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DigiSanté - Architecture spécialisée

1. Contexte

Le systéme de santé suisse est une structure complexe qui implique d'innombrables acteurs, intéréts,
régles et besoins. Garder une vue densemble de ce systéme, sans léser qui que ce soit tout en s'effor¢cant
d'offrir aux individus une plus-value grace a la numérisation, est une tache ardue. Lintégralité des acteurs
doit pouvoir se retrouver dans une représentation par décomposition, soit une représentation agrégée
simplifiée des activités et des composantes. Il s'agit d'aider les personnes a obtenir une vue d'ensemble des
activités dans le systeme de santé et a comprendre comment la transformation numérique et les progrés
technologiques modifient et influencent les activités dans le domaine des soins. Le modéle de référence
élaboré dans le présent rapport s'inscrit dans la vision de la stratégie Santé 2030, dans l'objectif d'un sys-
téme de santé numérique suisse et dans la vision architecturale de I'Espace suisse des données de santé «
SwissHDS » (Conseil fédéral, 2019, programme DigiSanté de I'OFSP, 2025).

La vision Santé 2030 prévoit que tous les individus en Suisse vivent dans un environnement favorable a la
santé, indépendamment de leur statut socio-économique et de leur état de santé. Le systéme sanitaire doit
étre moderne, de grande qualité et financierement viable (Conseil fédéral, 2019).

Un systeme de santé moderne et de qualité nécessite une infrastructure elle aussi moderne et in-
teropérable sur les plans médical et technique, dont la gestion se fait via 'espace de données de santé.
Cet espace comprend les données du secteur de la santé (traitement, facturation, autorités, recherche)
ainsi que le cadre juridique, organisationnel et technique, lequel régit la mise en place, le fonctionnement
et l'utilisation de l'espace de données ainsi que la garantie d'aspects clés comme la sécurité et la fiabilité.
Ce cadre fait partie de I'écosystéme de données suisse ; il est interopérable au niveau national et interna-
tional (OFSP, programme DigiSanté, 2024).

La mise en ceuvre d'un espace de données de santé fait partie des principaux objectifs de DigiSanté, le
programme du DFI destiné a promouvoir la transformation numérique du systéme de santé. En vue d'une
classification systématique et durable des objectifs et des effets du programme, le systéeme de santé suisse
a été représenté dans un modele a plusieurs niveaux. Compte tenu de la complexité du systéme (de santé),
caractérisé par des parties prenantes multiples, des intéréts divers, des réglementations nombreuses ainsi
que des besoins, points de vue et interdépendances variés, il est particulierement important, pour chaque
nouveau développement, de disposer d'une base générale réutilisable qui permette la planification, la
conception et la mise en ceuvre de systemes d'information sécurisés, indépendamment de la discipline. Le
présent modéle de référence, qui se comprend comme une architecture spécialisée du systeme de santé
(soit une description structurée et stable du systéme de santé au niveau technique), vise a fournir cette
base.

Associée a la vision architecturale élaborée dans le cadre de DigiSanté pour l'espace de données de santé
(niveau technique), l'architecture spécialisée permettra pour la premiére fois une description globale («
I'architecture ») du systéme de santé suisse (OFSP, programme DigiSanté, 2025).
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2. Objectifs

Dans le cadre de l'architecture spécialisée du systéme de santé suisse, il est prévu de créer un modeéle a
plusieurs niveaux pour permettre au programme DigiSanté de proposer les solutions adéquates. Pour cela,
il est essentiel que le contenu de cette architecture soit correct et viable afin que la numérisation, mais
aussi la promotion de la transformation numérique, répondent aux exigences professionnelles’ et refletent
les conditions réelles dans l'optique d'obtenir en fin de compte des améliorations et des décharges réelles
basées sur les technologies de I'information dans certains processus pour les acteurs du secteur de la
santé.

L'architecture spécialisée entend donner un référentiel pour former une compréhension commune des
activités du secteur de la santé sous une forme agrégée. Elle servira de base, non a l'architecture des
affaires des différents acteurs, mais au systeme de santé national dans son ensemble. Le modéle permet
en outre de comprendre les exigences et processus professionnels selon une approche transversale et
de les relier a l'architecture informatique, de fagon a donner de la visibilité a la transition vers un systéeme
de santé numérique et a mettre a disposition dans ce cadre les solutions informatiques appropriées. Les
descriptions sont générales afin de laisser suffi-samment de liberté, lors de I'élaboration de solutions, en
matiére de responsabilités, de processus, d'exigences et d'acteurs.

Le modéle permet en outre d'identifier et de présenter clairement la plus-value des solutions informatiques
standardisées, ce qui favorise la hiérarchisation des directives.

"En ce qui concerne les termes « spécialisé/professionnel » : les solutions d'architecture dans le secteur de la santé

nécessitent a la fois une vision métier et une vision informatique. Larchitecture spécialisée allie ainsi les considéra-

tions professionnelles (le quotidien) et les considérations informatiques (la technique). Dans le présent document, les

termes « spécialisé » ou « professionnel » se rapportent a I'ensemble des activités du domaine de la santé qui sont

nécessaires au bon fonctionnement du systéeme de santé (voir le niveau 2 « Fonctions d'affaires »). 5
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3. Champ d’application

Il est important de comprendre que DigiSanté ne s'immisce pas dans les processus internes ou dans
I'architecture des affaires des acteurs, mais entre en jeu sur la base du modéle de référence dans le cadre
des compétences réglementaires en cas d'actions ou de transactions impliquant plusieurs acteurs.
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4. Définitions

Définitions

Définition/source

Architecture des affaires /
Business Architecture

L'architecture des affaires montre la maniére dont une entreprise est structurée
et ses éléments essentiels tels que les compétences, les processus, 'organisation
et les informations sont imbriqués. Les relations entre les éléments spécifient

ou définissent ce que I'entreprise fait (ou doit faire) pour atteindre les objectifs
communs. Larchitecture des affaires fournit une compréhension commune de
I'organisation. Elle permet de coordonner les objectifs stratégiques et les exigenc-
es concrétes des parties prenantes internes et externes. Elle relie le mo-déle des
affaires a la stratégie de I'entreprise, d'une part, et a la fonctionnalité des affaires
d'autre part.

Cependant, dans le présent document, l'architecture des affaires est considérée
comme le niveau supérieur. Elle s'intéresse au systéme de santé suisse dans son
ensemble. Il ne s'agit pas de porter un regard sur les différentes organisations et
entreprises, mais sur le systéme de santé dans sa globalité, comme s'il était une
entreprise. Cette approche va dans le sens d’'un systéme de santé numérique en
Suisse qui utilise des systémes modernes et assure l'interopérabilité dans tout le
pays. Le projet SwissHDS élabore notamment des principes d'architecture et une
architecture de référence. Les régles de gouvernance correspondantes sont dével-
oppées dans le contexte de ces travaux.

Espace fonctionnel

Dans le cadre du modele de systeme de santé numérique suisse, I'espace fonction-
nel se rapporte aux trois domaines du niveau 1 déli-mités horizontalement,
lesquels servent de base au catalogue des fonctions d'affaires du niveau suivant
(niveau 2).

Les espaces fonctionnels comprennent plusieurs groupes fonction-nels.

Bien que les flux, les processus, les fonctions, les taches et les activi-tés du systéme
de santé soient généralement interdépendants, les espaces fonctionnels et les
groupes fonctionnels sont délibérément abstraits et distincts les uns des autres.
Cette approche permet une représentation graphique claire et compréhensible
pour tous les ac-teurs.

Groupes fonctionnels

Un groupe fonctionnel comprend un ensemble de fonctions d'affaires du secteur
de la santé. Chaque espace fonctionnel comprend plusieurs groupes fonctionnels.

Fonction d'affaires /
Business Function

Les fonctions d'affaires regroupent en un terme générique certaines activités et
certains processus d'une entreprise. Dans le contexte du systéme de santé, ces
fonctions regroupent, de maniére généralisée, les activités du systéme de santé
importantes pour la Suisse.

Les fonctions d'affaires sont exécutées par au moins un acteur et déclenchées par
un événement ; elles transforment des objets, les transférent ou produisent un
résultat.

SwissHDS Espace suisse
des données de santé

L'Espace suisse des données de santé (SwissHDS) est un espace virtuel qui permet
un échange de données sécurisé, conforme a la loi, entierement automatisé et
standardisé. Le SwissHDS comprend les processus et les systemes informatiques
des domaines spécialisés (Health Domains) et des acteurs (Health Actors) du
secteur de la santé qui respectent les régles et les directives en matiere d'in-
teropérabilité et de traitement fiable des données de santé (source : OFSP, 2025.
Programm DigiSanté: Datenraum Gesundheit Schweiz. Publication a suivre).
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5. Démarche

Dans le cadre des travaux préparatoires du programme DigiSanté (2023-2024), un petit groupe de tra-

vail composé de deux experts de la santé, d'une spécialiste en ingénierie des exigences, d'un architecte
informatique et d'un expert de la standardisation a été constitué au sein de 'OFSP pour procéder a une
décomposition technique du systeme de santé suisse. La décomposition technique pose les fondements de
I'architecture spécialisée, qui fait partie du modele de référence de l'architecture.

Un patient journey (parcours de vie d'un patient), de la naissance a la fin de vie, a servi de base pour tenter
de réunir et regrouper I'ensemble des taches, actions et activités des différents acteurs du systéeme de
santé. Ce travail a permis de définir le niveau 1 « Cartographie » et le niveau 2 « Fonctions d'affaires ». Le
modele de référence a ensuite été étendu : le niveau 3 « Processus » et le niveau 4 « Objets d'affaires » ont
été ajoutés afin de définir le cadre d’'une architecture spécialisée qui soit compléte et dont la plus-value soit
la plus élevée possible.

Pour s'assurer de la stabilité du modéle de référence de l'architecture spécialisée, le modéle a d’'abord été
présenté en interne a différents experts soigneusement sélectionnés, avec lesquels des entretiens qualita-
tifs ont été organisés. En complément, le groupe spécialisé Gestion des données dans le systéme de santé
(GDSS) a créé un groupe de travail afin de faire examiner par des experts du domaine de la santé le modéle
de référence élaboré. Des discussions approfondies au sujet du modéle de référence de l'architecture spé-
cialisée ont eu lieu lors de deux ateliers d'une journée et de trois séances en ligne. Les conclusions tirées
ont été recueillies et soumises a la conférence des groupes spécialisés du GDSS pour approbation.
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6. Résultat : modele de référence de
I'architecture spécialisée du systeme de
santé suisse

6.1 Les différents niveaux et leurs interactions

Comme mentionné ci-avant, le modéle de référence de l'architecture spécialisée du systéme de santé
comporte quatre niveaux.

Niveau 1 Le niveau 1 est une cartographie du systéme de santé suisse et donne une
vue d'ensemble schématique visant le classement des fonctions d'affaires du
systéme de santé suisse (ill. 1 et 2). Cette représentation comprend trois espac-
es fonctionnels, auxquels sont rattachés deux a trois groupes fonctionnels par
espace.

* Lespace fonctionnel « Vie et santé, 'humain au centre » est au cceur de cette
approche. Il référence les activités clés, au sein du systeme de santé, qui im-
pliquent un patient et un prestataire de soins. Lensemble des taches réalisées
avec ou pour une personne sont regroupées dans cet espace. Il y est question
de conseil, de diagnostic et de traitement. Les groupes fonctionnels s'appellent
« Prestations de santé et prise en charge des patients » et « Accompagnement
au quotidien ».

