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DigiSante
en bref

* En collaboration avec les acteurs du secteur de la santé,
DigiSanté favorise la mise en place de I'Espace suisse des
données de santé

» DigiSanté met en place des services administratifs
numeériques et normalisés liés a la santé au niveau fédéral et
permet un travail quotidien efficace

» L'utilisation généralisée d'un espace de données de santé
sécurisé par tous les acteurs contribue a la haute qualité des
soins au sein de notre systeme de santé moderne et améliore
le service public ainsi que la recherche, dans l'intérét de tous

Durée du programme : 10 ans — de 2025 a
2034



Mise a jour sur le
programme




Etapes franchies

» Le groupe spécialisé Gestion des données (GGDS) dans le secteur de la santé a adopté une
premiere recommandation nationale en matiere de normes :

« HL7® FHIR® (Fast Healthcare Interoperability Resources) devient obligatoire pour les interfaces et les
transactions au sein du SwissHDS, en mettant 'accent sur les données de santé pertinentes pour le traitement.

* De plus, le GGDS recommande HL7® FHIR® comme fondement de I'échange de données dans I'ensemble du
systeme de santé suisse, en s’appuyant sur des normes internationalement reconnues (La norme HL7® FHIR®
comme fondement du SwissHDS)

 NASURE approuvé par le Conseil fédéral pour sa mise en ceuvre : Octroi des moyens financiers
pour les premieres étapes de la mise en ceuvre du projet NASURE

« SwissHDS lance la phase de mise en ceuvre du MVP («Minimum Viable Product»). Le MVP
constitue la premiéere version minimalement fonctionnelle, qui nous permettra a la fois de
démontrer les avantages pour les utilisateurs et de valider les hypothéses fonctionnelles et
techniques essentielles.



https://www.digisante.admin.ch/fr/norme-fhir-swisshds
https://www.digisante.admin.ch/fr/norme-fhir-swisshds
https://www.digisante.admin.ch/fr/norme-fhir-swisshds
https://www.digisante.admin.ch/fr/nasure-conseil-federal-mise-oeuvre
https://www.digisante.admin.ch/fr/nasure-conseil-federal-mise-oeuvre
https://www.digisante.admin.ch/fr/swisshds-lance-phase-mvp
https://www.digisante.admin.ch/fr/swisshds-lance-phase-mvp
https://www.digisante.admin.ch/fr/swisshds-lance-phase-mvp

Coopération au sein du comité de branche

Elaboration des visions et des modéles cibles (spécialisés, techniques, organisationnels) pour
les projets actuellement prioritaires (lien)

« NASURE : a été approuve par le comité de branche le 1er juin
« Swiss Health Data Space (SwissHDS)

« eMédication

« Standardisation

» Microdata Center (MDC)

» Applications numériques de santé (ANS)

Débat sur la situation financiere et la hiérarchisation des priorités du programme
« Consultation du secteur par le biais d'une réeunion extraordinaire et de prises de position (lien)


https://www.digisante.admin.ch/de/branchengremium-sechste-sitzung
https://www.digisante.admin.ch/fr/mesures-deconomie-digisante
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Modele conceptuel de 'Espace des données de santé
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Contexte

Pourquoi un Espace des données de santé ?
>> Aujourd’hui, une grande partie du systeme de santé en Suisse est déja numérisée,
mais les données sont bien trop peu interconnecteées :

* nous sommes toujours confrontés a d’innombrables ruptures de médias, a des processus
manuels fastidieux qui nécessitent bien trop de clics

» pour réduire sensiblement la charge administrative des professionnels de la santé, nous
avons besoin d’'une automatisation dans le systeme

>> En mettant en place et en exploitant un Espace suisse des donnees de santé

» |la Confédération met a disposition des services et des infrastructures nationaux
permettant un échange de données fluide et sans rupture de médias : entre la Confédération
et les acteurs, ainsi qu’entre les acteurs eux-mémes
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SwissHDS - Swiss Health Data Space

