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Ordre du jour

1. L’Espace Européen des Données de Santeé : nouveaux services
citoyens et impacts

2. Une trajectoire européenne
3. Echanger des données en Europe : MaSanté@UE
4. Focus sur www.sesall.fr
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1. LEspace Européen des Donnees de
Santé, nouveaux services citoyens et
Impacts
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e 1. L’Espace Européen des Données de Santé, nouveaux services citoyens et impacts

Le réglement pour ’Espace Européen des Données de Santé crée de nouveaux
services pour les citoyens europeens

Des objectifs clairement définis pour les européens Deux volets du réglement
® )
HH Permettre aux patients,d’avoir le controle sur ESPACE EUROPEEN DES DONNEES DE SANTE
— leurs donnees de sante European Health Data Space (EHDS)

Permettre aux professionnels de santé
d’avoir acces aux données de santé

pertinentes

MaSanté @UE DonnéesdeSanté
* r . PR , UE
g Aider les décideurs politiques et les régulateurs MyHealth @EU ' lth@g E oEL
XOP & accéder & des données de santés pertinentes Utilisation primaire ealthData@t
o pour une meilleure prise de décision des données de santé Utilisation secondaire

des données de santé

HEALTH
DATA HUB

) Faciliter 'accés aux données de santé pour la
recherche et I'innovation

Sesali |

Es%ﬂﬁ\

SANTE
EEDS : Espace Européen des Données de Santé - EHDS : European Health Data Space
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e 1. L’Espace Européen des Données de Santé, nouveaux services citoyens et impacts

Impacts du reglement pour ’Espace Européen des Données de Santé

Des impacts majeurs Participation obligatoire aux 2 volets
°

Principe de (auto)certification européenne pour ESPACE EUROPEEN DES DONNEES DE SANTE

tous les logiciels, DM et Apps utilisant des European Health Data Space (EHDS)
données de santé

Principe de demande d'autorisation unique pour
la réutilisation des données de santé en UE sur
base de finalités autorisées (catalogues MaSanté @UE

européens
P ) MyHealth@EU
Utilisation primaire
des données de santé

DonnéesdeSanté
@8]=
HealthData@EU

Utilisation secondaire

Standards et normes européens rendus des données de santé

obligatoires

OO0 00

Siz:;/ernance européenne du numérique en Sesoa“ - I_r:,_l giﬁkT:UB
ESPHCE'
SANTE

EEDS : Espace Européen des Données de Santé - EHDS : European Health Data Space
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Comment contribuer ?
Participez a la concertation !

participez.esante.gouv.fr/themes/europe %

Consultation Consultation

.@N[ERTATIONS .@N[[RTMIDNS

Espace européen des Espace européen des
données de santé données de santé

Cerntification des systémes de dossiers médicaux|
électroniques et labellisation volontaire des
applications de bien-étre

Utilisation primaire transfrontaliere
des données de santé

Espace européen de données de Espace européen de données de
santé santé

Chapitre 2 et annexe 1 Chapitre 3 et annexes 2 a
Utilisation primaire 4 - Certification des
transfrontaliére des donn... systémes de dossiers m...

€2 1 contribution (D 3 contributions

JL 1 participant L, 2 participants

PARTICIPER 566 jours restants PARTICIPER 597 jours restants

e 1. L’Espace Européen des Données de Santé, nouveaux services citoyens et impacts

Besoin de plus d’informations ?

Accédez aux 4 webinaires de présentation de
chague chapitre de la reglementation

06 octobre 2022

L’espace européen de données
de santé - cadre général et
calendrier

11 octobre 2022

Espace européen des données de
santé - Partage des données de
santé en UE dans le cadre du

20 octobre 2022

Espace européen des données de
santé - Future auto-certification
des dossiers médicaux

25 octobre 2022

Espace européen des données de
santé - Réutilisation des données
de santé en Union Européenne

Accéder aux webinaires a
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e 1. L’Espace Européen des Données de Santé, nouveaux services citoyens et impacts FRANCE22
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Focus sur deux avancées lors de la Présidence Francaise au conseil de I’'Union
Européenne (PFUE)

L'adoption de la SNOMED CT Identification de 16 principes éthiques européens

La France a choisi d’adopter la terminologie necrire | o
. . , " nscrire le numerique en
informatique de santé SNOMED CT*, Selglez1s) santé dans un cadre de

demandé par I'UE pour construire EHDSESIN@IVIS»,
(oA W1 CIe[ (=R ERserveur multi-technologies de I'ANS