* L'espace fonctionnel « Planification, pilotage et innovation » définit le cadre
général permettant lI'exécution des activités clés. Il englobe toutes les activi-
tés en lien avec la planification, le pilotage et I'innovation dans le contexte du
systeme de santé. Elles concernent aussi bien les réglementations, la forma-
tion initiale et continue des professionnels de la santé et les straté-gies que les
planifications budgétaires et les statistiques, ou encore la qualité et la recher-
che. Cest dans cet espace que le cadre juridique est posé et que la collabo-
ration internationale est définie. Les groupes fonctionnels sont « Recherche,
formation et innovation » et « Réglementation et prestations des autorités ».

L'espace fonctionnel « Fonctions opérationnelles » regroupe toutes les activités
qui assurent le fonctionnement de I'appareil de santé et du secteur suisse de

la santé. Il porte sur la fabrication, la commande, la livraison et la facturation
des médicaments, du matériel, des appareils et des produits médicaux. Cet es-
pace englobe aussi le transport de patients, le nettoyage des chambres et des
objets, les prestations d'hétellerie et de restauration et la surveillance des bati-
ments. Trois groupes fonctionnels sont rattachés & cet espace : « Elaboration et
mise a disposition de produits », « Technologies numériques » et « Facturation
et financement ».

Indépendamment de ces trois espaces fonctionnels, deux groupes fonction-
nels supplémentaires ont été définis : « Santé et numérisation a l'international
» et « Technologies numériques ». Le groupe « Santé et numérisation a l'inter-
national » part du constat que, dans le secteur de la santé, les relations avec les
autres pays ont toujours de I'importance et peuvent influencer en conséquence
les activités. Le groupe fonctionnel « Technologies numériques » a lui aussi été
créé en tant que groupe distinct afin de donner plus de visibilité aux dévelop-
pements dans le domaine de la technologie.
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Niveau 2

Niveau 3

Niveau 4

Le niveau 2 est le catalogue des fonctions d'affaires du systéme de santé suisse
dans son ensembile (ill. 1 et 3), organisé autour des différents espaces fonction-
nels du niveau 1.

Il permet de classer les processus et d'identifier les points communs, les dou-
blons éventuels et les difficultés du systeme de santé suisse dans son ensemble.
De plus, les acteurs du secteur de la santé doivent pouvoir se retrouver dans
cette catégorie.

Les fonctions d'affaires représentent une forme agrégée d‘activités dans le
secteur de |la santé. Considérés de bout en bout (end-to-end), les processus
peuvent concerner plusieurs fonctions d'affaires. De méme, les fonctions d'af-
faires ne correspondent pas toujours exactement a telle ou telle organisation
ou institution dans l'architecture des affaires, mais elles doivent obligatoirement
étre classées dans l'une des fonctions agrégées du catalogue.

Le niveau 3 sert a relier les fonctions d'affaires du deuxiéme niveau,
représentées sous forme agrégée, avec les processus internes aux organisa-
tions ou institutions (ill. 1 et 4). Il est nécessaire uniquement lorsque les inter-
actions entre organisations ou institutions ne peuvent pas étre claire-ment
définies et doivent faire I'objet d'une analyse.

A ce niveau, les différents processus (end-to-end) des acteurs impliqués sont
listés a l'aide de problématiques concrétes et présentés sous une forme simpli-
fiée afin d'identifier les imbrications entre les processus.

Le niveau 4 est une agrégation d'une architecture des affaires nationale pour
certaines problématiques. Il résulte de la présentation agrégée et simplifiée des
processus end-to-end spécifiques et celle-ci montre les objets d'affaires associés
(ill. 1 et 5).

C'est a ce niveau que les fonctions d'affaires pertinentes pour la problématique
considérée sont reliées aux objets d'affaires a échanger. Cet aspect permet de
faire le lien avec 'architecture informatique et sert ainsi l'objectif principal, qui
consiste a mettre en ceuvre correctement le « quoi », c'est-a-dire ce qui doit ef-
fectivement étre mis en ceuvre. En outre, ce niveau permet d'identifier le besoin
de standardisation en lien avec certains processus impliquant plusieurs organi-
sations ou établissements ou de démontrer 'adéquation des normes existantes.
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Niveau 1 : cartographie i
Santé et Technologies
et
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Niveau 2 : catalogue des fonctions d'affaires
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Niveau 3 : processus

Niveau 4 : Fonctions d'affaires et leurs objets d'affaires

Illustration 1 : les quatre niveaux du modeéle de référence
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6.2 - Niveau 1 du modéle de référence : cartographie

L'agrégation de 'ensemble des activités et des composantes du systeme de santé suisse est regroupée

au niveau 1 « Cartographie » :

Santé et
numeérisation
a l'international

Q.\\

®

Technologies
numeériques

[
¢

Illustration 2 : niveau 1 du modéle de référence : cartographie
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6.3 - Niveau 2 du modéle de référence : catalogue des fonctions d'affaires

Le niveau 2 regroupe les fonctions d'affaires du systéme de santé suisse selon trois espaces fonctionnels.

=1
3

¥

&

Illustration 3 : niveau 2 du modele de référence : catalogue des fonctions d'affaires

Les différentes fonctions d'affaires sont décrites au chapitre 7.
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6.4 - Niveau 3 du modéle de référence : sélection de processus

Le niveau 3 contient des processus. Ce niveau est utilisé uniquement lorsque I'échange de données entre
organisations ou institutions requiert une analyse plus approfondie.

Illustration 4 : niveau 3 du modéle de référence : exemples de représentations de processus

Aucun processus n'a été élaboré dans le cadre du présent document, car ceux-ci doivent étre décrits et
analysés en fonction des thémes abordés dans les projets respectifs. A titre d'exemple, on peut mentionner
ici le rapport final Prozessanalyse der Register des Gesundheitssystems, welche Leistungserbringer zum
Gegenstand haben (publication a suivre). De plus, au cours de la phase d'initialisation du SwissHDS, les
priorités et le champ d'application seront encore affinés, ce qui donnera lieu a d'autres représentations de
processus (p. ex. dans le contexte de la Plateforme nationale de surveillance NASURE ou de la cybermédication).
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6.5 - Niveau 4 du modéle de référence : sélection de fonctions d’'affaires et leurs objets d'affaires

Le niveau 4 de l'architecture spécialisée aborde les objets d'affaires des différentes fonctions d'affaires.
Dans le cadre d'ateliers d'évaluation organisés avec le groupe de travail Architecture spécialisée, les objets
d'affaires ont été listés sur la base de trois scénarios représentatifs. Les solutions types élaborées pour les
scénarios « Obligation de déclarer Coordination Confédération-cantons Registre des tumeurs », « Analyses
longitudinales » et « Produit de données Facturation de prestations assureurs » sont présentées ci-apres
(cf.ill. 5 concernant I'ex. des analyses longitudinales).

Le langage de modélisation ArchiMate, développé pour les architectures d'entreprise, a été utilisé.

Un scénario spécifique a chaque cas a été élaboré pour servir de point de départ aux discussions.
Il comprenait des conditions générales et des hypothéses pour les échanges au sein du groupe.

Illustration 5 : niveau 4 du modele de référence : objets d'affaires pour le scénario « Analyses longitudinales ». Image indicative, non représentative.
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6.6 - Contexte professionnel

Lors des ateliers d'évaluation de l'architecture spécialisée qui se sont tenus a 'automne 2024, les partici-
pants ont adressé des remarques concrétes sur les données des niveaux 1 et 2 de l'architecture spécialisée,
mais ont aussi abordé une série de themes transversaux qui devraient avoir leur place dans l'architecture
spécialisée. Les thémes cités, par exemple les objectifs, la plus-value, la durabilité et 'accessibilité, ne peu-
vent pas étre intégrés dans les niveaux 1 a 4 tels qu'ils ont été congus.

Pour en tenir compte malgré tout, un métamodeéle a été utilisé en faveur d’'une architecture spécialisée et
d'une architecture informatique cohérentes et interdépendantes. Une structure fortement simplifiée a été
créée sur la base de TOGAF, laquelle met en évidence les aspects transversaux pouvant étre inclus dans
chaque niveau (architecture de planification globale) (The Open Group, 2024).

Processus d'affaires AS niVeaU 3 ‘/

Processus partiels

Domaine

Architecture
des processus d’affaires

Architecture
des fonctions d’affaires

Architecture
du systéeme d’information

Architecture technologique

Informatique

Fonctions d'affaires .
Objets d'affaires AS niveau 4 v

P
AN
Objectifs
Sujets
Exigences

Pas (encore)
contenu dans I'AS X

Architecture
de la planification

Applications informatiques
Objets de données
Fonctions informatiques
Interfaces utilisateurs/services

Composants technologiques
Composants infrastructurels

Plateformes
Produits de fabricants

Illustration 6 : contexte professionnel

Conformément au métamodéle présenté ci-dessus, I'ensemble des aspects contextuels importants identi-
fiés lors de I'élaboration des niveaux 3 et 4 en vue de définir une solution numérique possible ont été con-
signés dans le document « Contexte professionnel ». Ce document fournit des points de repére importants
pour la mise en ceuvre et l'introduction.
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Les thémes transversaux suivants ont été inclus dans le contexte professionnel de I'architecture

spécialisée :

Théme transversal

Description

Objectifs concrets

Indique les objectifs poursuivis par la solution / le service.

Objectifs supérieurs

Désigne les objectifs stratégiques ou supérieurs, p. ex. de la Confédération ou du
canton, en matiére de soins de santé, auxquels la solution se référe.

Plus-value

Montre quelle plus-value est générée par l'introduction de la solution et pour quels
groupes / quelles parties prenantes.

Responsabilités

Indique, en lien avec la solution, quelles responsabilités sont prises en charge par
quels groupes de personnes ou quels roles dans le systéme de santé.

Pilotage des processus
Mise en ceuvre

Définit la responsabilité en matiére de pilotage des processus (p. ex. office fédéral
ou programme).

Influence sur les
acteurs impliqués

Décrit la maniére dont la solution sollicite ou décharge les acteurs impliqués ou les
influence d'une autre maniere.

Respect du calendrier

Désigne les principaux délais a tenir dans le cadre de la planification, de la mise en
ceuvre et de la mise a disposition.

Processus politiques

Montre I'interdépendance avec les processus politiques tels que les révisions de
lois ou les interventions parlementaires

Bases juridiques spécifiques

Indique quelles lois spécifiques sont importantes pour la solution. Les bases
générales de mise en ceuvre (p. ex. LPD) ne sont pas mentionnées ici.

Interdépendances
avec d’autres projets
de numérisation

Décrit les interdépendances avec d'autres projets de numérisation, par exemple
dans l'une des administrations fédérales, dans les cantons ou au niveau interna-
tional.

Effectifs Fournissent des indications sur les principales structures quantitatives (p. ex.
nombre de cas, nombre d'activités en particulier, temps/personnel nécessaire, etc.)
afin de pouvoir orienter le dimensionnement et l'architecture de la solution sur les
besoins quantitatifs.

Durabilité Décrit la durabilité attendue de la solution en termes de satisfaction des besoins

et/ou de régénération/renouvellement des systémes et des étres vivants ou des
substances.
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Les thémes transversaux suivants ont été inclus dans le contexte professionnel de I'architecture

spécialisée :

Théme transversal

Description

(littératie en santé,
compétences numériques et
compétences juridiques)

Qualité Référence les criteres qualitatifs a respecter sur le plan opérationnel, clinique ou
technique.

Sécurité Référence les criteres de sécurité a respecter, en particulier dans le domaine de la
protection des données et de la cybersécurité.

Autonomie Indique les mesures a prendre lors de la mise en ceuvre en vue de ren-forcer les

compétences énumérées (p. ex. plurilinguisme étendu) ou d'accompagner la mise
en ceuvre de maniere passive (p. ex. matériel d'information) ou active (p. ex. offre
de cours ou centre d'accueil). Référence les détails des mesures complexes.

Accessibilité et ergonomie

Présente les directives a respecter en matiére d'accessibilité et d'ergonomie et les
mesures a engager. Met en lumiére les aspects numériques et non numériques.

