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Définir un cadre européen de santé numeérigue

« 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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Europe: de I'innovation a I'implémentation (1/3)

European health challenges

&  Ageing population and chronic diseases putting
pressure on health budgets

&  Unequal quality and access to healthcare services

@  Shortage of health professionals

Potential of digital applications
and data to improve health

Efficient and integrated healthcare systems
Personalised health research, diagnosis and treatment
Prevention and citizen-centred health services

What EU citizens expect..

90%

agree  To access their own health data

*©  (requiring interoperable and quality health data

80% ‘
agree  To share their health data
=0

80% 1

agree  To provide feedback on quality
O of treatments
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Ambition:

(itizens securely access their - eHealth Digital Service Infrastructure will deliver initial cross-border services (patient summaries and

health data and health providers ePresariptions) and cooperation between participating countries will be strengthened

(doctors, pharmacies..) can - Proposals to extend scope of eHealth cross-border services to additional cases, e full electronic health records.
exchange them across the EU. - Recommended exchange format for interoperability of existing electronic health records in Europe.

Health data pooled for research
and personalised medicine
Ambition: -
Shared health resources - Voluntary collaboration mechanisms for health research and dinical
(data, infrastructure, practice (starting with “one million genomes by 2022" target).
expertise..) allowing - Spedifications for secure access and exchange of health data
targeted and faster - Pilot actions on rare diseases, infectious diseases and impact data.
R ] research, diagnosis and
4 e ES p ‘ Digital tools and data for citizen
o . L= '\9 ‘ empowerment and person-centred healthcare
L i Ambition:
T & i Gitizens can monitor their - Facilitate supply of innovative digita-based solutions for
e A 7 health, adapt their lifestyle ~ health, also by SMEs, with common principles and certification.
: g ,'~ N Yy and interact with their - Support demand uptake of innovative digital-based
8 @;[' W doctors and carers solutions for health, notably by healthcare authorities and
A e 7 & (receiving and providing providers, with exchange of practices and technical assistance.
N feedback). - Mabilise more efficiently public funding for imnovative

digital-based solutions for health, induding EU funding

Source: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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Les défis identifiés:

Vieillissement de la population et maladies
chronigues mettant pression sur les budgets de
la santé;

Qualité et acces inégaux aux services de santé;

Pénurie de professionnels de santé.

Potentiel des applications numériques et des
données pour améliorer la santé:

Des systémes de santé efficaces et intégres

Recherche, diagnostic et traitement
personnalisés en santé

Services de prévention et de santé axés sur le
citoyen


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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Europe: de I'innovation a I'implémentation (2/3)

Ce qu'attendent les citoyens de I'UE...

European health challenges Support European Commission: .
@  Ageing population and chronic diseases putting n - .
i o Secur‘e. access and exd'\ange of health data m
®  Unequal quality and access to healthcare services Ambition: ACLIONS S
@  Shortage of health professionals (Citizens securely access their - eHealth Digital Service Infrastructure will deliver initial cross-border services (patient summaries and
health data and health providers ePresariptions) and cooperation between participating countries will be strengthened
. - ) . (doctors, phammacies..) can - Proposals to extend scope of eHealth aross-border services to additional cases, eg. full electronic health records.
Potentlal Of d|g|ta| apphcanons exchange them across the EU. - Recommended exchange format for interoperability of existing electronic health records in Europe. .
and data to improve health i
a 0 Health data pooled for research
Efficient and integrated healthcare systems ‘8 and personalised medicine
Personalised health research, diagnosis and treatment i Ambition: o == .
Prevention and citizen-centred health services bk Gy i ; :
Shared health resources - Yoluntary collaboration mechanisms for health research and dinical
(data, infrastructure, practice (starting with “one milllion genomes by 2022" target).
A expertise..) allowing - Spedifications for secure access and exchange of health data
What EU citizens expect.. y tagetedand faster - Pllot actons o rarediseases, nfectious diseases and impact data
research, diagnosis and
90% -

agree  To access their own health data
0 (requiring interoperable and quality health data)

80% Ambition:
agree  To share their health data Qitizo0s caninontor thelr
e ST o health, adapt their ifestyle
and interact with their
800/0 ; doctors and carers
agree  To provide feedback on quality ’ AT Al g
=0 of treatments feedback)

Source: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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Digital tools and data for citizen
empowerment and person-centred healthcare

- Facilitate supply of innovative digital-based solutions for
health, also by SMEs, with common principles and certification.
- Support demand uptake of innovative digital-based
solutions for health, notably by healthcare authorities and
providers, with exchange of practices and technical assistance.
- Mobilise more efficiently public funding for innovative
digitat-based solutions for health, indluding EU funding.