Donner la maing:like
personnes sur le
numeérique et sur leurs

données de santé

r — - Les projets frangais pour la SNOMED CT - = 1

Etat des lieux
Espace Européen de Données de Santé en cours
de construction
41 pays membres de SNOMED International, 8
pays de I'UE en cours de négociation

Une adoption progressive, en 2 phases :

1. Expérimentation de SNOMED CT avec
I'écosystéme :

2. Adoption et déploiement progressif de
SNOMED CT par cas d’usage

Mettre en ceuvre un
numérique en santé

eco-résponsable

Développer un numeérique

en santé MElEli

F———=—=—=—=====-=
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e 1. L’Espace Européen des Données de Santé, nouveaux services citoyens et impacts

La France élue a la co-présidence de I’eHealth Network aux c6tés de la
Commission européenne

— o o e e M mm e mmm mmm M e Rmm Mmm M e Mmm Mmm M M Mmm Mmm M R Mmm Mmm M e Rmm Mmm M e Rmm Mmm M e Mmm Mmm M e Mmm M M e M e e

| ' Raphaél Beaufret, co-responsable de la délégation ministérielle au

' numérique en santé (DNS) du ministere de la santé et de la prévention

- (France) a été élu par les représentants des Etats membres de I'Union

. Européenne pour les représenter en tant que co-président de I’eHealth

. Network / réseau e-santé aux cotés de Maya Matthews, DG Santé, pour la
| Commission européenne

L’eHealth Network, qu’est-ce que c’est ?
Créé par la directive européenne sur les soins transfrontaliers
Composé des représentants pour le numérique en santé des Etats membres de I'UE
+ Norvege / Islande (statut d’observateur)
sur base volontaire

R CREEURCIREENERSGRERgouvernance du numerigue en santé au niveau europeen
il définit la vision et stratégie communes pour la e-santé en Europe.

Tres visible pendant la gestion de crise, il a créé le certificat Covid numérique européen
("pass sanitaire") en un temps record (conception en open source, reglement, mise
en ceuvre), devenu un standard international opérationnel dans 76 pays,
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2. Une trajectoire européenne
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Définir un cadre européen de santé
numerique

« Nous devons construire une Union
européenne de la santé qui soit plus forte ».
Ursula von der Leyen, Présidente de la Commission

européenne, Septembre 2020, Bruxelles.

Depuis plus de 20 ans, I'Union Européenne investit dans plusieurs projets et initiatives
structurantes en matiere de numérigue en santé au service des citoyens européens. L'objectif est
de fluidifier le parcours de soin du patient au sein de I'Union Européenne, et plus largement de
favoriser les collaborations entre organisations qui délivrent les soins et organisations en charge
de la recherche médicale. Les actions en cours de décision dans le cadre de la déclinaison
opérationnelle du Programme EU4Health a pour ambition de soutenir les actions en support de
I'Europe de la santé pour 2021-2027.
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La Sante digitale en Europe : défis et attentes

Trois défis identifiés Les applications numériques présentent de nombreux potentiels
] @

@ Vieillissement de la population et maladies
chroniques mettant pression sur les budgets de la Des systéemes de santé efficaces et

santé; @@

intégres
@ Qualité et acceés inégaux aux services de santé;
@ Pénurie de professionnels de santé. -0
—o- Recherche, diagnostic et traitement
-O— personnalisés en sante
Qu’est-ce que les patients européens attendent ?
@
900 8004 8004 @) Sefwces de preventlon et de santé
axes sur le Cltoyen
D’accord pour: partager leurs donner du
accéder aleurs données de santé feedback sur la
propres données si la confidentialité gualité de
de santé et la sécurité sont traitements.
assurées

Source: httis://diiital—strateii.ec.euroia.eu/en/iolicies/ehealth


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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e 2. Une trajectoire européenne

Vue d’ensemble des initiatives européennes: contexte

2011 : Directive 2011/24/UE relative aux droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers.

2014 : Adoption du reglement elDAS, a l'identification électronique, aux services de confiance et aux documents
électroniques.

v 2016 : Adoption du RGPD, le réglement général sur la protection des données.