Entourage et
environnement

Met en évidence les aspects a prendre en compte dans I'environnement (p. ex. la
nature) et dans l'entourage (p. ex. les proches) dans le cadre de la planification, de
la mise en ceuvre et de la mise a disposition.
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Fonction d'affaires

Stratégies

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Stratégies » regroupe I'ensemble des activités et proces-
sus qui sont directement liés a une stratégie globale en lien avec le domaine de
la santé. L'accent est mis sur les stratégies qui décrivent des comportements et
champs d'action fondamentaux de long terme au sein du secteur de la santé.

Toutes les activités qui découlent directement des stratégies nationales en lien
avec le domaine de la santé sont également comprises ici, de méme que les
stratégies qui ne ciblent qu'un sous-ensemble du systéeme de santé national et
qui par exemple s'appliquent uniquement a une zone géographique de la Suisse
(p. ex. canton), a un secteur économique déterminé (p. ex. hépitaux ou industrie
pharmaceutique) ou a un groupe de professions de la santé (p. ex. psychothéra-
peutes).

Les stratégies propres a I'établissement relévent de la responsabilité des entre-
prises en question et ne sont pas traitées dans le cadre de la présente architec-
ture des affaires.

* Stratégie Santé 2030 (Confédération)

* Stratégie Prévention des maladies non transmissibles (MNT)
(Confédération et cantons)

* Stratégie cybersanté 2.0 (Confédération et cantons)
* Stratégie de la santé 2020-2030 du canton de Berne

* Planetary Health (stratégie du corps médical de Suisse sur les possibilités
d’action face au changement climatique)

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

« Stratégie de la santé

« Stratégie de numérisation

Différenciation

Qualité

Des stratégies en matiére de qualité sont éla-borées dans le cadre de la gestion
de la qualité. Si elles font partie d'une stratégie supérieure, elles doivent étre
listées ici et non dans la fonction d'affaires « Qualité ».
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Fonction d'affaires

Directives

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires englobe toutes les activités liées a la législation, a la
surveillance, a l'exécution, aux actions de 'administration et du secteur ainsi
gu'aux normes obligatoires. En d'autres termes, toutes les activités, de 'élabora-
tion a l'entrée en vigueur, sont listées ici.

* Législation : différents niveaux d'actes |égislatifs
(Constitution, loi, CF, département, office)

* Directives officielles : exécution, directive et recom-mandation

* Directives privées, normes

Les activités relatives aux normes sont regroupées ici, qu'elles soient juridique-
ment contraignantes (p. ex. utilisation du numéro d'identification personnelle
attribué par la CdC sur la base du numéro AVS, conformément a la LDEP),
contraignantes de fait (p. ex. utilisation d'une norme d'interopérabilité qui est
requise pour la connexion au systéme définissant la norme, notamment FHIR)
ou non contraignante (p. ex. engagement volontaire commun quant au respect
d’'une norme de modeéle de données telle que HL7). De plus, le SwissHDS tient
compte des normes déja existantes (p. ex. standards XML du Forum Dat-
enaustausch ou normes XML eCH). Cette fonction d'affaires inclut également
I'élaboration de directives de sécurité informatique.

* Législation (p. ex. DEP)
* Révision partielle de lois

+ Définition de normes de qualité pour l'autorisation, p. ex. certification
reconnue de dispositifs médicaux

* Directives sur les normes relatives a l'interopérabilité ou aux données

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Législation
* Directives officielles

+ Directives privées, normes

Différenciation

Les activités d'exécution des directives ne font pas partie de cette fonction.
Différentes fonctions d'affaires entrent en jeu selon le type d'exécution :

Enregistrement
La déclaration de maladies ainsi que la saisie et 'administration des registres

de personnes et d'institutions relévent de la fonction « Enregistrement ».

Statistiques
Les évaluations et publications statistiques qui découlent de bases Iégales

appartiennent a la fonction « Statistiques », car elles sont a considérer comme
une forme d'exécution et n'incluent aucune procédure systématique pour
I'élaboration de directives.

Application du droit

Le contrdle de l'exécution des lois est rattaché a la fonction d'affaires
correspondante, par exemple le contrdle des déclarations fait partie de 21
la fonction « Enregistrement ».
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Fonction d'affaires

Budget

Définition

Exemples

Toutes les activités liées a la planification des taches, des finances et des inves-
tissements font partie de cette fonction d'affaires. Cette fonction est a distingu-
er des fonctions opérationnelles « Financement » et « Facturation ».

« Etablissement du budget
« Elaboration du plan intégré des taches et des finances (PITF)

» Détermination du montant de la compensation des charges dans le cadre de la
péréquation financiére

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Planification financiére / - Budget
établissement du budget : - Plan intégré des taches et des finances
- Plan du bilan
- Rapports sur |'état des finances

+ Péréquation financiére

* Examen budgétaire : - Examen relevant de la politique financiére
- Examen technique financier

Différenciation

Financement

Les dépenses concreétes et les activités comptables qui impliquent des flux
financiers relévent de la fonction d'affaires « Financement ». Lensemble des
activités et des processus de la comptabilité des créanciers sont rattachés a la
fonction « Financement », en particulier lorsque le financement n’est pas assuré
par des fonds propres (p. ex. financement externe au moyen d'un crédit).

Facturation
Cette fonction implique également des flux financiers en lien avec les activités
et les processus de la comptabilité des créanciers.

La fonction d'affaires « Budget » inclut quant a elle uniquement les activités
stratégiques et les taches de planification, c'est-a-dire qu'elle porte sur les
modéles colts/revenus, les budgets ou les plans d'investissement mais ne
comprend aucun flux financier.
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Fonction d'affaires

Soutien financier

Définition

Exemples

Les activités qui englobent le financement de l'innovation, de la recherche ou de
subventions relévent de la fonction d'affaires « Soutien financier ». Les mécanis-
mes de financement peuvent étre prescrits par la loi ou initiés par le secteur
privé.

Cette fonction est a distinguer des fonctions opérationnelles « Financement » et
« Facturation ».

» Offensive de formation dans le cadre de l'initiative sur les soins infirmiers

* Fonds de tiers du Fonds national suisse

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Subventions : - Soutien de projets
- Soutien individuel

» Avantages

* Paiements directs

Différenciation

Financement

Toutes les activités comptables qui impliquent des flux financiers pour subven-
tionner ou financer des programmes d'encouragement doivent étre classées
dans la fonction « Financement ».

La fonction d'affaires « Soutien financier » porte exclusivement sur les activités
stratégiques et les taches de planification, par exemple une description des
modalités et de la marche a suivre pour demander un financement dans le
cadre d'un programme d'encouragement.
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Fonction d'affaires

Tarification

Définition

La tarification est un processus qui sollicite différentes institutions et autorités
et qui a des répercussions sur I'ensemble du systeme de santé.

La tarification inclut 'ensemble des activités visant, d'une part, le calcul des
primes d'assurance et, d'autre part, la fixation des tarifs des prestations
fournies.

Cette fonction comprend également I'évaluation des classes de risque et des
classes de traitement, I'élaboration de modéles de calcul ainsi que les analyses,
les calculs et les négociations entre les partenaires tarifaires.

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Définition de tarif
* Calcul de tarif

* Négociation de tarif

Différenciation

Assurance

Cette fonction d'affaires comprend le paiement des prestations conformément
a l'accord passé avec le client (volume de prestations selon la police d'assurance)
sur la base des tarifs convenus entre les partenaires pour les prestations en
question.

Financement

Toutes les activités comptables qui impliquent des flux financiers doivent

étre classées dans la fonction « Financement ». Lensemble des activités et des
processus de la comptabilité des créanciers sont rattachés a la fonction «
Financement », de méme que l'ensemble des processus de financement qui
entrent en jeu lorsque le financement n'est pas assuré par des fonds propres.
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Fonction d'affaires

Approvisionnement de base

Définition

On entend par « approvisionnement de base » la mise a disposition de services,
d'infrastructures et de biens importants de maniére générale. Cette définition
large s'applique a cette fonction d'affaires.

L'approvisionnement de base dans le domaine de la santé correspond aux soins
médicaux de base au sens de l'art. 117a de la Constitution fédérale, en vertu
duquel la Confédération et les cantons sont tenus de veiller a ce que chacun

ait accés a des soins médicaux de base suffisants et de qualité. L'Etat doit aussi
garantir l'approvisionnement en médicaments.

Cependant, certaines thématiques relevant de I'approvisionnement de base ne
sont pas directement liées au systéme de santé, mais peuvent malgré tout exer-
cer une influence déterminante sur celui-ci ; par exemple, 'approvisionnement
en électricité dans les hopitaux en situation de pénurie.

Toutes les activités qui impliquent un pilotage ou une planification exercant une
influence sur l'approvisionnement de base doivent étre listées ici, par exemple
la définition de mesures visant a garantir 'approvisionnement en médicaments.

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Approvisionnement en biens: - Approvisionnement alimentaire
- Approvisionnement de base en électricité

* Fourniture de prestations : - Soins médicaux de base
- Soins de base Méde-cine
- Soins de base Médi-caments

* Approvisionnement de base en télécommunications

Différenciation

Directives

Toutes les activités juridiques, de la préparation a la Iégislation, sont
regroupées dans « Directives ». Par conséquent, la définition de la base régle-
mentaire d’'un approvisionnement de base ne doit pas étre classée ici.

Div. fonctions opérationnelles ou de traitement

Les activités opérationnelles telles que le traitement de patients ou le transport
de médicaments au cours de la distribution selon le systeme de distribution en
cas de pénurie n‘appartiennent pas a cette fonction, mais sont rattachées aux
fonctions d'affaires correspondantes au sein de I'espace fonctionnel « Vie et
santé » ou « Fonctions opérationnelles »
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Fonction d'affaires

Préparation aux événements et aux crises

Définition La fonction « Préparation aux événements et aux crises » englobe I'ensemble
des mesures stratégiques et des mesures de planification qui servent a prépar-
er a des événements ou crises possibles.

Elle comprend les activités de planification des simulations d'événement ou de
crise ainsi que les activités en lien avec I'élaboration de plans et de scénarios en
faveur de la collaboration lors de la gestion d’événements extraordinaires.

Dans le cadre de la préparation aux événements et aux crises, les processus et
les stratégies de gestion sont portés a la connaissance des personnes, et les
procédures et scénarios sont établis.

Exemples de fonctions -« Préparation a une pandémie, p. ex.: - Plan de pandémie
d'affaires inférieures - Recommandations en matiére d’hygiene
- Information profession-nelle

* Simulations d'événement ou de crise : - Planification et réalisa-tion de
simulations et/ou d’exercices de
conduite stratégiques

Différenciation Gestion des événements et des crises
Toutes les activités en cas d'événement ou de crise sont regroupées dans
« Gestion des événements et des crises ». Pour savoir dans quelle fonction
classer les activités, il faut se demander si I'événement ou la crise a effective-
ment lieu ou s'il s'agit d'une préparation a des événements ou crises possibles.
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Fonction d'affaires

Gestion des événements et des crises

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires regroupe toutes les activités menées en cas d'événe-
ment ou de crise.

Les événements correspondent a des phénomenes na-turels et des événements
majeurs qui touchent de nombreuses personnes et font de nombreux blessés
et qui doivent étre maitrisés dans un délai raisonnable. L'évaluation de la situa-
tion met l'accent sur les soins aux personnes et les ressources disponibles.

Les crises sont plutot des conflits (armés), des épidémies ou des événements
majeurs qui ont des répercussions durables et touchent un grand nombre de
personnes.

Toutes les activités qui sont exécutées uniquement en cas d'événement ou de
crise sont listées ici.

