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L’Observatoire : un partenariat sous l’égide de l’OMS

 OMS EURO
 Gouvernements de

• Autriche 
• Belgique
• Espagne
• Finlande
• Irlande
• Norvège
• Pays-Bas
• Royaume-Uni
• Slovénie 
• Suède
• Suisse
• Région Vénétie, 

AGENAS
 Commission européenne
 UNCAM
 Health Foundation 
 LSE
 LSHTM
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L’Observatoire : notre travail en matière de numérisation
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Développements de la numérisation en Europe

Objectifs numériques pour 2030

GDPR DATA ACT AI ACT MDREHDSDATA GOVERNANCE ACT
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Espace européen des données de santé (EHDS)

Proposition de règlement : 3 mai 2022, 
position commune du Conseil : 6 décembre 2023

Objectifs
• Garantir aux particuliers l’accès à leurs 

données personnelles électroniques et leur 
contrôle (utilisation primaire) ;

• Fixer des règles applicables aux systèmes de 
données des patients et aux applications de 
bien-être proposés sur le marché ;

• Créer un cadre pour réutiliser les données 
dans toute l’UE (utilisation secondaire). 
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EHDS : avantages

• Les citoyens pourront accéder immédiatement et gratuitement à leurs données de santé, y c. aux 
résumés des patients, aux ordonnances électroniques, aux résultats de laboratoire et aux rapports 
de sortie. Ces données seront disponibles dans toute l’Europe dans un format électronique 
commun.

• Grâce au format d’échange commun, les professionnels de la santé de toute l’Europe accèderont 
plus rapidement aux données de santé d’un patient, même si celui-ci vient d’un autre État membre 
(= procédures administratives plus rapides et moins coûteuses).

• Les chercheurs auront un accès plus rapide, plus avantageux et plus efficace à des données de 
santé de meilleure qualité.

• Grâce au format de données uniforme, les entreprises pourront proposer leurs prestations plus 
facilement dans plusieurs États membres de l’UE.

• Grâce aux données de meilleure qualité, les responsables de la politique sanitaire prendront des 
décisions fondées sur des données probantes, l’amélioration de l’efficience libère des ressources. 
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EHDS : conditions pour l’infrastructure

Interopérabilité
• juridique
• organisationnelle
• sémantique
• technique

Situation actuelle : fragmentation de 
normes et de spécifications entre les pays 
européens, mais aussi dans un même pays

Plusieurs initiatives visant à mettre en place 
des systèmes compatibles
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EHDS : recherche sur l’implémentation – utilisation secondaire

Droit de 
participation pour 

les citoyens…    
Opt-in ? Opt-out ?
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Le dossier médical électronique, fondement de la numérisation
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Le dossier médical électronique, indicateur de la décennie numérique

Mesure la possibilité 
d’accès, mais pas 

l’utilisation en elle-
même
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Dossier médical électronique : quels systèmes au niveau international ?
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Dossier médical électronique : qu’avons-nous à apprendre ?

Autriche
• Dossier medical électronique ELGA 

lancé en 2015
• Plate-forme d’échange de documents 

interopérable, basée sur des normes 
internationales, alimentée par les 
prestataires de santé et gérée par les 
patients

• Rapports de sortie, résultats de 
laboratoire et de radiologie, médication

• Accès via E-Card
• Responsables : État fédéral, les neuf 

Länder et les assurances sociales
• Autorisation d’accès variable (étendue, 

durée)
• Opt-out, utilisé par 97 % des citoyens
• Défis : interopérabilité et exhaustivité des 

données
• Pas d’utilisation secondaire
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Dossier médical électronique : qu’avons-nous à apprendre ? (II)

Allemagne
• Dossier médical électronique (ePA) pour tous 

introduit dans la législation en 2023 (DigiG)
• Médecins obligés d’alimenter les ePA dès 2025
• Modèle opt-out pour les patients
• Principe des cartes, droits d’accès similaires à 

ceux de l’Autriche
• Chiffrement en transit (au lieu de bout à bout) 
• Adaptation des systèmes de gestion des 

cabinets déterminante pour le succès (saisie 
des données la plus automatisée possible et 
rapide/simple)

• Utilisation secondaire pour la recherche dès 
juillet 2025

• Gematik, RKI et BfArM spécifient l’utilisation 
pour la recherche

Novembre 2023
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Réflexions finales

• Pragmatisme vs orientation vers le patient : un 
véritable dilemme ?

• Interopérabilité : cadre clair (y c. 
standardisation), financement suffisant

• La participation des professionnels de la santé 
est indispensable : cela nécessite à la fois un 
développement des compétences et une 
véritable participation à la conception et à la 
mise en œuvre

• Collaboration transfrontalière plus nécessaire 
que jamais
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