90% d’accord pour: accéder a leurs propres
données de santé (nécessitant des données de
santé interopérables et de qualité);

80% d’accord pour: partager leurs donneées de
santé (si la confidentialité et la sécurité sont
assurees);

80% d’accord pour: donner du feedback sur la
gualité de traitements.


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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Europe: de I'innovation a I'implémentation (3/3)

Support European Commission:

o Secure access and exchange of health data D D G

Ambition:

(itizens securely access their - eHealth Digital Service Infrastructure will deliver initial cross-border services (patient summaries and

health data and health providers ePrescriptions) and cooperation between partidpating countries will be strengthened

(doctors, pharmacies..) can - Proposals to extend scope of eHealth cross-border services to additional cases, eg. full electronic health records.
exchange them across the EU. - Recommended exchange format for interoperability of existing electronic health records in Europe.

9 e Health data pooled for research <%

> and personalised medicine =

Ambition:
- B Shared health resources - Voluntary collaboration mechanisms for health research and dinical
° @ ° (data, Infrastructure, practice (starting with “one million genomes by 2022" target).
: expertise..) allowing - Spedifications for secure access and exchange of health data
° « targeted and faster - Pilot actions on rare diseases, infectious diseases and impact data.
i @ research, diagnosis and

. »d Digital tools and data for citizen

9 empowerment and person-centred healthcare

L Ambition:
. : (itizens can monitor their - Fadilitate supply of innovative digital-based solutions for
9 health, adapt thei ifestyle  health, also by SMES, with common princples and certification.
- and interact with their - Support demand uptake of innovative digital-based

@

1 doctors and carers solutions for health, notably by healthcare authorities and
£ (receiving and providing providers, with exchange of practices and technical assistance.
feedback). - Mobilise more efficiently public funding for innovative
digital-based solutions for health, including EU funding.

Source: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth

V1 /6 octobre 2021 / Webinaire JNI / Le numérique en santé en Europe

3 priorités identifies:

I'acces sécurisé des citoyens a leurs données de santé, y compris
au-dela des frontiéres, permettant aux citoyens d'accéder a leurs
données de santé dans toute I'UE ;

la médecine personnalisée grace a une infrastructure de données
européenne partagée, permettant aux chercheurs et autres
professionnels de mettre en commun leurs ressources (données,
expertise, capacités de traitement informatique et de stockage) a
travers I'UE;

l'autonomisation des citoyens avec des outils numériques pour le
retour d'information des utilisateurs et des soins centrés sur la personne
en utilisant des outils numériques pour permettre aux gens de prendre
soin de leur sante, de stimuler la prévention et de permettre le retour
d'information et l'interaction entre les utilisateurs et les prestataires de
soins de santé.


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth
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e 1. L’'Europe, politique, stratégie et opérationnel

Vue d’ensemble des initiatives européennes: contexte

2011 : Directive 2011/24/UE relative aux droits des patients en matiere de soins de santé transfrontaliers.
2014 : Adoption du réglement eIDAS, a l'identification électronique, aux services de confiance et aux documents électroniques.

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

Avant 2014 : 2014'202?- : . Post 2021 :

Construction des infrastructures e
Expérimentation e- pour un déploiement a grande g = membresp
santé en Europe échelle

2008-2014 : epSOS, projet pilote pour l'intéropérabilité des services transfrontaliers en Europe
2015-2018 : Action conjointe de support au réseau politique européen (eHN, eHealth Network)
2017-2021 : Programme d’infrastructure CEF (Connecting Europe Facility)

2018-2021 : eHAction, troisieme action conjointe de support au réseau politique européen eHN.
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Intégration des projets européens a la feuille de route du numérique en sante