Gesundheitsdatenraum Schweiz

Laboratories

Healthcare Professional
Directory

Research

AuthService

Authorization Service

Hospitals

) , , and Clinics
% \dentity Provider

Insurance

companies m

SwissHDS u E-GD

R - o Electronic
Swiss Health Data Space R Pharmacies

Medical
practices

Metadata and Standards

@ | Private data spaces

FHIR Profiles
O Terminology Server Fast Healthcare

X Interoperabili
Pharmaceutical Resau'r]ces -
companies . c

Swiss Confederation and Cantons




Principales hypotheses

 Les dispositions légales ont eté clarifiées ou nouvellement établies
 La collaboration avec la branche fonctionne

* Les interdépendances et les synergies avec les solutions existantes sur le
marche sont coordonnées

 L'acceptation par les professionnels de la santé (PS) est acquise

» Le Dossier electronique de sante (DES) fait partie intégrante de I'Espace des
données de santé

* le r6le de la Confedération en tant que fournisseur d’infrastructure de services
est clarifié
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Architecture de référence - Classification

 L'architecture de reféerence n'est pas un ensemble de spécifications
d'interfaces et d'interactions, mais

 décrit le modeéle conceptuel de 'Espace des données

 décrit I'interaction avec les systemes impliqués (services spécialisés, autres systemes
destinés a une utilisation primaire et secondaire)

* repose sur le concept de « Data Mesh », sans toutefois le reproduire
intégralement

 s'appuie sur les normes existantes lorsque leur utilisation s’avere pertinente
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Architecture de référence - Eléments clés

* Producteurs de données : ils créent des produits de données standardisés, enregistrent les types de produits de données
gu’ils proposent dans le catalogue des produits de données (Data Product Catalog) et mettent a disposition les instances de
ces produits de données via des APl FHIR® et DICOM Web Data Access (généralement fédérées).

« Consommateurs de données : recherchent des types de produits de données dans le catalogue de produits de données
(Data Product Catalog) et, s’ils disposent des autorisations nécessaires, les obtiennent via des interfaces standardisées a
partir des Data Stores (un Data Stores met en ceuvre la gestion des acces du SwissHDS et propose des données via des
interfaces Web FHIR® / DICOM).

» Infrastructure de services : le SwissHDS met a disposition les services (services de base) nécessaires au fonctionnement
de I'espace de données

« Services spécialisés intégrés : les services spécialisés (par exemple DES, eMédication, le carnet d’'urgence) s’intégrent en
mettant a disposition des données définies sous forme de produits, conformément aux normes de I'espace de données et a
I'architecture

* Interfaces uniformes : connexion a I'espace de données, au dossier électronique de santé (DES) et aux services
spécialisés (par exemple, eMédication) via une API d’accés aux données (Data Access)

* Relations actives entre les prestataires de soins et les patients : le cadre juridique et technique dans lequel les
professionnels de la santé utilisent les données d’un patient pertinentes pour son traitement
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Architecture de référence —
Principe de standardisation

Les produits de données echanges
au sein du SwissHDS et contenant
des données pertinentes pour le
traitement sont conformes a la
norme FHIR®.



Architecture de référence — Principe de gouvernance active

« Une gouvernance globale régit les missions du responsable de l'infrastructure de
services (la responsabilité de I'espace des données doit étre définie) :

 Pilotage de l'architecture et de l'infrastructure technique

» Définition et mise a jour de la liste des domaines spécialisés

» Définition des directives relatives a la structure des produits de données et a leur validation

» Définition des exigences de certification

» Définition des modéles d'utilisation des données possibles

» Contrdle de I'acces a I'Espace de données et définition des méthodes d'authentification autorisées

» Pilotage de qui est autorisé a mettre a jour les données dans le catalogue des produits de données (Data
Product Catalog)

