriallae Aa PACEEIPH i Al FIPHEDP financramaoante avirao



LPP dépense en 2020

Montants remboursés sur la LPPR par TAMO en 2020 par titre ; données CNAM & ATIH, exploitation CEPS

Dispositifs pour traitement spécifique et
aide & la vie, alimentation diétéfique, Orthéses et prothéses externes Véhicules divers
pansements et accessoires du fitre 1l

Ch. 1: fraltement de pathologies specifiques Ch. 1 : orthéses Ch. 1: fauteuik roulants
Ch. 2 : maintien & domiclle st aide & la vie Ch. 2: optigue medicale Ch. 2 véhicules divers
Ch. 3 : panssments et contention Ch. 3 : cppareils correcieurs de surdité Ch. 3 adjonctions, opfions, réparations
Ch. 4 : accesseires de dispasitifs du fifre lll Ch. 4 : prothéses extemas nen crthopédigues
Ch. 5 : prothéses oculaires et faciales 0" 1 5 Md€
5"96 Md€ Ch. & : podo-orthéses
Ch.7

: orthoprothéses ggrl’l]ltgl%-ﬁ 60 pf?gﬁ%
1,27 Md€ et PAO 700ME (en
2014)

Dispositifs implantables, implants et Dispositifs invasifs non éligibles av fifre 111
greffons dérivés d'origine humaine

Ch. 1 :implants sans compesani d'origine Ch. 1: neurclogis
biclogique (orthopédis, stents actifs...)

1 182 Md€ Ch. 2 :implants issus de dérivés de tissus d'arigine Ch.2: systéme cardiovasculaire 0 ) 04 Md€

animale non viable (valves cardiaques) Ch. 3 oncalogie
Ch. 3 : greffons tissulaires d'orgine humaine Ch. 4 : systdme gastro-intestinal

Ch. 4 : dispositifs implontables acfifs



3. Prescription de l'appareillage :
Qui? Quoi? Comment ?



» Pour tout appareillage, une ordonnance de prescription est obligatoire

« Médecin, Dentiste (tout produit lié a son activité), SageFemme (liste :
arrété)

« MK, IDE (liste : arrété) et obligation d’information du médecin traitant

» Spécificité du Grand Appareillage Orthopédique (GAO)
* |Initiée par un médecin

/médecin compétent (procédure
directe)



[1] Décret n® 2006-415 du 6 avril 2006 relatif au remboursement des dispositifs médicaux prescrits par les masseurs-kinésithérapeutes et
modifiant l'article R. 165-1 du code de la sécurité sociale. JO n° 84 du 8 avril 2006 page 5321, texte n° 51

[2] Droit de prescription des kinésithérapeutes

JO n® 11 du 13 janvier 2006 page 532, texte n°® 33.

Arrété du 9 janvier 2006 fixant la liste des dispositifs médicaux que les masseurs-kinésithérapeutes sont autorisés a
prescrire

Article 1 : A l'exclusion des produits et matériels utilisés pendant la séance, sauf indication contraire du médecin, les masseurs-
kinésithérapeutes sont autorisés, dans le cadre de I'exercice de leur compétence, a prescrire chez leurs patients les dispositifs médicaux
suivants :

. Appareils destinés au soulévement du malade : potences et souléve-malades ;

. Matelas d’aide a la prévention d’escarres en mousse de haute résilience type gaufrier ;

. Coussin d’aide a la prévention des escarres en fibres siliconées ou en mousse monobloc ;

. Barriéres de lits et cerceaux ;

. Aide a la déambulation : cannes, béquilles, déambulateur ;

. Fauteuils roulants a propulsion manuelle de classe 1, a la location pour des durées inférieures a 3 mois ;
. Attelles souples de correction orthopédique de série ;

. Ceintures de soutien lombaire de série et bandes ceintures de série ;
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. Bandes et ortheses de contention souple élastique des membres de série ;

* 10. Sonde ou électrode cutanée périnale pour électrostimulation neuromusculaire pour le traitement de I'incontinence urinaire ;
* 11. Collecteurs d’urines, étuis péniens, pessaires, urinal ;

* 12. Attelles souples de posture et ou de repos de série ;

e 13. Embouts de cannes ;