Avant 2014 : AA-ATI) | Depuis 2019 :

Construction des infrastructures Services harmonisés et pérennes
Expérimentation sécurisees pour un déploiement a entre les Etats membresp
e-santé en Europe grande échelle
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Vue d’ensemble des initiatives européennes: historique

Réseau e-Santé européen (eHN, eHealth Network) Directive 2011/24/UE eHN
= ® Ministére chargé
¢ e = delasanté
gii‘ HACtlon '\" """"" \“ @ acENcE
S PN 2 Mihmane
JASEHNEE | \\Ye| == eHAction
L Y 2018-2020 g CNAM
“‘;: JASEHN l_[‘ ' HEALTH
2015 2018 >< eHealth DATA HUB
020-2022

TEDHaS
2021-2023

Nouveaux cas
d'usage

Directive 2011/24/UE Adoption du Adoption du
@é reglement eIDAS | RGPD
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3. Echanger des données de santé
en Europe : MaSante@UE
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e 3. Echanger des données de santé en Europe : MaSanté @UE

Création de I'espace de confiance européen

Une des ambitions majeures de la construction du secteur de la santé
a I'échelle européenne est de permettre une libre circulation:

* des patients,

o  des professionnels de santé,

@ » des données de santé

9% au sens de l'article 4 du RGPD 2016/679 du parlement
européen et du conseil du 27 avril 2016.

/ .‘
| MaSanté@UE décline le programme pour la eSanté:.

'. m « Les Etats Membres ainsi que la Commission européenne mettent a
. & & disposition une infrastructure globale d’échange de services numériques
" dans le domaine de la santé en ligne eHDSI (eHealth Digital Service
as Infrastructure).

« Chaque pays membre déploie son propre point de contact national e-santé
(NCPeH, « National Contact Point for eHealth ») connecté aux services de
coordination de la Commission Européenne. NCPeH France est
opérationnel des juillet 2021.
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’échange des données de santé déja opérationnel en Europe avec 2 cas d’usage

EETO

QL : ©) _— . .

& Patient Summary (PS) %&) ePrescription et eDispensation (eP/eD)
Fquivalent au glles 618 Syliese sdicelts, il integre - Permet aux citoyens européens (Rt eI et a1
* Les historiques de vaccination dans n'importe quelle pharmacie de I'Union Européennef
* Les traitements en cours grace au transfert électronique de leur prescription, de leur
* Les maladies et interventions pays de résidence jusqu’au pays de traitement.

* Les allergies

» Les dispositifs médicaux
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e 3. Echanger des données de santé en Europe : MaSanté @UE

Les prochains cas d’usages a déployer

Guidelines européennes [effsislelgilell=ss

_\éj Résvultats de laboratoire

= ye . ,/// Guidelines européennes metier =5 eel i o= fas el
Comptes-rendus d’'imagerie P

Extension du patient summary : /74 Guidelines européennes métier (=3l soltlis el=EE e

volet maladies rares

@ Lettres de sortie ,/// Guidelines européennes métier (=l eelilis b= ia s

d’hospitalisation
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e 3. Echanger des données de santé en Europe : MaSanté @UE

JT& Patient Summary Un intérét majeur en région pour les pays limitrophes !
: F 0
<z NL : o ¥ H @ C @ pe @D
e T
HR % 3 ES O B : " e 3 DK ypr
V=, : | § a
v o= =) L ? s &
. : \____I iEL ":_ IT ) LV: -
mro° D | | | I | Nl —
: ‘ : : o “ o«
Wave 1 Wave 2 Wave 3 Wave 4 Wave 5 Wave 6 ‘ Wave 7 Wave 8
2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022 2022-2023 2023-2024 2024-2025 R 2025-2026
3G P AT |
S - »:eé ve xid
a |
" 5 - - HU -l & A - no 45
. i i 1 3
—5® ICEANY. EL .;: SE 1= S RO "

= ePrescription et eDispensation




15 ET 16 NOVEMEBRE 2022

Journées
Nationales
des Industriels

D\ ‘D E """?"‘”E sesam-vitale
la )

nation commence ici

e 3. Echanger des données de santé en Europe : MaSanté @UE

Le déploiement du cas d’usage Patient Summary* en France

Deux étapes majeures :
. Cas du paheni frangais dans un autre

LA Etat-membre

Cas du patient européen en /7
France

Service déja disponible en France avec 7 pays

Décret paru en juillet 2021

| maca pu REPUBLIOUE FRANCAISE o 1920 113
1 pite 1 JOURNAL OFFICIEL DE La REPUBLIOUE FRANCAISE o 18 113 T | e ————

donnes de sanié mentcmeées 3

o & Paick R 11114, o de s e 3

ouiction eacrse e ros aar e s
e v o Pasite L 11115, 2

P
. o . . s TR €8 BaEe U e
Décrets, arrétés, circulaires i
By ey

[y L e S Crmn

Déployé depuis juillet 2021 via le service

Q8 ofNiiemaue  Sesali :
P AN @ 2N e esalil.rr - st oes souAsrs £ b e sawTE e b e

Décrey v 2621914 du it 2021 el ux disposkons propre s priseen charge dupatient el s dig
s Toceasion de soint da santé dalirés dsns un sutre