» Définition des SLA attendus pour 'Espace de données, en particulier pour les services proposés en
mode fédéré

17



Architecture de réféerence — Data Mesh

«Data Mesh is a decentralized sociotechnical approach to share, access, and manage
analytical data in complex and large-scale environments — within or across organizations. »

Responsabilité des données par domaine

Les domaines spécialisés assument la responsabilité de
leurs propres données
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Architecture de référence —

Principe du Data Mesh

L'échange de données dans I'Espace des données
de santé repose sur les concepts du Data Mesh :

* L'échange s'appuie sur des produits de
données

* Les producteurs de données créent des
produits de données standardisés a partir de
leurs données, les enregistrent dans un
catalogue central de produits de données et les
mettent a disposition via des Data Stores

+ Les Data Stores sont mis en place et exploités
de maniere décentralisée chez les producteurs
de données ou chez des fournisseurs
intermédiaires

* Chaque produit de données est assorti d’'un
contrat de produit, comprenant des
métadonnées (conditions d’utilisation, etc.
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Architecture de référence - Interactions

Créer des produits de données : les données existantes sont converties en I'un des types de produits de
données existants ; cette conversion peut également n'avoir lieu qu'au moment de l'acces.

Enregistrer un produit de données : un type de produit de données proposé peut étre enregistré dans le
catalogue des produits de données (Data Product Catalog).

Rechercher des produits de données : dans le systeme primaire ou sur le portail en libre-service, il est possible
de rechercher les types de produits de données existants et d’obtenir des informations a leur sujet.

Echange de données dans le cadre d’un mandat ou d’une coordination de taches : un workflow standard (par
exemple Clinical Order Workflow) pour 'échange de données B2B entre deux participants au SwissHDS

Lire des instances de produits de données : via les APl d’accés aux données, il est possible de rechercher des
instances de produits de données et de les lire.

Actualiser des instances de produits de données (dans le cadre des services spécialisés) : via les AP| d’acces
aux donnees, il est possible de rechercher des instances de produits de données, de les consulter, de les modifier
et de les actualiser (en les sauvegardant dans le systéme source).

21



Architecture de réféerence — Data Access APl (zoom)
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Architecture de référence - Eléments fondamentaux

Les services de base sont des composants d'infrastructure technique mis a
disposition qui assurent les fonctions fondamentales nécessaires a I'exploitation
du SwissHDS et a I'échange de données specialisees.
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Architecture de référence —

Services de base |

Les services de base ne reposent pas sur
un modéle commercial autonome ; ils sont
fournis et exploités par la Confédération.

Les services de base sont indépendants
des domaines spécialisés et peuvent,
dans certains cas, étre réutilisés dans des
services et applications spécialisés.

Les services de base constituent le
fondement technique et organisationnel
de l'interopérabilité, de la sécurité et de la
confiance au sein de I'Espace de données
de santé en réseau.
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Architecture de réference — Services de base |l

Hypothese : les services suivants sont exploités en tant qu’instances logiques distinctes :

« VD-PI Services d’annuaire des professionnels et des établissements de santé
- HAOD Healthcare Actors and Organisations Directory
- PPD Patient Participant Directory

 MPI Master Patient Index

- DPC Data Product Catalog

« DPDL Data Product Definition List

« AUTHZ Authorization Service

* PR Policy Repository

- PDS Policy Decision Service

« FD Fraud Detection

« SSP Self-Service-Portal

e TS Terminology-Server

« UNOT End-User Notification

26



Architecture de référence - Eléments fondamentaux

Services spécialisés

» soutiennent plusieurs applications spécialisées au sein d’'un méme domaine spécialisé

» soutiennent des cas d'utilisation (spécialisés) qui ne peuvent étre traités par une seule application spécialisée, ou
fournissent un service sollicité par plusieurs applications spécialisées

» définissent les accords relatifs aux interactions basées sur les processus, les roles impliqués, la structure et la
sémantique, la qualité et I'actualité, ainsi que la gouvernance et le cycle de vie.