* Alertes

* Triage

* Suivi et évaluation de la situation

* Distribution de biens de premiére nécessité

* Garantie de la fourniture des soins de base a la po-pulation et aux personnes
engagées en faveur de la gestion des crises et des événements

* Garantie des voies de transport lorsque les itinéraires normaux sont
impraticables

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Alertes
« Introduction & la gestion - Mise en place de l'organisation de
d'événement ou de crise : I'événement ou de la crise

- Implication d'acteurs externes
« Evaluation de la situation

* Mesures

* Collaboration fédérale / internationale

Différenciation

Fonctions d'affaires diverses

Cette fonction n'inclut pas les activités qui sont poursuivies au cours d'un événe-
ment ou d'une crise, qu'elles soient exécutées de maniére inchangée, adaptée
ou restreinte. Celles-ci sont listées dans les fonctions d'affaires auxquelles elles
appartiennent (p. ex. « Traitement »). La fonction « Gestion des événements et
des crises » correspond aux activités et aux mesures qui entrainent des mod-
ifications d'autres activités dans le cas d'un événement ou d'une crise (p. ex.,
I'adaptation des normes de soins a un impact sur le traitement).

Les activités qui ne sont exécutées que dans les conditions spéciales liées a une
crise sont également listées ici.
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Fonction d'affaires

Prévention et promotion de la santé

Définition

Exemples

Activités menées,
par exemple, dans
le cadre de la
stratégie nationale
Addictions:

Cette fonction correspond aux mesures stratégiques et supérieures qui con-
tribuent a la prévention des dommages corporels et des maladies. Elle inclut
également les activités en lien avec la littératie en santé et le maintien de

la santé. L'accent est mis sur les activités de planification et de pilotage qui
aboutissent a des actions opérationnelles dans le domaine de la prévention.
Les activités des actions opérationnelles ne sont pas listées pas ici, mais dans
la fonction d'affaires opérationnelle correspondante. Les activités relatives a

la promotion de la santé et a la prévention s'intéressent non seulement aux
facteurs influencables individuellement (p. ex. promotion de l'activité physique
pour réduire le risque de maladies cardio-vasculaires), mais aussi aux facteurs
externes (p. ex. recommandations sur le comportement a adopter en cas de
canicule).

« Campagnes de prévention, p. ex. Love Life

* Programme Healthy Body Image (mesures en faveur d'une image corporelle positive)
« Elaboration de guides pratiques, p. ex. sur lobésité

« Elaboration de recommandations, p. ex. pour la pro-motion de la santé psychique

« Initiative « Ensemble contre 'amiante »

« Soutien aux organisations faitieres de la jeunesse en vue du développement et
de la mise en ceuvre de projets de prévention

* Renforcement de la prévention des addictions dans le contexte professionnel
via la plateforme institutionnelle Gestion de la santé en entreprise

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Prévention des addictions, Prévention des infections, Prévention des accidents,
Promotion de l'activité physique, Recommandations nutritionnelles, Promotion
de la littératie en santé, at et environnement (Chaleur, Qualité de I'eau, Protec
tion contre le bruit)

Différenciation

Stratégies
Les activités visant a élaborer des stratégies globales font partie de la fonction d'affaires «

Stratégies » (p. ex. stratégie nationale Addictions, mise en réseau au sein du domaine).

Directives

L'ensemble des activités réglementaires relatives a la prévention sont rattachées a la
fonction d'affaires « Directives », par exemple le traitement de mesures législatives sur le
théme de la prévention et de la promotion de la santé.

Autonomie

Cette fonction d'affaires consiste a aider les individus a s'aider eux-mémes. Lindividu
bénéficie d'un soutien qui lui permet de prendre conscience de ses possibilités d'action et
de ses ressources au quotidien et de les exploiter, et ainsi de prendre en main sa situation
personnelle en matiére de santé, avec autonomie et sens des responsabilités.

La promotion de la santé entre dans le cadre d'un mandat sociétal qui consiste a informer,
éduquer et soutenir la population ou une partie de la population dans le but de renforcer
la littératie en santé.

Conseil, Traitement et thérapie
La réalisation concrete de consultations ou de suivis thérapeutiques appartient a l'espace
fonctionnel « Vie et santé ». Elle est rattachée aux fonctions d'affaires correspondantes,
par exemple « Conseil » ou « Traitement et thérapie ».
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Fonction d'affaires

Relations internationales

Définition La Suisse traite différents thémes de santé pour lesquels une coordination et
une collaboration internationales sont nécessaires. Ces activités font partie de
la fonction d'affaires « Relations internationales ».

Exemples * Protection contre les risques sanitaires mondiaux
« Comparaisons et analyses des systémes de santé
o CC OMS - PPRI (comparaison internatio-nale des prix des médicaments)

o HSPM (comparaison des systémes de santé européens)

Exemples de fonctions « Comparaison internationale

d'affaires inférieures L .
* Collaboration internationale
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Fonction d'affaires

Formation

Définition

On entend par formation 'ensemble des mesures qui permettent la transmis-
sion et le développement de connaissances et d'aptitudes professionnelles sur
la base d'une formation scolaire initiale. Un dipléme de fin d'études permet
généralement d'accéder a un emploi en particulier. En régle générale, il s'agit
de diplémes de formation reconnus au niveau national et/ou international. La
formation continue et le perfectionnement s'adressent a des personnes qui
possedent déja une qualification professionnelle. Ils ne servent pas seulement
a acquérir des connaissances, mais aussi a maintenir, élargir ou rafraichir des
compétences déja acquises.

Cette fonction d'affaires inclut le développement, la planification et la mise en
ceuvre d'offres de formation de tout type. La candidature ou l'inscription, I'élab-
oration des emplois du temps ainsi que la création et la distribution du matériel
pédagogique en font également expressément partie.

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Formation scolaire initiale de degré primaire et secondaire
* Formation

+ Formation professionnelle initiale

+ Formation professionnelle supérieure

* Formation universitaire

* Formation continue

* Spécialisations et approfondissements

Différenciation

Remarque:

dans le secteur de la santé, les définitions de la formation initiale, de la for-
ma-tion continue et du perfectionnement peuvent varier d'un groupe pro-
fessionnel et d'un canton a l'autre. Cependant, il est trés probable que ces
différences n'aient guére d'influence significative sur les flux de données et les
pro-cessus. C'est pourquoi aucune distinction n'a été faite dans la classification.
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Fonction d'affaires

Recherche et développement

Définition

Exemples

Tous les projets de recherche menés dans le contexte de la santé ou dans celui
de la santé combinée a la numérisation, indépendamment de la méthode, de
l'objectif et des résultats, relévent de cette fonction d'affaires. Toutes les étapes
du processus, de la définition de la problématique a la finalisation du projet de
recherche, en passant par la préparation et la planification du projet de recher-
che et a la mise en ceuvre de celui-ci, appartiennent a cette fonction.

Dés lors qu'un projet de recherche sort du cadre interne (interne = au sein d'un
groupe de recherche, non public), d'autres fonctions d'affaires peuvent entrer
en jeu. Par exemple, la collecte de données et la création de recueils de don-
nées appartiennent a la fonction d'affaires « Re-cherche ». Néanmoins, si ces
recueils de données sont publiés ou mis a la disposition d'un certain groupe de
personnes externes (en dehors du groupe de recherche initial), les activités de
collecte de données relévent de la fonction d'affaires « Enregistrement ».

* Recherche sur le cancer
* Recherche sur les professions de la santé
* Recherche sur le COVID long

* Réutilisation a des fins de recherche

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Recherche humaine
« Etudes cliniques
* Recherche sur les services de santé

* Recherche de l'administration fédérale

Différenciation

Certaines activités spécifiques qui entrent dans le cadre de la recherche mais
n'incluent pas l'activité de recherche a proprement parler sont attribuées aux
fonctions d'affaires respec-tives.

Par exemple:

Ethique
Les activités du domaine de I'éthique, par exemple 'examen éthique d'un projet
de re-cherche, font partie de la fonction d'affaires « Ethique ».

Soutien financier
Les processus de collecte de fonds a des fins de recherche appartiennent a la
fonction « Soutien financier ».

Communication
Cette fonction d'affaires comprend également la publication et la présentation
des résultats de recherche.
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Fonction d'affaires

Ethique
Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires englobe toutes les activités qui traitent de questions
éthiques et ceuvrent en faveur de l'application de ces principes.

« Activités des commissions d'éthique centrales et cantonales
* Questions éthiques liées a la recherche sur I'étre humain
+ Conseil éthique dans le domaine des soins

« Elaboration de lignes directrices éthiques, par exemple dans le domaine de
la numérisation

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

« Commission d'éthique

« Ethique clinique

Différenciation

Recherche

L'évaluation et 'autorisation des projets de recherche sur |'étre humain in-
combent aux commissions d'éthique cantonales. Le travail de la commission
entre dans le cadre de cette fonction, tandis que toutes les autres activités liées
a la recherche sur I'8tre humain (p. ex. préparations, recueils de données et
enquétes) appartiennent a la fonction « Recherche ».
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Fonction d'affaires

Enregistrement

Définition

Exemples

Les enregistrements correspondent a toutes les activités liées a la saisie ou a la
fourniture de données dans toute forme de registre. Pour la définition du regis-
tre, nous nous référons a la version la plus récente de la définition d'un registre
médical selon DigiSanté (domaine de I'harmonisation des registres).

Les registres médicaux sont des recueils systématiques (et/ou des apparie-
ments) de données dans un espace de travail prédéfini :

» données relatives a la population ou aux patients
» données médicales liées a la qualité
» données médico-économiques

L'analyse des données collectées répond alors a un ob-jectif prédéfini.

* Registre des professions de la santé

* Registre d'identification des entreprises

* AIPS de Refdata (recueil d'informations techniques et de notices demballages
des médicaments a usage humain)

* ePL : plateforme électronique Prestations

Cependant, dés lors que les données collectées doivent servir a d'autres fins, par
exemple a des questions de recherche explicites, les activités sont rattachées a la
fonction d'affaires « Recherche et développement ».

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Enregistrement des personnes
* Enregistrement des entreprises
* Enregistrement des produits

* Enregistrement des maladies / des diagnostics

Différenciation

Toutes les activités relatives aux recueils de données qui ne sont PAS rattachées
a une autre fonction d'affaires (en particulier « Autorisation » ou « Statistiques »)
sont listées ici :

Statistiques
Les activités relatives aux recueils de données purement statistiques, par exem-

ple eCOD (causes de déces), appartiennent a la fonction d'affaires « Statistiques ».

Autorisation

Les activités liées a I'autorisation d'un produit sur le marché ou a l'obtention
d'un autre type d'autorisation (p. ex. autorisation de pratiquer, autorisation d'ex-
ercer) font partie de la fonction d'affaires « Autorisation ».
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Fonction d'affaires

Admission

Définition

Exemples

Une admission est une permission accordée par une autorité qui permet a un
produit d'accéder a un marché ou qui confére a une personne des droits prévus
par la loi.

Ainsi, cette fonction d'affaires regroupe l'ensemble des activités nécessaires
dans le cadre d'une procédure d'autorisation.

* Autorisation d'exercer
+ Autorisation de mise sur le marché pour les médicaments

+ Autorisation pour les dispositifs médicaux

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

+ Autorisation pour les personnes
* Autorisation pour les entreprises

* Autorisation pour les produits

Différenciation

A distinguer des fonctions d'affaires suivantes :

Enregistrement
Si l'autorisation accordée est mise a la disposition de tiers (p. ex. MedReqg),

toutes les activi-tés correspondantes du recueil de données accessibles au pub-
lic sont regroupées dans la fonction d'affaires « Enregistrement ».