* 14, Talonnettes avec évidement et amortissantes ;

e 15 Aide 3 la fonction resniratoire : débitmetre de nointe -


http://www.droit-medical.net/#nh1
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000814844&dateTexte=
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000814844&dateTexte=
http://www.droit-medical.net/#nh2

Le Petit Appareillage Orthopédique
(I, 1)

* Ortheses ou aides techniques inscrites au titre Il chapitrel LPPR

» De série (industrielles) ou fabriquées sur mesure (personnalisées, matériaux a basse
T°), conformément au cahier des charges

* Non soumis a Accord Préalable
e Pas de tiers payant

* Remboursement sur présentation de la feuille de soins sur la base de 65% du tarif LPP



Le Grand Appareillage Orthopédique
(11, 5-6-7)

* appareillage orthopédique « sur moulage »
* Chapitre 6 : chaussures orthopédiques sur mesure et podo-ortheses
e Chapitre 7 : orthoprotheses, protheses sur mesure

e Remboursement
* Inscription LPPR

* Exceptionnellement : devis d’appareil sur mesure, adaptés au handicap
particulier : « appareil atypique » hors LPPR



Le Grand Appareillage Orthopédique

» Accord préalable des organismes sociaux
* Tiers payant
e Sur empreinte (par moulage ou par CFAO)

» Conformité, bonne adaptation et convenance au patient, controlés en
Commission Médicale d’Appareillage (CPAM ou SEACVG) : +/-

* Prise en charge a 100% de LPP



* Prescription Médicale du GAO

 Demande Accord Préalable par ortho-prothésiste
* Adressée simultanément a CPAM et Centre d’Appareillage
 CPAM a 15 jours pour refuser

* Procédure directe (médecin « compétent ou qualifié » au sens de l'arréte
du 29 février 1984 / 24 mars 2010) : +++



Sauf dispositions particulieres au sein de la Nomenclature relative a un appareillage donné, la prise en
charge initiale par 1’assurance maladie des appareils mentionnés ci-dessous est subordonnée a la
prescription par un médecin justifiant d'une des spécialités suivantes :

- pour les protheses oculaires et faciales (titre Il - chapitre 5 de la Liste des Produits et Prestations (LPP) :
medecin spécialiste en ophtalmologie ou en chirurgie maxillo-faciale, chirurgie plastique et reconstructrice,
chirurgie ORL et cervico-faciale ; ces exigences de spécialités s'appliquent egalement a la prise en
charge des renouvellements ;

- pour les podo-ortheses (titre Il - chapitre 6 de la LPP), orthoprotheses sur mesure (titre I - chapitre 7 de la LPP) :
medecin specialiste en médecine physique et réadaptation fonctionnelle ou meédecin specialiste en orthopédie
ou en rhumatologie, neurologie, neurochirurgie, endocrinologie, chirurgie plastique et reconstructive,
chirurgie vasculaire,pédiatrie, dermatologie ou gériatrie. Pour les trois dernieres spécialités, la prise
en charge initiale est également subordonnée au rattachement du prescripteur a un établissement de sante.

La prescription iitiale auprés d’un spécialiste garantit 1’adéquation de votre appareillage a votre
handicap ainsi quun suivi possible en cas d’évolution de votre pathologie.

En cas de renouvellement de votre appareillage, la prescription peut étre effectuée par votre médecin
traitant, hormis pour une prothése oculaire et faciale.



Prescription médicale (Cerfa S3135b

@ prescription médicale pour grand appareillage VOLET2
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Demande pour Accord Préalable
a rediger par OP
Cerfa S3604

vaut pour accord apres 15 jours

@ demande d'accord préalable VOLET 1
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Titre I, Chapitre 7 — Ortho-protheses

Renouvellement

r

! Ortheses

Protheses

*  Une paire tous les trois ans

*  Deux paires « en fonction » en
permanence

* Attention date de facturation fait foi

* Dépend de la garantie des pieces
détachées

* Emboiture tous les deux ans si souci
* Tibial tous les 3 ans (garantie du pied)

* Genou et main a microprocesseurs
tous les 6 ans et révise tous les deux
ans avec articulation de prét

* Manchon tous les 6 mois

* Une prothese de rechange mais sans
microprocesseur (genou mécanique,..)