« définissent les interfaces techniques et organisationnelles pour I'intégration avec les applications et services
spécialisés
« utilisent des produits de données ou permettent leur mise a disposition et leur échange

» ne constituent pas des éléments de 'Espace des données (ils ne font pas partie de l'infrastructure de services
SwissHDS), mais les flux des données et les processus spécialisés spécifiques peuvent étre mis en ceuvre a l'aide
des services de base et des transactions standard.

« Exemples : eMédication, carnet d’urgence, carnet de vaccination, carnet de maternité, gestion des maladies, ...

27



Integration




Architecture de réference — Aspects lies a I'integration

* Les systemes primaires, les services spéecialisés et les solutions
intermediaires communiquent de maniere uniforme, standardisee et sécurisée
via 'API d’acces aux données dans I'lEspace des donnees de sante

* Un modele de sécurité « zero-trust » uniforme, complété par la détection des
fraudes, des journaux d’audit, la gestion active du consentement et les
notifications aux patients, garantit un échange de données de confiance.

« La connexion d’'un systeme a SwissHDS via I’'API d’acces aux donnéees
SwissHDS garantit I'interopérabilité avec tous les systemes connectes

* L’API SwissHDS remplace les interfaces redondantes et propriétaires des
systemes primaires reliant differents services spécialisés

* La connexion a SwissHDS peut se faire par étapes

29



Architecture de référence — Intégration avec les services
specialisés

« Hypotheése : le DES fait office de domaine spécialisé. Les documents DES dont 'utilisation a été autorisée
par les patients sont mis a disposition sous forme de produits de données et sont accessibles aux
professionnels de la santé conformément aux normes de I'Espace de données de santé

« Hypotheése : services de base communs pour le HDS et le DES
» Lesrégles de consentement issues du HDS s’appliquent également aux acces au DES
* Mise en ceuvre du traitement actif
*« mémes annuaires regroupant les professionnels de la santé et les établissements
« HAOD commun (répertoire des participants)

* Les journaux d'audit enregistrent de maniére uniforme tous les accés aux produits de données, qu'ils se trouvent dans
un Data Store HDS ou DES

* Le Fraud Detection Service prend en compte les accés aux données du HDS et du DES

* Hypothése : services de base communs pour le HDS et ’eMédication

30



Architecture de reférence — Intégration avec les services
spécialisés
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Architecture de référence — vue d'‘ensemble
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Architecture de réféerence — take home messages

» Les données des santé sont fournies sous forme de produits de données standardisés.

« Changement de paradigme dans I'échange de données : les données sont demandées plutdt que diffusées
activement.

* API d’accés aux données unifiée pour « tous » les accés aux données, workflows B2B standardisés et
intégrés (built-in).

« La Confédération/OFSP met a disposition des mises en ceuvre de référence, des exigences standard et des
spécifications.

» Les fournisseurs de systemes primaires sont impliqués dés le début pour une intégration en profondeur
efficace.

» Premiers projets pilotes concrets en préparation (par exemple, VSFM Monitoring du diabéte).
» Les plateformes intermédiaires sont explicitement souhaitées et trouvent leur place dans cette architecture.

 DES : accent sur le patient/le contexte personnel — SwissHDS : accent sur l'utilisation des données B2B et
B2G par les professionnels de santé.

» Base technique commune pour les interfaces DES et SwissHDS, ainsi qu’une utilisation des synergies entre
les services de base.