Statistiques
Méme si les données internes relatives aux autorisations sont utilisées simul-

tanément pour des analyses statistiques (p. ex. nombre de demandes d'autori-
sation déposées), les activités liées a la mise a disposition d'une sélection de
données issues des processus internes sont rattachées a la fonction d'affaires «
Autorisation ».
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Fonction d'affaires

Statistiques

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Statistiques » en-globe les taches qui sont dédiées a la
sai-sie, a l'analyse et a I'évaluation de données et qui font la lumiére sur des faits
bien précis, qui permettent la surveillance de ces faits ou l'anticipation de dévelop-
pements.

Par contre, l'interprétation des données ainsi que la définition de mesures et de
conséquences qui en découlent sont effectuées dans les unités compétentes et
ne font donc pas partie de cette fonction d'affaires.

Les taches qui conduisent simultanément a des enregistrements (recueil de
données dans un registre) comptent également parmi les activités de la fonction «
Statistiques ». Si la collecte de données est effectuée a des fins purement statis-
tiques, l'activité correspondante est elle aussi rat-tachée a cette fonction d'affaires.

* Chiffres clés sur les hdpitaux (OFS)
* Chiffres clés sur les maladies infectieuses (OFSP)

« Réutilisation de données a des fins statistiques

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Collecte de données

* Préparation de données

Différenciation

Recherche

Les collectes, préparations et analyses de données sont attribuées a la fonction
d'affaires « Recherche » dans la mesure ou elles servent expressément et exclu-
sivement a la question de recherche traitée. La recherche peut appeler un tra-
vail statistique. Les activités liées aux enquétes, a I'élaboration de la statis-tique
et a la mise a disposition de celle-ci sont alors regroupées ici.

Qualité

Dans le cadre de la gestion de la qualité, des données sont collectées, agrégées
et analysées afin de procéder a une mesure de la performance. Seules les en-
quétes qui ont été expressément créées dans le cadre de la gestion de la qualité
et qui font l'objet d'un suivi dans ce méme contexte sont rattachées a la fonction
d’affaires « Qualité ».
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Fonction d'affaires

Qualité

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Qualité » regroupe toutes les activités de gestion et de
développement de la qualité, et donc toutes les « activités coordonnées permet-
tant d'orienter et de contrdler un organisme en matiére de qualité » (cf. DIN EN
ISO 9000). Le terme de qualité peut se rapporter a des produits, a des struc-
tures, a des processus ou a des services.

Cette fonction inclut donc tous les aspects qui fixent le cadre de I'assurance
qualité opérationnelle, qu'il s'agisse de définir, planifier ou contrdler.

* Activités de la Commission fédérale pour la qualité (CFQ)

« Elaboration d'un guide relatif & la qualité (p. ex. guide de I'OFSP « Standards et
critéres de qualité applicables aux offres de soutien a l'autogestion »)

« Elaboration d'une stratégie qualité (p. ex. la stratégie qualité relative aux soins
hospitaliers dans le canton de Zurich)

* Mise en ceuvre des mesures de qualité obligatoires de 'ANQ dans les hdpitaux et
cliniques suisses

Remarque : dans le systeme de santé suisse, le développement de la qualité est
réglé a l'art. 58 LAMal. Le Conseil fédéral est chargé de fixer tous les quatre ans
les objectifs a atteindre en vue d’assurer et de promouvoir la qualité des presta-
tions (déve-loppement de la qualité). Des conventions de qualité définissent a
I'échelle nationale les mesures de qualité et la mise en ceuvre des mesures.

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

» Développement de la qualité, Processus de gestion de la qualité, Normes de
qualité, Criteres de qualité, Indicateurs de qualité

Différenciation

Stratégie

Les stratégies qui ont été expressément créées dans le cadre de la gestion de la qualité
et qui font l'objet d'un suivi dans ce méme contexte sont rattachées a la fonction d'affaires
« Qualité ». Les stratégies dans lesquelles la gestion de la qualité ne représente qu'une
composante partielle (p. ex. la stratégie Santé 2030 contient l'objectif « augmenter la
qualité des soins ») appartiennent a la fonc-tion d'affaires « Stratégie ».

Directives

Les normes de qualité qui font office de prescriptions globales (p. ex. a 'échelle canto-
nale) ou qui représentent un prérequis a des processus ultérieurs (p. ex. obtention d'une
certification en vue d'une autorisation) font quant a elle partie intégrante de la fonction
d'affaires « Directives ».

Statistiques
Dans le cadre de la gestion de la qualité, le respect et l'efficacité des mesures de qualité

sont contrdlés au moyen d'évaluations de la performance. En regle générale, on évalue
la performance en collectant, agrégeant et analysant les données. Ces activités sont
rattachées a la fonction « Statistiques ». Les évaluations de la performance qui ont été
expressément créées dans le cadre de la gestion de la qualité et qui font l'objet d’'un suivi
dans ce méme contexte sont rattachées a la fonction d'affaires « Qualité ».

Réduction des risques, assurance de la qualité

Toutes les activités opérationnelles liées a la gestion et a l'assurance de la qualité,

au niveau institutionnel et clinique, sont décrites de maniére plus détaillée dans la
fonction d'affaires correspondante, a savoir « Réduc-tion des risques » ou « Assurance

de la qualité ». 36




DigiSanté - Architecture spécialisée - 7. Description des fonctions d‘affaires

7.2 Espace fonctionnel
« Vie et santé, 'humain au centre »
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Fonction d'affaires

Autonomie

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires englobe toutes les actions d'une personne visant a
préserver sa santé et a organiser les activités de sa propre vie de maniére large-
ment indépendante. Elle comprend l'acquisition, le maintien et le développement
d'aptitudes, de connaissances et de compétences liées a son état de santé et a ses
maladies propres, mais aussi a sa participation dans la société et dans les dif-
férentes situations de vie.

« Activité physique, alimentation
« Equilibre entre vie professionnelle et vie privée
* Recherches et traitement personnels en cas de troubles au quotidien

« Utilisation de moyens auxiliaires (p. ex. accessoires de marche, applications,
robotique, protheses dentaires, appareils acoustiques, etc.)

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Autoefficacité

* Autogestion

Différenciation

Traitement et thérapie, Soins

Les programmes de réadaptation abordent également des aptitudes, des con-
naissances et des compétences qui permettent de mener une vie personnelle la
plus autonome possible. Cependant, ces activités appartiennent aux fonctions «
Traitement et thérapie » ou « Soins », car elles sont précédées d'un trai-tement
médical aigu.

Prévention en matiére de santé

La fonction d'affaires « Prévention en matiére de santé » est consacrée a la
prévention et au dépistage précoce des maladies. Une interaction a générale-
ment lieu avec un professionnel de la santé, ce qui n'est pas forcément le cas
dans la fonction d'affaires « Autonomie ».
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Fonction d'affaires

Prévention en matiere de santé

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires inclut toutes les mesures de prévention qui permettent
de prévenir les maladies ou de les détecter a un stade précoce. Il s'agit nota-
mment des dépistages et examens préliminaires réguliers, mais aussi de la
surveillance et du contréle régu-liers aprés des événements médicaux ou en cas
de maladie chronique. Les visites réguliéres des nourrissons et des enfants en
bas age chez le pédiatre font également partie de cette fonction.

* Vaccinations
+ Dépistage du cancer
* Check-ups réguliers, dépistages

* Examens sur des nourrissons et enfants en bas age

Différenciation

Autonomie

Dans la fonction « Prévention en matiére de santé », des interactions avec des
professionnels de la santé sont généralement nécessaires, ce qui n'est pas le
cas dans l'autonomie.
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Fonction d'affaires

Aide informelle

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires comprend l'aide et le soutien apportés par l'environne-
ment social d'une personne malade ou en situation de handicap. Lenvironnement
social désigne les membres de la famille, les connaissances et les voisins, mais
aussi tous les groupes bénévoles qui apportent leur soutien sous une forme ou
une autre.

» Une personne soutient ses parents agés dans les taches et formalités de la vie
quotidienne, par exemple faire les courses, payer les factures, etc.

* Une personne soutient son mari ou sa femme dans les gestes du quotidien,
par exemple faire sa toilette ou s’habiller, se lever/s'asseoir, etc.

* Activités sociales proposées par des bénévoles

Différenciation

Traitement et thérapie, Soins, Prise en charge

Dans cette fonction d'affaires, un professionnel de la santé diment formé
estime, planifie et met en ceuvre les mesures, tout en évaluant I'état de santé.
Ces activités sont en régle générale ancrées également dans la LAMal. Laide
informelle comprend toutefois toutes les activités menées par I'environnement
social de la personne aidée.
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Fonction d'affaires

Gestion des patients

Définition

Exemples

La gestion des patients correspond aux activités d'organisation, de coordination
et de gestion de calendrier en lien avec les patients d'un établissement ambu-
latoire ou hospitalier. Cette fonction d'affaires comprend l'admission dans le
systéme de santé, les transferts, les inscriptions, la planification et la coordi-na-
tion des événements, la gestion des cas, les clarifications de co(ts, la gestion du
consentement ainsi que la cléture administrative.

* Planification de rendez-vous aprés une inscription

* Planification d'une opération pour un patient admis en urgence ou pour une
intervention élective

* Demande de garantie de prise en charge pour une intervention élective

» Ouverture du dossier : en cas de premiére entrée dans le systéme de santé,
de nouvel événement ou de naissance (nourrisson)

Différenciation

Assurance

Les assurances ont l'obligation d'assurer les personnes en cas de maladie ou
d’accident et de payer les prestations, ce qui peut également étre défini dans le
systéme comme admission, administration ou sortie. Cependant, les assurances
ne fournissent pas d'unités de traitement a proprement parler comprenant les
activités de planification et d'organisation correspondantes.
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Fonction d'affaires

Gestion de cas

Définition

Exemples

La gestion de cas signifie dans ce contexte le suivi accompagné et orchestré
(hospitalier ou ambulatoire) ainsi que la prise en charge ambulatoire a long
terme. Cette fonction regroupe la gestion de cas d’'un point de vue médical,
social et de réadaptation, mais aussi sur le plan administratif. Il s'agit dans
ce contexte d'assurer la meilleure qualité de vie et réadaptation possible du
patient.

Le suivi apres des événements graves ou importants (p. ex. naissance) est
considéré comme partie intégrante de la gestion de cas puisqu'il entre dans le
cadre de la procédure standard pour un traitement (p. ex. contrble aprés une
intervention).

» Case Management

* Période postnatale

* Pratique infirmiére avancée

+ Soutien aux survivants du cancer

* Rendez-vous de contrdle aprés une opération

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Suivi

* Traitements ultérieurs

Différenciation

Traitement et thérapie, Soins

La réalisation effective d'interventions, de prestations ou de mesures planifiées
et convenues est rattachée aux différentes fonctions d'affaires correspondantes
de l'espace fonctionnel « Vie et santé », par exemple « Traitement et thérapie »
ou « Soins ».

Gestion des patients

Les activités administratives qui entrent dans le cadre de la planification, de la
coordination ou de la cléture de cas sont incluses dans la fonction d'affaires «
Gestion des patients ».

Remarque :

le terme de la « gestion des cas » est interprété et employé de différentes ma-
nieres selon le contexte et l'institution. Il renvoie souvent a l'attribution d’'un
événement de santé a un patient (« cas ambulatoire », « cas hospitalier », etc.).

Cette « attribution de cas » a un patient est classée dans la fonction « Gestion
des patients » dans le contexte de la présente architecture spécialisée.
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Fonction d'affaires

Examen

Définition

Exemples

Des examens sont menés pour permettre un diagnos-tic et pour estimer
I'évolution de la maladie. Les préparatifs ainsi que la réalisation, la cloture et
I'interprétation des examens appartiennent a la fonction « Examen ».

Un examen peut également avoir lieu de fagon virtuelle.