4. La « fourniture » de l'appareillage :
Qui? Comment ?



* Tous sont « applicateurs » au patient :
= professionnels de santé (et non plus artisans)

* mais certains sont « Fournisseurs-fabricants » :
* podo-orthesistes et ortho-prothésistes (intégré ou non a industriels)
* |les composants-les matériaux + le travail
* La conception / la fabrication / I'application (jusqu’a adéquation)

* d’autres « Fournisseurs-distributeurs » :

» orthopédie générale, pharmacie, opticien, audioprothésiste, revendeur
matériel médical

e d’autres enfin font des préconisations : « concepteur » ?
* ergothérapeute pour le positionnement...
e Ergothérapeute prescripteur VPH depuis déc25



Les métiers de I'ortho-prothese

* Environ 1300 ortho-prothesistes en France (200 entreprises, 3000
collaborateurs)

* Une majorité de petites entreprises artisanales (<10 salariés) ;
rachat/regroupement en groupe « OP/industriels »

* Des niveaux de qualification différent :
» CAP (certificat aptitude professionnelle) : habileté technique, atelier
* DT (diplome de technicien) : chef d’atelier

* BTS (brevet de technicien supérieur) : fabrication et adaptation aux
personnes



LU'ortho-prothésiste (BTS)

* Formation technique (diplome EN : Brevet de
technicien), devenue paramédicale en 2005
* Diplome d’état (autorisation d’exercice)

* Compétences et responsabilité

* Conseil en appareillage, conception, prise
d’empreinte, fabrication, adaptation, délivrance,
controle de sa tolérance et de son efficacité
immeédiate

» Agréé en petit et en grand appareillage
* Exclusif GAO

Institut supérieur - Campus Montplaisir

LP Galilée

Lycée polyvalent Anne Veaute

Lycée polyvalent Jan Lavezzari

Lycée polyvalent d'Alembert

Lycée privé polyvalent de la Salle

Lycée Urbain Mongazon

Valence

Paris

Castres

Berck

Paris

Alés

Angers




* CERAH : centre d’études et de recherche sur I'appareillage des handicapés
* http://www.cerahtec.sga.defense.gouv.fr

* Site de I’Assurance Maladie : nomenclature et codage

e www.ameli.fr



http://www.cerahtec.sga.defense.gouv.fr/
http://www.ameli.fr/

4. Gradation des soins :
réve ou utopie ?



* A chacun son réle !
* liberté individuelle et responsabilité/intelligence collectives...
* |égislation nationale et application de la législation...

* Médecins (en particulier MPR) et professionnels d’appareillage et
réadaptation
* Ortho-prothesiste (conception/fabrication) : prothéses Ml, corsets...
* Ergothérapeute (conception) : les FR et le positionnement...

* Centres-Experts au service des Centres SMR a spécialisations, des SMR et
Hopitaux, des spécialistes...

e pour un appareillage indiqué et utilisé : pertinence médico-économique



Les orientations stratégiques du SSR / MaSanté2022

e oimcsonsinis  LE MODELE DE FINANCEMENT CIBLE PROPOSE
DES SOLIDARITES | 9= Voffre de soime
ET DE LA SANTE

=

MO

1. Réforme des autorisations
TER e S 2. Réforme du financement

Autres compartiments forfaitaires
(MIGAC, activités d'expertise, PTS,...)*

Dotation de transformation* Recettes issues de l'activite

Répartition des financements sur
la base d’objectifs de santé
publique définis collectivement

Valorisation de Uactivité sur la
base de la nouvelle classification,
avec l'objectif d’un financement
au protocole & moyen terme

Dotation populationnelle*

Financement du rééquilibrage a
destination des régions les moins
dotées / équipées

DARITES Direction générale de I'offre de soins

*pourcentages donnés a titre indicatif

12 activités d’expertise sont donc retenues a ce stade

SSR - 16 juin 2020 - 15

. Equipes mobiles

. Neuro-orthopédie

. Filiere de réadaptation en post-réanimation a destination des patients lourds et complexes
. La prise en charge des troubles cognitifs / cérébro-lésés séveres

. La prise en charge des troubles cognitifs sévéres liés a une conduite addictive
. Réadaptation respiratoire aprés exacerbation