Sanitaire
+ médico-social

Accés |
au marché

FINANCEMENT

Aide a Pinnovation et
a llinvestissement

Recherche & Données

Tiers lieux
d’expérimentation

+ social

Opposabilité
EVALUATION

Essais cliniques et DM
Certification SI

EXPLOITATION
DES DONNEES

HEALTH DATA HUB
PLATEFORMES NU

DES SERVICES

DES SERVICES
POUR LES CITOYENS

Conseil du
Numérique en
Santé

Lestalentsde ~ Formation
la e-santé

Attractivité RH
ENGAGEMENT
Ateliers citoyens et professionnels

POUR LES .
PROFESSIONNELS \ ESPH
BOUQUET DE “
SERVICE PRO f \
SERVICES SOCLES
Outils de Coordination ‘
MSS professionnels et citoyens | DMP Agenda | e-Prescription (g8 I
REFERENTIELS SOCLES
ETHIQUE SECURITE INTEROPERABILITE
Boite a outils Cybersurveillance ] [ ApCV ] l e-CPS ] [ CGTS ‘
o Outils auto-évaluation [ France Connect ‘ l Pro Santé Connect ]
o Sensibilisation
BP intell rtificiell
5 Code edeontologie [INs ] [ RPPS+ |[FINESS+|[ ROR SMT
o Fractures numériques
© Développement durable [ HDS Politique Générale de Sécurité SIS Cadre d'Interopérabilité ss’
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e 1. L’'Europe, politique, stratégie et opérationnel

Vue d’ensemble des initiatives européennes: contexte

Réseau e-Santé européen (eHN, eHealth Network) Directive 2011/24/UE

4
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Eu
2015-2018

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Directive 2011/24/UE Adoption du Adoption du
@é reglement eIDAS | RGPD
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e 1. L’'Europe, politique, stratégie et opérationnel
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,
 des professionnels de santé,
* des données de santé

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

MaSantée @UE décline le programme pour la eSanté:.

+ La Commission européenne met a disposition une infrastructure
globale d’échange de services numériques dans le domaine de la
santé en ligne eHDSI (eHealth Digital Service 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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e 2. Une infrastructure commune, MaSanté @UE

Création de I’espace de confiance européen: MaSantée @UE

*
*
+* GENERIC
SERVICES .
OpenNCP :

Terminologies
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MaSanté @UE répond aujourd’hui aux cas d’usage:

Volet de Synthese Médicale (VSM) : Patient Summary (PS)
» (cas du Pays-A) Le pays est émetteur du PS pour un citoyen;

» (cas du Pays-B) Le pays est récepteur du VSM / PS du patient de 'UE.

ePrescription et eDispensation: au format européen
» (cas du Pays-A) Le pays est émetteur pour un citoyen;

» (cas du Pays-B) Le pays est récepteur de la ePrescription du patient de I'UE.

A venir : les autres documents du parcours de soin: Résultats de laboratoire,
extension Maladies Rares, Imagerie médicale, Lettre de sortie d’hopital



e 2. Une infrastructure commune, MaSanté @UE

Création de I’espace de confiance européen: MaSantée @UE

Financements disponibles pour les cas d‘usage. Administrés par

2019 | Apartir de 2019, échanges de : EU4Health/ HaDEA (Health and Digital Executive Agency)
1. ePrescription

2. Dossier Patient
Participation de 25 Etats Membres

2021 _ _ _ E g :
A partir de 2021, encore en discussion &
Acceés direct des patients a leurs données traduites :

2022 A partir de 2022, échanges de :

3. Documents cliniques originaux ePrescription/ Resultat; de Maladies
eDispensation laboratoire rares
2024
A partir de 2024, échanges de :
4. Résultats de laboratoire -
5. Imagerie médicale et rapports % @
6. Lettre de sortie d’hopital §i= bt
Dans la langue du professionnel de santé
_ Imagerie Lettre de sortie
v VSM/ Dossier médicale d’hépital

Patient
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Implication francaises opérationnelles

La France est actuellement engagée dans le déploiement de la synthése médicale européenne
(Patient Summary) en tant que pays B et doit intégrer le cas du pays A, ainsi que la e-prescription
européenne dans les prochaines mises a jour de sa feuille de route nationale.
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e 3. Le déploiement avec les territoires francais
lere étape en France: les PS accedent au VSM du patient européen

En France, des juillet 2021, les professionnels de santé francais
peuvent accéder au volet de synthese médicale du patient
européen éligible dans le cadre de sa prise en charge en France :

OpenNCP v' Accés aux données de synthése médicale : allergies, traitements
Terminologies w5 en cours, maladies et interventions chirurgicales antérieures par
exemple

TESTA

Langue : en francais
Consentement du patient : un prérequis

Via une interface d’accés dédiée

AN N NN

NCPeH Eligibilité des que le service est disponible pour les pays
connectés en « émetteur — cas du Pays A » : soit, actuellement

Portugal, Malte, Croatie, République Tcheque.

v' 5 pays supplémentaires attendus d’ici fin 2021.