* Anamnese

« Interprétation des résultats

* Imagerie médicale

* Diagnostics cliniques et au moyen d'appareils

* Examens de laboratoire, de génétique humaine et d’'histologie

* Télémédecine

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Anamnése
+ Diagnostic

« Interprétation des résultats

Différenciation

Gestion des patients
La planification des rendez-vous, les clarifications des co(ts ainsi que d'autres

taches organisationnelles sont incluses dans la fonction d'affaires « Gestion des

patients ».
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Fonction d'affaires

Traitement et thérapie

Définition

Exemples

La prescription et la mise en ceuvre de traitements médicamenteux, thérapeu-
tiques et psychiatriques, qu'ils soient invasifs ou non, sont rattachées a cette
fonction d'affaires.

Les activités comprennent la réalisation d'opérations, de thérapies et de trait-
ements qui permettent aux patients de guérir ou d'acquérir des aptitudes et
compétences concrétes pour gérer leur quotidien ou leur situation de vie.

Il s'agit d'aptitudes aussi bien physiques que communicationnelles, émotion-
nelles, rationnelles, cognitives ou encore spirituelles.

* Opérations

* Prescription et mise en ceuvre de thérapies médicamenteuses
(p. ex. traitement de la douleur)

* Entretiens thérapeutiques
* Traitements psychiatriques
* Conseils nutritionnels

* Physiothérapie

* Ergothérapie

+ Conseil social

* Suivi psychologique

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Mesures thérapeutiques
* Gestion du quotidien

* Thérapeutique

Différenciation

Remarque :

on entend par « traitement » 'ensemble des activités qui sont exécutées par
des personnes diment formées ou agréées et dont la responsabilité incombe
a celles-ci. Cette notion englobe également les activités du personnel spécial-
isé qui rendent possible I'exécution des taches médicales (p. ex. spécialiste en
technique opératoire pendant les opérations).

Prise en charge, Conseil, Soins

Les principes d'un traitement et d'une thérapie, soit les explications relatives
a celui-ci ou celle-ci, appartiennent a la fonction d'affaires « Traitement et
thérapie ». Les conseils et les suivis liés a la santé ou encore les activités de
formation a des soins spécifiques complétent le traitement d'une personne et
sont donc différenciés dans les fonctions d'affaires.
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Fonction d'affaires

Soins

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Soins » comprend les activités de soins autonomes et

les mesures médicales déléguées qui sont effectuées sur les patients. Outre les
soins directs, cela inclut les taches impliquant différents groupes professionnels
telles que la coordination interprofessionnelle ou les prises de décision interdis-
ciplinaires.

Le processus de soins autonome comprend la collecte d'informations, l'identi-
fication des problemes, la planification, la fixation des objectifs et la planifica-
tion des mesures, ainsi que la mise en ceuvre et I'évaluation par le personnel
infirmier.

* Activités de soins autonomes : soutien dans les activités de la vie quotidienne,
par exemple accompagnement a la marche, aide a I'alimentation ou aide pour
aller aux toilettes.

* Les mesures médicales déléguées sont par exemple 'administration de
médicaments ou le traitement de plaies.

* Taches impliquant différents groupes professionnels : participation aux
décisions thérapeutiques lors de tumor boards, entretiens de suivi inter-
professionnels et définition des objectifs dans la réa-daptation

Différenciation

Remarque :

les soins constituent une fonction d'affaires a eux seuls, car ils regroupent une
vaste palette de mesures et se rapportent aussi bien a des mesures médicales
déléguées qu'a des activités autonomes.
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Fonction d'affaires

Réduction des risques

Définition

Exemples dans une
institution de santé

Exemples dans
le quotidien des
patients

Cette fonction d'affaires regroupe les mesures visant a réduire la probabilité
que des risques surviennent dans la prise en charge directe des patients.

* Time out

* Prévention contre les chutes / les escarres
* Sécurité de la médication

* Infections nosocomiales

* Résistances aux antibiotiques

* Prévention des accidents domestiques

* Port du casque cycliste

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Sécurité des patients

Différenciation

Prévention en matiére de santé

La fonction d'affaires « Réduction des risques » se distingue de la prévention
en matiére de santé dans la mesure ou la tache est explicitement attribuée aux
professionnels de la santé, lesquels ont la responsabilité de mettre en ceuvre
des mesures ou d'adopter des comportements visant a réduire la proba-bilité
que des risques accompagnés de conséquences graves pour le ou les patients
surviennent. Toutefois, la mise en ceuvre et l'application de la prévention en
matiere de santé relévent de la responsabilité du patient.
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Fonction d'affaires

Prise en charge

Définition On entend par prise en charge les prestations fournies par des professionnels
et axées sur l'organisation du quotidien et le soutien des personnes dans leur
cadre de vie. Elles aident les personnes a gérer leur quotidien et a mener une
vie saine.

Exemples * Prise en charge de personnes en situation de handicap ou de personnes agées

* Prise en charge de personnes dans des situations d’'urgence, par exemple par
des secouristes

Différenciation Soins, Aide informelle
Cette prise en charge est a distinguer des soins, de l'aide informelle et des au-
tres prestations médicales. Les taches importantes dans le domaine de la prise
en charge de personnes en situation de handicap ou qui ont besoin d'aide sont
également assumées par des professionnels. Cependant, ces professionnels ne
figurent pas dans les registres professionnels, et la facturation des presta-tions
est également différente par rapport aux autres prestations médicales.
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Fonction d'affaires

Conseil

Définition

Exemples

Cette fonction comprend la planification et la mise en ceuvre, par des profes-
sionnels, des pairs ou des non-spécialistes, de conseils ou de suivis d'ordre
médical, familial, financier, spirituel ou social en lien avec un événement de
santé. Différentes méthodes sont employées.

+ Conseils en pharmacie au sujet de symptémes
+ Conseils adressés aux proches

+ Conseil social

» Télémédecine

+ Accompagnement par une personne expérimentée (pair)

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Information
* Conseil

* Accompagnement

Différenciation

Traitement et thérapie, Soins
Les principes d'un traitement et d'une thérapie, soit les explications relatives

a celui-ci ou celle-ci, appartiennent a la fonction d'affaires « Traitement et théra-
pie ». Les conseils et les suivis liés a la santé ou encore les activités de formation

a des soins spécifiques complétent le traitement d'une personne et sont donc
différenciés dans les fonctions d'affaires.
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Fonction d'affaires

Sondage

Définition

Exemples

Cette fonction se rapporte aux activités dans le cadre desquelles les patients
sont invités a donner leur avis, a évaluer des prestations ou des résultats ou a
indiquer leur satisfaction. Les enquétes servent a mesurer la qualité et a dével-
opper l'offre.

* PREMs: Patient Reported Experience Measures

* PROMs: Patient Reported Outcomes Measures

Exemples de fonctions
d‘affaires inférieures

* Commentaires

Différenciation

Recherche

Les sondages, les enquétes et les entretiens menés dans le cadre de questions
de recherche clairement définies et de projets de recherche scientifique sont
classés dans la fonction d'affaires « Recherche ».
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Fonction d'affaires

Droit des patients

Définition Cette fonction d'affaires comprend les mesures qui permettent I'application et
l'interprétation des droits des patients.

Exemples * Devoir d'information
+ Déclaration de consentement
+ Directives anticipées du patient

* Protection des enfants et des adultes

Différenciation Directives
Cette fonction d'affaires inclut toutes les bases juridiques qui concernent
directement le patient et son traitement. Elle est a distinguer de la fonction
« Directives », qui comprend les activités supérieures relatives a la législation
et a I'exécution.
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Fonction d'affaires

Transport de patients

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Transport de patients » comprend toutes les taches
relatives au transport privé ou professionnel d'une personne vers une institu-
tion ou entre différentes institutions. Le sauvetage d'une personne et son
installation en vue de son transport font également partie de cette fonction.

+ Assurer la capacité de transport avec les moyens de transport correspondants

* Transport entre le lieu de I'événement et I'hdpital par un ou plusieurs services
de secours

* Transport entre 'hdpital de soins aigus et le centre de réadaptation

Différenciation

Traitement et thérapie

Le triage ainsi que la prise en charge médicale sur le lieu de I'événement font
partie du traitement et appartiennent donc a la fonction « Traitement et théra-
pie ».

Transport de marchandises

Le transport de biens de consommation ou de matériel d'analyse, par exemple
les préléevements de laboratoire ou de tissu, sont classés dans la fonction

« Transport de marchandises ».

Transplantation
Le transport d'un organe dans le cadre d'une transplantation est attribué a la

fonction d'affaires « Transplantation ». Il fait partie intégrante de la chaine de
transplantation et doit étre rattaché a ce contexte.
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Fonction d'affaires

Transplantation

Définition

Les activités liées a la réalisation d’'une transplantation telles que les examens, le
préléevement d'organes, le transport d'organe et la transplantation en elle-méme
appartiennent a cette fonction d'affaires. Les activités d'allocation des organes
en font également partie.

Les activités qui sont explicitement effectuées, en plus du diagnostic médical

et du traitement médical, en vue de la préparation et de la réalisation d'une
transplantation sont incluses dans cette fonction. Il s'agit des décisions relatives
au prélevement d'organes sur une personne dont les fonctions cérébrales sont
irréversiblement atteintes, ainsi que de l'attribution et du transport des organes
et de la réalisation de la transplantation.

Etant donné que les activités se rapportent & deux personnes simultanément,
une fonction d'affaires propre a été créée pour la transplantation, de sorte que
les activités correspondantes ne sont pas incluses dans les autres fonctions
d'affaires « Examen », « Traitement », « Soins », « Thérapie », etc.

Différenciation

Gestion des patients, Gestion des cas, Traitement et thérapie, Soins

Les mesures relatives au traitement, aux thérapies, aux soins ainsi qu'a la
gestion des patients et des cas avant et aprés une transplantation sont at-
tribuées aux fonctions res-pectives de I'espace fonctionnel « Vie et santé ».
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Fonction d'affaires

Autres interventions

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires regroupe toutes les activités qui n'entrent pas dans

le cadre d'autres fonctions, qui sont rares ou qui se recoupent fortement avec
une fonction existante, mais qui intégrent explicitement d’autres processus ou
activités.

+ Examens médico-légaux : en médecine légale, les infractions commises
appellent la réalisation d'examens complets dans les domaines des
sciences naturelles, de la police scientifique et de l'identification judiciaire afin
de clarifier les faits. Il s'agit d'examiner et d'évaluer les traces liées a I'état de
fait en cause et de les mettre a la disposition des autorités ; ces activités
difféerent des procédures habituelles et répondent a des regles propres.

« Interventions prénatales sur un enfant a naitre (chirurgie foetale) : la
documentation du traitement et de |'évolution, de méme que la facturation
des prestations se distinguent des autres processus et constituent
globalement un événement rare.

Différenciation

Selon l'activité, des recoupements avec d'autres fonctions d'affaires sont pos-
sibles. Il convient de décider au cas par cas des distinctions a établir avec les
autres fonctions d'affaires.
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7.3 Espace fonctionnel
« Fonctions opérationnelles »
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Fonction d'affaires

Financement

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires comprend, d'une part, les activités de collecte de fonds
et, le cas échéant, de remboursement et, d'autre part, les activités de réglement
des dépenses.

« Chiffre d'affaires
» Colts
* Investissement

* Liquidité

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Gestion des données de base des créanciers
* Controle des factures

+ Déclaration de paiement

Différenciation

Soutien financier

La fonction d'affaires « Soutien financier » inclut uniquement les activités
stratégiques et les taches de planification. En d'autres termes, elle se rapporte
aux fondements des futurs financements opérationnels, par exemple un
programme d'encouragement dans lequel on détermine qui peut demander et
recevoir des subventions et dans quelle mesure financiére.

Budget
La fonction d'affaires « Budget » inclut uniquement les activités stratégiques

et les taches de planification, c'est-a-dire qu'elle porte sur des budgets, mais
n'inclut aucun flux financier et donc aucune dépense concréte.
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Fonction d'affaires

Facturation

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires regroupe les activités d'établissement de factures,
de codage et de controlling.