. La prise en charge des blessés médullaires

. La prise en charge des patients obéses complexes

. Pathologies cardio-respiratoires complexes

. La prise en charge des patients amputés, appareillés ou non

. Pédiatrie — Polyhandicap

. Pédiatrie — Troubles du langage et des apprentissages

10/07/2020 7



Réforme des autorisations — Gradation des soins

L'activité « Soins de Suite et de Réadaptation » (SSR)
devient
I'activité « Soins Médicaux et de Réadaptation » (SMR)

I Pratique Hors Centre !
| Médecine de ville CS I En centre SMR Centre SMR « expert amputé » I

avec , . -
| MPR CS l . Nécessairement autorisation « locomoteur »
autorisation

« locomoteur »

| Orthoprothésiste libéral LPP |l
+/- kiné libéral NGAP |




Missions et objectifs des centres experts

Etre un acteur essentiel dans I'organisation territoriale de la prise en charge les personnes amputés

lIs n’ont pas vocation a soigner toutes les personnes amputées

Prendre en charge en premiére intention les situations complexes

Assurer une activité de conseil et de recours pour les patients et professionnels

Organiser des réunions de concertation pluridisciplinaires, élaborer et diffuser des recommandations et des protocoles
Animer ou participer a la recherche clinique, technologique ou organisationnelle

Assurer une veille technologique afin d’intégrer dans les projets d’appareillage, le matériel le plus adapté

Missions d’appareillage

« Ingénierie du projet d’appareillage » : projeter un chemin clinique le plus adapté possible au projet de vie du patient en
prenant en compte I'ensemble des possibilités d’appareillage

Confectionner I'appareillage : conception, essai, réglages, apprentissage, ajustements
Organiser le suivi pour dépister et traiter les complications liées a I'appareillage et 'amputation



Compétence et ressources humaines

* Etablissements SSR avec autorisation « locomoteur » :
* Une équipe pluridisciplinaire en capacité d’assurer tous les actes techniques et psychologiques
* Les compétences nécessaires pour la fourniture et I'adaptation de I'appareillage

* Les capacités a réaliser des programmes de réadaptation s'appuyant sur toutes les activités sociales, professionnelles et de
loisirs

* Ressources humaines :
* Médecin MPR avec une formation ou expérience attestée en appareillage

* Acces a un orthoprothésiste formé a la réalisation des prothéses et disposant des agréments adaptés aux dispositifs
meédicaux

* Au moins un auxiliaire médical disposant d’'une formation attestée en appareillage
* Au moins une IDE formée a la prise en charge des plaies complexes

* Au moins un enseignant en activités physiques adaptées

* Accés a une structure ou un dispositif assurant la réinsertion professionnelle



Les équipements et locaux nécessaires a la fabrication
et a I'adaptation des protheses

besoin.
Atelier

Adaptation

Fabrication

Place dans le parcours

En présence du patient

Sans présence du patient

Bulletin officiel Sanré - Protection sociale - Solidarité n® 2021/8 du 17 mai 2021

3. Les equipements et locaux nécessaires a la fabrication et a I'adaptation
des prothéses

La fabrication des prothéses peut étre effectuée par un.e orthoprothésiste sous-traitant ou par
I'établissement expert lui-méme au sein d’'un atelier intégré. Quelle que soit 'organisation adoptée
par I'établissement pour la fabrication des prothéses I'établissement expert doit disposer a minima
d'un atelier d’adaptation pour permettre la prise de mesures et l'ajustement des prothéeses si

Modalité d’organisation

Obligatoirement intégré au sein
I'établissement expert

Intégré ou non au sein de
I'établissement expert

Page 165

=>» Disposer d’un atelier d’adaptation au sein de I’établissement

=>» Disposer d’un atelier de fabrication :

- Soit un atelier intégré au sein de I'établissement
- Soit une convention avec un ou plusieurs orthoprothésistes libéraux




Facteurs déterminants conduisant a la hiérarchisation de 'offre

* |l a été défini cinq parcours et une spécificité a partir :
- Des spécificités relatives au couple « appareillage + rééducation »
- De lincidence des divers niveaux d’'amputation

Parcours des amputés de |'arriére-pied et du médio-pied.

Parcours du patient amputé du membre inférieur au-dessous du genou ;
Parcours du patient amputé du membre inférieur au-dessus du genou ;
Parcours du patient amputé du membre supérieur;

Parcours des pluri-amputés ;

une spécificité : la spécificité infantile.