et mambra da FUnien suropdenne
[ e en France et disigné s e miniere
2 vt ot 3 e R, 110,43
& s T ahorsd compiente dan Bk b
s - s e el o iy

Pilaion suropiemne

Bienvenue sur Sesali, le Service

ccvaion Unen 1145 compericn
< P : e e e s et s o s
européen de santé en ||gne it on rigwar e e v v e i e 20 pbfcatio,
e 1 dhret b e somés porsncet, & A —
o i S St s e po.
ity
16, vous devez vous suthentifier avec votre Carte o [ et " consie -
RE TS 00vel s SN VIC Wibs O TS o hank it & et iy P it e o ediale '8 nforme d I demande mesticene
éder au service déchange de synthése médicale. o e et e L s el o I g e e 1y
e sares 4 o et i D g et s

o e Sl o. = e &

e s ar vcie
sl parigé par i Caice masimul de
i de o deanle  acces e poin de

Je reconnais avoir lu et accepté kes Cory

Se connecter avec PRO SANTE CONNECT

la
dUtiksation o oo, i e e o e rpoiions peen 4 ot e s et
ik

gl rames e

i dos sl t de T sl i infemionpivuc aspcarhe
T o % Consei s 27 avm 2016, ek 3 13
oo < dn Connc oot § catre e pescemel € 3 e

|ty e . 111147 cuc i

e - f et pe—
7.0 i 1978 i relsive & informasi, sus ickees s Ebens, ctammers

J—
) : VSt 20877 2 e 20 e | Bt ey
Qu'est-ce que Sesali ? ‘VaTavis de 1 Com et 4 R 20T o 16 e 008 T dign compéem po a s 1 o
Ve Tavi o omeil e o o, momle e - Pl 53 8 20 o 203
Lo Comi & o i ) e et memcenges e e g 13
Sesallest il permet aux de santé frangals daccéder de manidre e i it it =
sécurisée 3 la synthése vhtdrcnle d'un patient provenant d'un autre pays de 'Union européenne, Art. 1", - A la section IV du chapitre premier du tire 1 du livre I de Is premicre partie du code de In samé

Pllue (pari réglementaire, e wiée wne sous-sechon skt redgee o da ritemcnt o' on amais cces
Plus de barriére linguistique - silergies, traitements en cours, maladies et interventions chirurgicales antérieures sont des exempies de

données de santé que Sesali pourra afficher en frangais.

—

s e i b
T

Sesali st propose par TANS, sous charge de la santé, en avee plus i e dovi D g% mvte g .,.:; "‘Wu“’*m e ot
dune vingtaine de pays européens afin d'assurer la continuité des soins des citoyens & léchelle européenne. =] . . et et rhrtod e e ot
o s s

Patient Summary* : Synthése médicale
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4. Focus sur Sesall.fr



e 4. Focus sur Sesali.fr

lere étape en France: les professionnels de sante accedent au VSM du patient
europeen

En France, depuis I'été 2021, les professionnels de santé
francais peuvent acceder au volet de synthese médicale
du patient européen éligible dans le cadre de sa prise en
charge en France :

TESTA v Acceés aux données de syntheése médicale : allergies,
traitements en cours, maladies et interventions
chirurgicales antérieures par exemple.