* Codage des prestations DRG

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Gestion des données de base des débiteurs
« Etablissement de factures
* Réception des paiements

+ Systéme de relances

Différenciation

Budget
La fonction d'affaires « Budget » inclut uniquement les activités stratégiques et

les taches de planification. Par contre, les activités comptables qui impliquent
des flux financiers sont attribuées a la fonction d'affaires « Facturation ».

Tarification
Dans la fonction d'affaires « Tarification », les tarifs entre les partenaires tari-
faires sont calculés et fixés. Cette fonction n‘implique aucun flux financier.
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Fonction d'affaires

Assurance

Définition Dans le secteur de la santé, différentes assurances appliquant différentes
procédures de facturation (principe de prise en charge des co(ts ou principe
des prestations en nature) jouent un role central. Outre I'assurance maladie
obligatoire et les assurances complémentaires, il s'agit par exemple des
assurances accidents, de I'assurance invalidité et de I'assurance militaire. Les
activités des processus clés des assurances actives dans le domaine de la santé
sont rattachées a cette fonction d'affaires.

Les processus comptables tels que les rémunérations ou les remboursements
par les assureurs sont également inclus dans cette fonction (et non dans les
fonc-tions opérationnelles « Financement » et « Facturation »), car ils sont con-
sidérés comme des processus clés du domaine de l'assurance.

Exemples * Rémunération ou remboursement de prestations
« Etablissement d'offres
+ Conclusion de contrats
* Facturation des primes
* Examen des droits
* Mandats de paiement

* Paiement des rentes et des indemnités journaliéres
(assurance accidents, assurance militaire)

Exemples de fonctions -+ Developpement de produits
d'affaires inférieures .
* Gestion des contrats
* Distribution

* Prestations et opérations de paiement

Différenciation Espace fonctionnel « Vie et santé »

Les assurances du systéme de santé proposent des services (médicaux) tels que
des conseils, des cours de sport ou encore de la télémédecine qui prévoient un
contact direct avec les personnes (les patients). Ces prestations ne relévent pas
de cette fonction, mais de l'espace fonctionnel « Vie et santé » (p. ex. fonctions

« Aide informelle », « Autonomie », « Examen », « Gestion des cas » ou « Réduc-
tion des risques »). Les prestations des médecins-conseils, en particulier, entrent
dans le cadre des fonctions respectives de I'espace fonctionnel « Vie et santé ».

TIC

Les compagnies d'assurance disposent souvent de leur propre service informa-
tique. Cependant, les processus informatiques ne font pas partie des processus
clés de I'assurance. L'ensemble des activités relatives aux TIC sont rattachées a
la fonction d'affaires « TIC » et non incluses ici.
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Fonction d'affaires

Prise en charge des colts

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Prise en charge des colts » concerne le montant de

la prise en charge financiére en cas de prestation. Elle comprend aussi bien
I'établissement de mandats de prestations (cantons) que I'examen d'une prise
en charge de colts dans le cas de prestations proposées.

* Garantie de prise en charge

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Mandat de prestations

» Garantie

Différenciation

Espace fonctionnel « Vie et santé »

Les assurances du systéme de santé propo-sent des services (médicaux) tels
que des conseils, des cours de sport ou encore de la télémédecine qui prévoient
un contact direct avec les personnes (les patients). Ces prestations ne relévent
pas de cette fonction, mais de 'espace fonctionnel « Vie et santé » (p. ex.
fonctions « Aide informelle », « Autonomie », « Examen » ou « Gestion des cas »).
Les prestations des médecins-conseils, en particulier, entrent dans le cadre des
fonctions respectives de I'espace fonctionnel « Vie et santé ».
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Fonction d'affaires

TIC

Définition

Exemples

Cette fonction d'affaires comprend toutes les activités liées a 'ensemble du cycle
de vie des solutions et services informatiques. Elle concerne les taches en lien
avec le développement de logiciels, de méme que les activités de maintenance
et d'assistance. En somme, cette fonction regroupe toutes les activités effec-
tuées par les spécialistes en informatique.

Le respect des directives de sécurité en fait également partie.
* Développement de logiciels

* Assistance sur place

* Mise hors service d'un logiciel

Exemples de fonctions
d’affaires inférieures

+ Développement informatique
* Exploitation informatique

* Assistance informatique

Différenciation

Espace fonctionnel « Planification, pilotage et innovation »

Les activités stratégiques supérieures sont rattachées a l'une des fonctions d'af-
faires de l'espace fonctionnel « Planification, pilotage et innovation ». Par exem-
ple, c’'est dans le cadre de la fonction « Stratégie » ou « Budget » que sont prises
les décisions quant a la mise en ceuvre de nouveaux projets informatiques (p.
ex. projet de développement informatique ou achat de matériel). La mise en
ceuvre des directives et recommandations sur la sécurité informatique définies
au niveau stratégique fait également partie de cette fonction.

Assurance de la qualité
Les activités de test des systémes informatiques sont rattachées a la fonction
opérationnelle « Assurance de la qualité ».

Technique médicale

Selon le domaine d'application, les activités de développement d'appareils
techniques peuvent étre incluses dans la fonction « TIC » ou dans la fonction «
Technique médicale » (cf. différenciation pour la fonction d'affaires « Technique
médicale »).

Achats
Les activités d'achat de logiciels ou de matériel informatique sont rattachées a
la fonction d'affaires « Achats ».

59



DigiSanté - Facharchitektur: 7. Beschreibungen der Geschaftsfunktionen - «7.3 Funktionsraum: Betriebliche Funktionen»

Fonction d'affaires

Technique médicale

Définition

Exemples

ette fonction d'affaires comprend l'installation, I'intégration et la maintenance
des appareils et instruments techniques et électroniques dans le domaine
médical. L'ensemble des activités d'ingénierie qui en-trent dans le cadre du cycle
de vie d'un dispositif mé-dical sont incluses dans cette fonction. Cette fonction
n‘étant pas évidente a différencier de la fonction « TIC », une attention partic-
uliére est de mise lors de son utilisation (voir aussi la différenciation pour la
fonction d'affaires « TIC »).

* Moniteurs de surveillance
« Echographe
* ECG

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Analyse

+ Développement d'appareils

* Technique de mesure

* Imagerie

+ Exploitation Technique médicale

* Assistance Technique médicale

Différenciation

TIC

Les appareils de technique médicale sont de plus en plus souvent reliés aux
appareils informatiques et intégrés dans les réseaux informatiques. Pour
différencier les fonctions d'affaires concernées, il est important de déterminer
quel domaine de responsabilité a initié une activité pouvant étre commune a
plusieurs fonctions. Par exemple, il se peut qu'une connexion a un composant
réseau ne soit pas explicitement prise en charge par le fabricant du dispositif
médical, méme si cela était réalisable sur le plan technique. A linverse, une
connexion peut étre permise et judicieuse du point de vue médical alors qu'elle
serait remise en question du point de vue de l'informatique. Lors de l'application
de la fonction d'affaires, ce sont les réles, par exemple la responsabilité opéra-
tionnelle et la responsabilité en matiére de sécurité, qui déterminent l'attribu-
tion définitive.

Achats

L'achat d'appareils de technique médicale est affecté a la fonction d'affaires «
Achats ».
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Fonction d'affaires

Infrastructure

Définition

Exemples

L'ensemble des activités visant a garantir la valeur des biens immobiliers, des
infrastructures et des équipements sont regroupées dans cette fonction d'af-
faires.

Il s'agit aussi bien de mesures de construction que de mesures techniques
destinées a garantir le bon fonctionnement des batiments et de leur environne-
ment. En outre, cette fonction d'affaires comprend la maintenance des appareils
et du mobilier, par exemple les hottes aspirantes utilisées pour la production de
médicaments, les lits de patients, les lampes spéciales pour milieu opératoire, etc.

* Biens immobiliers

* Mobilier hors medtech ou TIC (p. ex. lits de patients)

Exemples de fonctions
d’affaires inférieures

* Entretien des batiments
* Maintenance

* Entretien des appareils
* Technique du batiment
* Gestion immobiliere

* Entretien des environs

* Nouvelle construction

Différenciation

Technique médicale

Les infrastructures déclarées en tant que pro-duits médicaux et/ou utilisées
pour des interventions médicales spécifiques relévent de la fonction d'affaires «
Technique médicale ».

TIC

Les appareils TIC font aussi partie de I'infrastructure au sens large. Cependant,
la présente architecture spécialisée mettant I'accent sur la numérisation, une
fonction d'affaires propre est prévue pour les TIC.

Nettoyage

Le nettoyage de l'infrastructure posséde également sa fonction d'affaires
propre et est donc a exclure de la fonction « Infrastructure ». Le domaine de la
santé comprend une grande variété d'activités de nettoyage spécifiques (p. ex.
traitement des articles stériles), si bien qu'une fonction d'affaires propre leur est
consacrée.
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Fonction d'affaires

Production

Définition

Exemples

Exemples de produits

Cette fonction d'affaires englobe toutes les étapes de fabrication des produits
qui sont ensuite distribués sur le marché.

* Planification des besoins en matériel
* Réglage et préparation des machines

* Fabrication du produit

Cette fonction d'affaires s'intéresse a tous les biens utilisés dans le secteur de la
santé.

* Médicaments

* Pansements, gants et masques

* Lits médicalisés

» Désinfectants

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

+ Développement de produits
+ Planification de la production

« Contréle de la production

Différenciation

TIC, Technigue médicale

La présente architecture spécialisée mettant l'accent sur la numérisation,

une fonction distincte a été créée pour le développement (= la production)
de logiciels, de matériel informatique et de solutions informatiques (fonction
d'affaires « TIC » ou év. « Technique médicale »).

Achats, Commerce, Logistique, Transport de marchandises

Les activités liées a la vente, a 'achat, a 'emballage, a la livraison ou au trans-
port de produits sont rattachées aux fonctions respectives « Achats », « Com-
merce », « Transport de marchandises » et « Logistique ».
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Fonction d'affaires

Commerce

Définition Cette fonction d'affaires regroupe I'échange et la dis-tribution de biens et de
services.

Exemples de fonctions * Vente
d'affaires inférieures « Commercialisation, vente
* Dispositions douaniéres

* Offre et demande

Différenciation Financement, Facturation :
Les activités comptables (comptabilité des créanciers et des débiteurs)
n‘appartiennent pas a cette fonction, mais aux fonctions « Financement » et
« Facturation ».
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Fonction d'affaires

Transport de marchandises

Définition

Dans cette fonction, le transport de marchandises renvoie a 'acheminement
d’'une marchandise d'un lieu a un autre dans le respect des conditions et des
regles relatives au transport.

La sécurisation du chargement ainsi que I'emballage correct des marchandises
sont également rattachés a cette fonction.

Exemples de fonctions
d’affaires inférieures

* Emballage

« Sécurisation du transport / du chargement

« Conditions et régles de transport

+ Chargement et déchar-gement des marcandises

* Moyens de transport

Différenciation

Logistique

Les transports font partie de la logistique. Néanmoins, le transport posséde

ici sa propre fonction d'affaires. Cette distinction s'explique par le fait que la
présente architecture spécialisée est axée sur I'échange de données et d'objets
entre les acteurs du systéme de santé national. Dans certains cas d'application,
il existe une relation directe entre I'échange de données et 'échange de biens
(p. ex. les données de commande d’'une analyse de laboratoire et le transport
de I'échantillon de laboratoire correspondant). Il faut alors préter attention aux
conditions de transport, mais les aspects logistiques supplémentaires (p. ex.
planification de I'utilisation des véhicules) ne sont pas au premier plan pour un
tel cas de figure.