* Les déterminants essentiels conduisant a l'orientation vers un établissement expert sont :
- La notion d'une situation aigué donc instable et incertaine quant aux résultats de I'appareillage (stade initial post-
amputation, ou stade de décompensation d'une situation d'amputation chronique) ;
- La notion d'échec antérieur ;
- la notion de complexité (comorbidités, environnements, dispositif médical (DM) a attribution spécifique, faible
incidence)



Fiche 1 : parcours amputé en dessous du genou avec gradation des soins et offres

<2 | e mmmmm i ———— .
Modification morphologique rapide Amputé de Adapté au projet de vie

] 1

] 1
Apprentissage/rééducation i membre inférieur i Appareil figé

i

Progression des DM qui compose Fapparell en dessous du genou
Projet de vie évolutif (récupération des capacités)

Durée de vie longue

autorisation

« locomoteur »
« locomoteur »

MNon X - - -
Situation aigue 4), Appareil de vie |Fiches
oul {usager)
(Patient} | Appareil de traitement |
- | oui
| Echec antérieur |
MNon l
Parcours sans prothése Non | Appareillage
possible
ouil’
Retour a .
. Autonomie en fauteuil MNon Patient
Domicile ] ; :
: MNon| roulant nécessaire demandeur
possible |
2> oui
Naon — e Pratique
Comeorbidité Multidisciplinaire
M Complexité environnementale | oui
En centre S5R P
Avec ou sans
autorisation Besoin de
Non . .
« locomoteur » Réadaptation
L Spécifique au DM
e e e oui |
Pratique Hors Centre
Médecine de ville CS I En centre S5R Centre SSR « expert amputé »
MPR CS ] avEe MNécessairement autorisation =
1
L]

+/- kiné libéral NGAP

1
]
]
]
: Orthoprothésiste libéral LPP
L

Mombres d'actes d'amputations majeures en dessous du genou pratiqués en France & partir des Donnée ATIH

Acte Niveau amputation 2019 2018 2017
NZFADDZ Amputation transtibiale 3973 3846 3817
INZFADDS Amputation ou désarticulation & la chewville ou a I'arrie re-pied 101 119 107

Total | 4073 3965 3924




Fiche 2 : parcours amputé au-dessus du genou avec gradation des soins et offres ‘

Modification morphologique rapide i Amputé de membre inférieur | Adapté au projet de vie }
Apprentissage/rééducation | au dessus ou au niveau du genou 1 Appareil figé H
1 1 H
1 | H
' H
1
'

Progression des DM qui compose 'appareil Durée de vie longue
Projet de vie évolutif (récupération des capacités) o o TTTTTTTTTTmTTOOTCTTTC

e e e e e m————————————————) - - - Mon R R X ~
Situation aigue Appareil de vie |Fichee

(usager)
(Patient) | Appareil de traitement |
- ] oui
| Echec antérieur |
Non l
Parcours sans prothése Non | Appareillage
possible
= - A omL
out E!ID.L.II’. - Autonomie en fauteuil MNon Patient
Domicile |&— p .
. Mo roulant nécessaire demandeur
possible
L 2 oui
Non oui = Toujours Pratique
Multidisciplinaire
En centre SSR Dominante du
Avec ou sans f Projet de vie \L
autorisation
« locomoteur » Indépendance au Retour & une vie active
domicile en dehors du domicile
' I}
Pratique Hors Centre
Médecine de ville CS En ce:::: SSR Centre SSR « expert amputé »
MPR C5 autorication MNécessairement autorisation =—
Orthoprothésiste |libéral LPP « locomaoteur = locomoteur »
+/- kingé lipéral NGAP

Nombres d'actes d' amputations majeures au-dessus du genou pratiqués en France a partir des Donnée ATIH
Acte Niveau amputation 2019 2018 2017
NZFADDE amputation a travers |'os coxal, le sacrum 18 12
NZFAQ001 Désarticulation de la hanche 48 26 50
NZFADOT Amputation transfémorale 3812 3850 3950
NZFAD03 Désarticulation du genou 75 B85 105
Total| 3951 3973 4105




Fiche 3 : parcours amputé membre supérieur avec gradation des soins et offres

Moadification morphologigue rapide
Apprentissage/rééducation

Progression des DM gul compose Fapparel]