V1 /6 octobre 2021 / Webinaire JNI / Le numérique en santé en Europe



' . Nationales
des Industriels

e 3. Le déploiement avec les territoires francais

La trajectoire européenne devrait étre acceélerée par le programme EU4Health

<
=4 )
N,
g%

Exemple de la progression des pays de I'Union européenne offrant le service 52 My
des pays émetteurs de VSM (cas d’usage Patient Summary — Pays A) : S

B En janvier 2021, le service de Patient Summary-A est
accessible aux patients originaires des pays suivants:
Croatie, Malte, Portugal et République Tchéque.

B Courant 2021 et 2022, le service de Patient Summary-A
devrait étre accessible aux patients originaires des pays
suivants: Chypre, Espagne, Estonie, Grece, Irlande,
Luxembourg.

Etapes suivantes : ce service sera progressivement rendu
accessible aux patients originaires des pays suivants
Allemagne, Belgique, Bulgarie, Finlande, Hongrie, ltalie,
Lettonie, Lituanie, Slovaquie et Slovénie.

La France devrait rejoindre ce cas d'usage en 2023 grace au
Ségur Numérique. Cette trajectoire européenne devrait étre
accélérée par le programme EU4HEALTH.
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Démonstration de l'interface Sesali.fr

X - (=] X

@ AGENCE .
DU NUMERIQUE
'\‘ 5] NTE Sesa“

EN SAl

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 déchange de synthése
médicale.

Je reconnais avoir lu et accepté les Cc

SE CONNECTER

Qu'est-ce que Sesali ?

Sesali est le Service européen de santé en ligne. Actuellement, il permet aux professionnels 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 francais.

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

Pour er
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DSR
Séqur / exigence dossier de référencement (labellisation) des éditeurs

Services

transfrontalier
S

Fonction Exigence ou Scénario de vérification de
préconisation Description de I'exigence conformité

(DOIT) ou de la préconisation

Consultation PRECONISATION Vague Le systeme PEUT permettre de  Sans objet

VSM pour un 2 consulter le VSM d'un patient
patient étranger via le NCPeH
étranger
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e Questions/réponses

Merci de votre attention.

Vous retrouverez le replay de ce webinaire
sur notre chaine YouTube

Vous pouvez donner votre avis
ONONO) w§ N .

ACTUS  ANS  SECURME  WTEROPERABILIE  LABELSETCERTFICATIONS  PROETSNATOMAUX  VIRAGE NUMERIUE n Sur Ce Weblnalre

https://forms.office.com/r/i5kroFd04A

EUROPE ET INTERNATIONAL

(%) VIRAGE NUMERIOUE pRTAER (1) () (i) (®) ®  LENSINTERNES

Qhey]o

https://esante.gouv.fr/virage-numerigue/europe-et-international

21
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https://esante.gouv.fr/virage-numerique/europe-et-international
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e Questions/réponses

Site anglophone ANS Europe & International

\ Q & 55 Romeriue Europe & eHealth in France - Europe & Intemational ~  Interoperability & Security - Presidency of EU Council ®
[ ' EN SANTE International Y Y

Accélerating the eHealth
shift to improve quality of
care

Discover the French roadmap B

Europe & International

Deep-dive into tl tion of an trusted system of data exchange and governance, infrastructure and

interoperability to bett atients. From strateg operational commitments, discover our main
European & Intenational eHealth initiatives and projects

V1 /6 octobre 2021 / Webinaire JNI / Le numérique en santé en Europe



' Journées
' . Nationales
des Industriels

e En 2022

Présidence francaise au Conseil de ’'UE

La présidence du Conseil est assurée a tour de réle par chaque Etat membre pour une période de six
Mois.

Pendant cette période de six mois, la présidence préside des réunions a tous les niveaux au sein du
Conseil, contribuant ainsi a assurer la continuité des travaux de I'UE au Conseil.

Les Etats membres qui assurent la présidence travaillent en étroite coopération par groupes de trois,
appelés "trios".

Ce systeme a été introduit par le traité de Lisbonne en 2009. Le trio fixe les objectifs a long terme et
élabore un programme commun définissant les themes et les grandes questions qui seront traités par
le Conseil au cours d'une période de dix-huit mois. Sur la base de ce programme, chacun des trois
pays elabore son propre programme semestriel plus détaillé.

La présidence a deux taches principales:

1. Planifier et présider les sessions du Conseil et les réunions de ses instances préparatoires

2. Représenter le Conseil dans les relations avec les autres institutions de 'UE
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Conseil européen
Conseil de I'Unicn européenng
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