 FHIR® comme norme (de facto) pour les données cliniques structurées pertinentes pour le traitement

34
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vsfm

Numeérisation dans le secteur
ambulatoire

Dr. med. Stefan Csomor, PDG d’Advanced Concepts AG, Co-Responsable de la Commission
Technique vsfm

csomor@advancedconcepts.ch

Markus Gnagi, ENSYTEC AG, ancien vice-président, membre du groupe de travail Innovation vsfm

markus.gnaegi@ensytec.com

=  Un monde multipartite

= Le probléeme arésoudre

= |Le produitde données en tant que partie d’une solution

= Produits de données dans SwissHDS du point de vue des fournisseurs de SICM

» Evaluation des fournisseurs de SICM


mailto:csomor@advancedconcepts.ch
mailto:markus.gnaegi@ensytec.com

Association des maisons spécialistes vsfm
suisses en informatigue meédicale

TECHNOLOGIE ET NORMES

RESEAU / NETWORKING

¢ Standardisation

e Légal & conformité
e Recommandations
* Interprétation
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vsfm

20 Soins du diabete de type 2 diagnostique

Dans le contexte de SwissHDS, ce qui précede s’applique également a d’autres maladies

= Pénurie de travailleurs qualifiés et prévalence croissante
= Plus de 550 000 personnes assurées ont un diagnostic de diabete de type 2

" Le nombre croissant de consultations de controle occupe beaucoup plus
de personnel

= Prévalence croissante des maladies secondaires couteuses

= Elle est actuellement autour de 26 %

" Les personnes atteintes de diabete de type 2 en sont affectées en
moyenne au cours des 11 dernieres années de leur vie



S |e produit de données fait partie d’'une Vvsi™

(o[

solution SOlution

= Le produit de données rend utilisables les données provenant des
capteurs de glycémie
= | arge gamme de fournisseurs de capteurs et d’applications (interopérabilité)
= Standardise et agrege les données cliniques structurées sur les signes vitaux
(sous forme real world data RWD)
* Contenu du produit de données
= Dispositif meédical certifié classe Il a, incluant CDSS
= Suivi longitudinal et triage pour les soins a la demande (Care on Demand)

" SwissHDS

= Garantit Uinteropérabilité de Uapplication spécialisée avec le SICM



B Produits de données dans SwissHDS Vst

ment en

&8 W du point de vue des fournisseurs de SICM (I)

= le SICM est le dernier mile sur les ecrans des médecins
= ’intégration via les interfaces classiques devient un modele abandonné

= Grace aux produits de données, le SICM pourrait devenir en pratique un
portail d’intégration de données

= SwissHDS comme passerelle pour l’'acces au produit de données :
= Services centraux
= |dentity and Access Management Services
= Data Access Management Services
= Acteurs décentralisés (applications spécialisées & SICM)
= Notification
» Data Product Access



B Produits de données dans SwissHDS Vst

ment en

gy du point de vue des fournisseurs de SICM (ll)

= Nouvelles fonctionnalités dans le futur SICM

= Solution industrielle pour les cabinets: ERP et systeme de documentation

= Systeme d’information clinique mais pas de systeme d’aide a la décision
clinique CDSS

= Des applications spécialisées permettent des extensions intéressantes
des produits

= | a certification en tant que dispositif médical peut ainsi étre évitée



vsfm

Evaluation des fournisseurs de SICM

Opportunités de SwissHDS du point de vue des fournisseurs SICM
a. Le SCIM devient un portail d’intégration dans le cabinet médicale
b. Le SCIM est étendu pour devenir un systeme d’information clinique

c. Lesproduits de données permettent de nouvelles fonctionnalités dans le
SICM

d. Le dispositif médical certifié reste « encapsulé » dans le produit de données

Prérequis du point de vue des fabricants de SICM
a. Securité des investissements et reutilisabilité des éléments logiciels

b. Perspective a long terme et caractere contraignant - pas de nouvelle
experience « DEP », la bonne volonté est épuisée



Discussion



Perspectives




Comment réussir la
transformation
numerique dans le
systeme de la sante ?

* Exposés / possibilités d'input expressément souhaités,

annoncez-vous a l'adresse digisante@bag.admin.ch, y

compris des indications sur le respect des critéres, la langue,

le public cible

« Echange transparent et ouvert sur les défis de la

transformation numeérique
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