Financement, Facturation

Les activités comptables (comptabilité des créanciers et des débiteurs)
n‘appartiennent pas a cette fonction, mais aux fonctions « Financement » et
« Facturation ».
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Fonction d'affaires

Logistique
Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Logistique » comprend toutes les taches de planification,
de coordination, d'exécution et de contrdle des flux de marchandises ainsi que
les informations relatives aux marchandises.

* Commande interne de médicaments
(p. ex. entre la pharmacie d’hépital et les unités de soins)

* Stockage de matériel médical

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Chalnes d'approvisionnement
* Gestion des commandes

* Gestion des stocks

* Préparation des com-mandes
* Facturation

* Distribution

Différenciation

Bien que les transports fassent partie de la logistique, le transport posséde

sa propre fonction d'affaires dans la présente architecture spécialisée, car des
biens uniques (p. ex. échantillon de laboratoire avec commande de laboratoire)
doivent aussi étre transportés lors de certains transferts de données.

Financement, Facturation

Les activités comptables (comptabilité des créanciers et des débiteurs)
n‘appartiennent pas a cette fonction, mais aux fonctions « Financement » et
« Facturation ».
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Fonction d'affaires

Achats

Définition

Exemples

Cette fonction englobe toutes les activités en lien avec l'acquisition de matéri-
aux, de marchandises, de moyens d’exploitation, d'appareils (y c. les appareils
informatiques et médicaux) et de services. Elle comprend la garantie de l'ap-
provisionnement ainsi que l'optimisation du rapport qualité-prix des objets a
acquérir.

+ Achat de matériel de consommation, p. ex. pan-sements, matériel stérile

+ Achat de moniteurs, d'ordinateurs, de logiciels ou de prestations de service

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Acquisition
+ Controlling des achats

* Relations avec les fournisseurs

Différenciation

Logistique
La logistique consiste a stocker et a gérer les objets acquis aprés un achat.

Financement, Facturation

Les activités comptables (comptabilité des créanciers et des débiteurs) n'appar-
tiennent pas a cette fonction, mais aux fonctions « Financement » et

« Facturation ».
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Fonction d'affaires

Documentation

Définition

Exemples

Cette fonction est requise pour regrouper toute la documentation qui n'est pas
utilisée dans le cadre d'une fonction d'affaires pour consigner les processus
associés, mais qui est utile a d'autres fonctions d'affaires. En régle générale,

la forme et/ou le contenu sont imposés par la fonction destinataire. On peut
citer comme exemple la description d'un projet pour lequel une subvention est
demandée.

* Demandes de projet/financement (p. ex. pour la recherche)
* Marche a suivre en cas d'imbrication entre fonctions d'affaires

Cette fonction d'affaires est généralement dédiée a des activités internes.

Différenciation

Remarque :
en régle générale, la documentation est rattachée aux activités correspondantes
et donc aux fonctions d'affaires respectives.

Exemples :

* TIC : documentation des acces (les « logs »)

» Examen, Traitement et thérapie, Soins, etc. : saisie d'informations médicales
telles que le diagnostic, I'évolution, les résultats, les prescriptions, etc.

* Assurance de la qualité : documents internes qui décrivent les connaissances
relatives aux procédures, aux processus et aux actions.

Recherche, Statistiques, Qualité ou Communication

Etant donné que la présente architecture ne décrit pas les processus internes,
de tels documents ne sont pertinents que s'ils sont mis a la disposition du public
sous une forme ou une autre. Cependant, ces processus sont rattachés aux
fonctions d'affaires « Recherche », « Statistiques », « Qualité » ou « Communica-
tion ».
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Fonction d'affaires

Sécuriteé

Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Sécurité » englobe toutes les mesures qui protégent les
clients/patients et les fournisseurs de prestations et qui réduisent les dangers
et les risques.

Le traitement des incidents de sécurité informatique (p. ex. piratage) fait partie
de la fonction « Sécurité », y compris les analyses et la définition de mesures.

* Prescriptions pour la construction d'établissements de santé

* Sécurité au travail (p. ex. blessure par piqdre et coupure)

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Prescriptions en matiére de construction
« Sécurité au travail

* Protection des personnes

Différenciation

Transport de marchandises
La sécurité pendant les transports de marchandises ou de patients est incluse
dans la fonction d'affaires correspondante.

Gestion de crise
La garantie des transports pendant les crises est également incluse dans cette
fonction.

Réduction des risques

Les activités visant a réduire les incidents de sécurité dans le cadre de la prise
en charge et du traitement directs des patients (sécurité des patients) sont
regroupées dans la fonction « Réduction des risques ».

TIC
Le respect et la mise en ceuvre de la sécurité informatique font partie de la
fonction d'affaires « TIC ».

Remarque :

la sécurité des batiments et des acces par les entreprises dont la sécurité fait
partie des compétences clés n'est explicitement rattachée a aucune fonction
d'affaires. Les directives relatives a I'élaboration et a 'attribution des stratégies
de sécurité correspondantes sont rattachées aux fonctions d'affaires « Sécurité
», « Stratégies », « Achats », etc.
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Fonction d'affaires

Assurance qualité

Définition

Exemples

La mesure, le test et le contréle des normes de qualité dans les soins et la prise
en charge des patients relévent aussi de cette fonction d'affaires. Ces aspects se
fondent sur une stratégie d'assurance de la qualité au niveau opérationnel.

« Echantillonnage des produits et des processus
« Certifications (p. ex. ISO, EFQM, centres médicaux, etc.)

* Mesure des événements tels que les chutes, les infections, les escarres, les
infections nosocomiales, etc.

* Tests informatiques

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

* Mesures des résultats

Différenciation

Sondage
La fonction d'affaires « Sondage » inclut ex-plicitement les opinions et les expéri-

ences des patients, ce qui n'est pas obligatoire pour l'assurance de la qualité au
niveau opérationnel. Cependant, le point de vue des patients peut étre pris en
compte dans certains cas.

Qualité

Cette fonction porte sur I'élaboration de con-cepts et d'objectifs stratégiques et
de planifi-cation concernant la qualité des traitements, des prestations médi-
cales, des services, etc. L'exécution opérationnelle entre dans le cadre de la
fonction opérationnelle.
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Fonction d'affaires

Application du droit

Définition

Exemples

Toutes les activités effectuées en vue du respect de la Constitution et des lois
sont incluses dans cette fonction d'affaires. L'interprétation du droit et les pro-
cédures a suivre en cas d'infraction en font également partie.

* Interprétation du droit : matériel d'information, explication de la signification
des dispositions légales

+ Application du droit : les infractions sont examinées et jugées par des avocats

et des juges

* Actions de I'administration : décision et contrats, surveillance et exécution,
traitement des recours

Exemples de fonctions
d’'affaires inférieures

+ Interprétation du droit
* Application du droit

* Administration de la justice

Différenciation

Directives

La fonction d'affaires « Directives » porte sur I'élaboration des activités de |égis-
lation, de surveillance et d’exécution. Lapplication opérationnelle des directives

juridiques est quant a elle rattachée a la fonction d'affaires « Application du
droit ».
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Fonction d'affaires

Personnel

Définition La fonction d'affaires « Personnel » regroupe I'ensemble de la gestion du per-
sonnel. Elle inclut notamment le recrutement, 'engagement, le développement,
la rémunération, la gestion des absences ainsi que les sorties / licenciements /
départs a la retraite.

Exemples de fonctions -« Gestion du personnel

d'affaires inférieures * Ressources humaines (RH)
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Fonction d'affaires

Nettoyage
Définition

Exemples

La fonction d'affaires « Nettoyage » comprend toutes les activités liées a la
propreté des batiments, de l'infrastructure, du mobilier, du matériel, des véte-
ments, des appareils, etc.

* Nettoyage des locaux
* Préparation des articles stériles

* Nettoyage du mobilier

Différenciation

Infrastructure

Bien que le nettoyage soit souvent associé a lI'infrastructure, il possede ici sa
fonction d'affaires propre. Dans le secteur de la santé, il existe une multitude de
processus de nettoyage qui doivent répondre a des critéres de qualité particu-
liers et qui posent des exigences spécifiques aux appareils et au personnel.
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Fonction d'affaires

Restauration

Définition

Exemples

Les taches et activités internes visant a fournir aux personnes de la nourriture
et des boissons sont regroupées dans cette fonction d'affaires.

* Repas pour les patients
* Menus pour les collaborateurs

+ Cuisine diététique

Exemples de fonctions
d'affaires inférieures

* Prestations hotelieres
* Gastronomie

* Approvisionnement en denrées alimentaires

Différenciation

Achats

L'achat de denrées alimentaires et de bois-sons ainsi que d'éventuelles presta-
tions liées a la restauration et a 'accueil des patients et des collaborateurs est
rattaché a la fonction d'affaires « Achats ».

73



DigiSanté - Facharchitektur: 7. Beschreibungen der Geschaftsfunktionen - «7.3 Funktionsraum: Betriebliche Funktionen»

Fonction d'affaires

Gestion des déchets

Définition La fonction d'affaires « Gestion des déchets » englobe la saisie, la collecte,
la transformation, la sélection, le traitement, la régénération, la destruction,
la récupération et la vente des matiéres a éliminer. Elle inclut également la
classification des déchets selon leurs caractéristiques technico-physiques ainsi
que l'exécution d'autres taches nécessaires a leur élimination, par exemple leur
enlévement ou leur démolition conformément aux consignes légales ou aux
conditions techniques.

Exemples * Ramassage des ordures

+ Elimination des déchets médicaux

Exemples de fonctions -« Recyclage
d’'affaires inférieures
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Fonction d'affaires

Communication

Définition Cette fonction d'affaires comprend toutes les activités de relations publiques,
mais aussi les informations officielles internes. Différents formats et canaux
sont utilisés.

Exemples de fonctions « Communication d'entreprise
d'affaires inférieures
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8. Intégration dans l'architecture globale
de I'Espace suisse de données de santé

La présente architecture spécialisée fait partie d'un vaste travail de fond de I'Espace suisse de données de
santé (SwissHDS) et met en lumiére le point de vue technique du secteur de la santé. Elle sert de base a
une compréhension commune et permet de rendre visibles les activités et actions des différents groupes
de parties prenantes au sein du secteur de la santé. Elle constitue un fondement général réutilisable pour
la planification, la conception et 'implémentation de systemes d'information dans le secteur de la santé,
toutes disciplines confondues.

L'architecture spécialisée décrit le niveau technique du systéme dans son ensemble. Associée a une archi-
tecture informatique, elle permet d'obtenir une vue d'ensemble du systéeme de santé suisse, dans laquelle
les fonctions, processus, flux de données, systémes, applications et plateformes peuvent étre localisés,
congus, développés et exploités en toute sécurité, le tout de maniére transparente et structurée. Dans le
cadre du programme DigiSanté, une vision architecturale a été élaborée pour l'architecture informatique.
Elle décrit les principes de base de la structure technique de I'espace des données de santé et tient compte
des dispositions sur la protection des données et la cybersécurité.

Le document Programm DigiSanté, Datenraum Gesundheit Schweiz (01/2025, publication a suivre) aborde
la vision architecturale dans son ensemble, notamment l'architecture spécialisée et informatique ainsi que
I'intégration dans le SwissHDS.

En outre, d'autres groupes de travail élaborent actuellement, avec les parties prenantes, une vue d'ensem-
ble technique de l'architecture, de méme qu'une vue systémique de l'espace des données de santé.
A terme, les résultats de ces travaux seront intégrés dans la vision globale de l'espace des de santé.

Ainsi, la présente architecture spécialisée s'inscrit dans un travail global qui sera développé sur plusieurs
années. Il est prévu, dans le cadre du programme DigiSanté, de baser les futures analyses de l'activité sur
ce modele de référence afin de rendre visibles et viables les transitions vers le systéme informatique du
SwissHDS.
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