NCPeH ]
v' Langue : en francais

v' Consentement du patient : un prérequis

v" Via une interface d’accés web dédiée ou une API a

intégrer au logiciel métier

VSM* : Volet de Synthése Médicale



e 4. Focus sur Sesali.fr

Acces en France aux syntheses meédicales de patients europeéens : état des
lieux par pays

. Synthése médicale accessible

- > - -

Croatie Tcheéquie Estonie Luxembourg
| (5 s
' -—
Malte Portugal Espagne

. Synthése médicale accessible d'ici 2025

@ °T 00 = +

Allemagne Autriche Belgique Chypre Finlande
= — ‘ ' | A
= - -w

Gréce Hongrie Irlande ltalie Lettonie

' @ <@ &

Pologne Slovaquie  Slovenie Svéde

) =4 Union Européenne
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e 4. Focus sur Sesali.fr

eémonstration de l'interface Sesali.fr

(=N B x =

& a] sesali.fr/ncpe

GENCE H
A\M\e ifioue Sesali

Bienvenue sur Sesali, le Service
européen de santé en ligne
Professionnels de santé, vous devez vous authentifier avec votre

carte CPS ou e-CPS pour accéder au service d'échange de synthése
médicale.

Je reconnais avoir lu et accepté les Cc

PRO SANTE CONNECT 1
Qu'est-ce que Sesali ?

Sesali est le Service européen de santé en ligne. il permet aux p de santé francais d'accéder de maniére
sécurisée a la synthése médicale d'un patient provenant d'un autre pays de 'Union européenne.

Plus de barriére linguistique : allergies, traitements en cours, maladies et interventions chirurgicales antérieures sont des exemples de
données de santé que Sesali pourra afficher en frangais.

Sesali est proposé par I'ANS, sous I'égide du Ministére chargé de la santé, en aveclaC et plus d'une
vingtaine de pays européens afin d’assurer la continuité des soins des citoyens a l'échelle européenne

Loffre de services de Sesali pourra progressivement étre enrichie et tous les citoyens européens pourront en bénéficier.

Pa]
Pour en savoir plus 3
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e 4. Focus sur Sesali.fr

AGENCE .
'\‘ & S NUMERIQUE Sesali |

EN SANTE

Bienvenue sur Sesali, le Service européen de santé
N en ligne

Professionnels de santé, vous devez vous authentifier avec votre carte CPS ou e-CPS pour accéder au
service d'échange de synthése médicale

Je reconnais avoir lu et accepté les Conditions Générales d'Utllisatior

Se connecter avec

Qu'est-ce que Sesali ?

Sesali est le Service européen de santé en ligne. Actuellement, il permet aux professionnels de santé frangais d'accéder de maniére sécurisée a la synthese médicale d'un
patient provenant d’un autre pays de 'Union européenne

Plus de barriére lingulstique : allergies, traitements en cours, maladies et interventions chirurgicales antérieures sont des exemples de données de santé que Sesall pourra
afficher en francgals.

Sesali est proposé par 'ANS, sous I'égide du Ministére chargé de la santé, en collaboration avec la Commission européenne et plus d'une vingtaine de pays européens afin
d'assurer la continuité des soins des citoyens a I'échelle européenne

Loffre de services de Sesall pourra progressivement étre enrichie et tous les cltoyens européens pourront en bénéficier
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e 4. Focus sur Sesali.fr

Se connecter a Sesali par API* : les principaux béenéfices

WHBREIENN Tl el glogiciels métiers des professionnels de santéfeicldeeHgEllNddonnées de santé des patients européenss

Accéder au service directement via son logiciel métier c’est plus d’efficacité et de temps pour le patient.

Il n’existe pas d’identification électronique

Il est nécessaire d’implémenter _ A travers Sesali, les données de
partagée en Europe et les traits

Pro Santé Connect dans les santé d’un patient européen ne sont
d’identités des patients européens _

logiciels métiers pour _ _ accessibles que par
peuvent provenir de sources différentes _

I'authentification des Professionnels les professionnels de santé
(document d’identité, carte de sécurité .

de Santé sur le service Sesali. ale...) exercant et habilites en France.
sociale...).

API* « application programming interface » : interface logicielle qui permet de « connecter » un
logiciel ou un service & un autre logiciel ou service afin d'échanger des données et des fonctionnalités.
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Nous vous remercions pour votre écoute !

Temps d’échange
Avez-vous des questions ?

e PLUS D'INFORMATIONS B

/ \

Isabelle ZABLIT Angélica CAVALCANTE GALVAO Antoine de MARASSE-ENOUF

Directrice de projets —
expert Europe &

Responsable de projets
Europe & International

Responsable de projets

) Europe & International
International

i d

Délégation ministérielle au Agence du Numérique en Santé Agence du Numérique en Santé 223 :”:
numérique en santé 0°0%08 03e%0 of 0ed®
Ex .
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\ ans-europe@esante.gouv.fr
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Merci de votre participation !

Donnez-nous votre avis sur les JNI 2022

#JNI12022