Projet de vie évolutif (récupération des capacités)

Ampute de
Membre supérieur

Adapté au projet de vie

Appareil figé
Duré

Fiche &

Echec antérieur

Mon
Parcours sans prothése
- Non | Appareillage
oui] Retour a possible
possible aui l

Man .
Non Patient aul

demandeur

En centre SSR
Mon

Avec ou sans
autorisation
« locomoteur »

Besoin d'une
prothése active

Toujours Pratique
Multidisciplinaire

Prothése esthétigque

Prothése mécanique ocu électrique

Fratique Hors Centre
Meadecine de ville C5
MPR C5
Orthoprothésiste libéral LPF
+/- kiné libéral NGAP

!

En centre SSR
Aver
autorisation
« locomoteur »

Centre S5R « expert amputé »
Mécessairement autorisation

« |locomoteur w

MNombres d"actes d'amputations majeures de membre supérieur pratiqués en France & partir de
i B EE N
—_—
MZFAD10  |Désarticulation scapulohumérale [Désarticulation de I'épaule] 18 22
MZFADOZ Amputation transhumérale 78 105 61
MZFADDS Amputation transradio-ulnaire 63 76 61
PZFADOA Désarticulation du poignet p 14 12
Total 171 195 156




Fiche 4 : parcours amputé avec amputations multiples
(simultanées ou antécédents)

MMadification morphologique rapide i
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Progression des DM qui compose Fappareil |
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Fiche 5 : parcours amputé avec amputation de l'arriére pied ou du médiopied
(Chopart, Lisfranc, transmétatarsienne)

Madification morphologique rapide
Apprentissage/rééducation

Progression des DM gui compoase lMappareil

Projet de vie évolutif (récupération des capacités)

T TTTTmTmmmTooomommmmmmmmemommoes Situation aigue Appareil de wvie
- (usager)

(Patient) I Appareil de traitement I

Amputé de | Adapté au projet de vie

H
Appareil figé .
i Durée de vie longue .

membre E
H
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Echec antérieur

Non

Activité professionnelle aui
Besoin de marche = 4 kmj/h

Mon

MNon Incidence sur
autenomie au domicile

Oui

Pratigue Hors Centre
Médecine de ville CS
MPR CS
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+/- king libéral NGAP

En centre SSR
Avee
autorisation
« locomoteur =

Centre SSR « expert amputé »
MNécessairement autorisation =
« locomoteur »

Actes classants en CCAM
MNZFADOS Amputation ou désarticulation au médiopied ou & I'avant-pied, sans stabilisation de "arrigre-pied
MNZFADDS Amputation ou désarticulation a la cheville ou a "arriére-pied
Nombre d'amputations de 7 & MAD- H
2017 2018 2019 2020 |en cours)
NZFA005 3 300 3 838 3796 2701
NZFADOS 104 114 299 21
Source : SconSanté




Fiche &6 : I'appareillage de vie de l'usager amputé appareillé :
parcours professionnel et financements

Besoin
d'appareillage
Titre Il chap 7
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CONCLUSION

Mission pertinente des médecins MPR
- dans les parcours de |la personne appareillée

- avec les professionnels de 'appareillage et de |la
réadaptation

- Formation initiale DES-DIU (+/- surspécialisée) ; curiosité et
actualisation

Aujourd'hui... et demain ?



Evolution-rénovation systéme de santé : coopérations
interprofessionnelles, évolution des pratiques

* Valeur ajoutée / respect de chacun...
* Différenciation / compétences de tous et cohérence de I'ensemble
* droits a prescription, pratiques avancées, acces directs... : kinésithérapeute,
ergothérapeute, IDE de PA, orthoprothésiste
v'Parcours intégré avec gradation des soins
v'Formations adaptées des professionnels

Place du médecin MPR dans l’'appareillage de la personne handicapée:
* Comme toujours : fixer indications/objectifs dans le cadre du projet de vie ;
assurer/valider amont et aval dans une approche médicalisée ; suivi/évaluation
» Relation Médecin-Patient : « garant » du process : prescription, fabrication, application,
rééducation, suivi-évaluation — ingéniérie (bénéfice/risque)
» et parfois : surcompétence technique pour le MPR exercant en centre expert, tout
particulierement en atelier intégré (Place des DU d’appareillage)
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