Schweizerische Eidgenossenschaft Konferenz der kantonalen Gesundheits-
L. . . direktorinnen und -direktoren
Confédération suisse G D K Conférence des directrices et directeurs
cantonaux de la santé

S Conferenza delle direttrici e dei direttori
cantonali della sanita

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Qu’est-ce qu’une bonne
application de santé ?

Catalogue de critéres pour 'autodéclaration de la qualité des applications de santé

Simple bracelet connecté, applications du quotidien (lifestyle), tenue d’un journal santé ou programmes
complexes de diagnostic et de traitement : le nombre d’applications de santé disponibles sur le marché
explose ; en 2017, l'offre proposée par les deux principales boutiques d’applications avoisinait les
100 000 produits. Comment s’y retrouver dans cette jungle ? Comment savoir quelles applications
répondent a un besoin précis ? Lesquelles sont non seulement conviviales mais également sdres et
fiables ? Lesquelles sont conformes aux exigences liées a la protection des données ? Un défi presque
insurmontable pour les utilisateurs profanes. Les professionnels de la santé eux-mémes ont du mal a
identifier les applications qu’ils peuvent conseiller en toute sécurité a leurs patients. Les descriptifs
fournis dans les boutiques d’applications ne sont souvent pas d'une grande aide, et il n’existe aucune
méthode d’évaluation reconnue, ni en Suisse ni a I'étranger. Cette situation nuit aussi aux fabricants : il
leur manque un outil standardisé qui leur permettrait de vanter de fagon crédible la qualité de leurs
produits.

Un guide dans la jungle des applications

Aujourd’hui, neuf personnes sur dix en Suisse possedent un smartphone, et la plupart d’entre elles se
connectent a Internet via leurs appareils mobiles. On peut supposer que les données collectées dans
les applications de santé seront intégrées dans le dossier électronique du patient (DEP). Le Iégislateur
a d’ailleurs explicitement congu ce dossier comme un instrument pour le patient : celui-ci décide non
seulement qui a accés a son dossier, mais peut également y enregistrer lui-méme des données et des
documents. Il est donc d’autant plus important d’aider les patients a se repérer dans la jungle des
applications. Il s’agit d’'une des raisons pour lesquelles le centre de compétence et de coordination
eHealth Suisse, chargé de la mise en ceuvre du DEP, propose désormais un catalogue de critéres
uniformes pour I'autodéclaration de la qualité des applications de santé. Grace a ce guide, les patients,
le personnel de santé et la population en général pourront facilement se faire une idée des applications
de santé et de 'usage auquel elles sont destinées.

eHealth Suisse a mandaté un expert de la santé mobile pour élaborer cette liste de critéres’, qui tient
compte de I'état actuel de la recherche, d’enseignements tirés de la pratique et de normes industrielles,
entre autres de normes internationales sur I'évaluation des logiciels. Pour s’assurer le soutien des
fabricants et des professionnels de la santé, toutes les parties prenantes ont été consultées pour définir
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les neuf critéres choisis. Un groupe de travail d’eHealth Suisse est intervenu a la fin de processus pour

examiner et valider le catalogue.

Le catalogue se compose de neuf criteres de qualité, affinés au moyen de 19 caractéristiques et
25 exigences, qui permettent d’établir le profil de chaque application de santé. Le principal atout de ce
catalogue réside dans son degré de détail relatif. Ainsi, sa structure flexible garantit une utilisation a
long terme, méme sur un marché hautement dynamique. Autre avantage précieux : les acteurs
disposent d’'une marge de manceuvre suffisante pour apporter leur touche personnelle au catalogue.
Les associations professionnelles, les organisations de patients ou de consommateurs peuvent ainsi
mettre en avant les caracteéristiques particulierement pertinentes pour leur groupe cible, par exemple au
moyen de modes d’emploi pour les fournisseurs d’application ou de listes de contrle pour les
utilisateurs des applications. En effet, les qualités mises en avant ne seront pas les mémes pour la
société de pédiatrie que pour un médecin de famille ou un groupe d’entraide de patients. Le feed-back
rendu par les parties prenantes permettra d’affiner continuellement le catalogue de critéres selon
chaque cas pratique et d’en faire un guide toujours plus performant.

Les neuf critéres de qualité

No

Critére

Explication

Transparence

Il faut fournir suffisamment d’informations valides et fiables sur
les exigences de qualité auxquelles satisfont I'application et le
logiciel avec lequel elle fonctionne. En outre, ces informations
doivent étre traitées de sorte a étre compréhensibles et claires
pour les groupes cibles.

Adéquation au but

Il faut clairement indiquer le but de I'application et montrer
quelles méthodes permettront de I’atteindre. Il faut désigner tout
aussi clairement le but et les groupes d’utilisateurs pour lesquels
I"application n’est pas appropriée.

Proportionnalité du risque

Il faut indiquer si I'utilisation de I'application implique ou pourrait
impliquer un risque sanitaire, économique ou social. Il s’agit
d’exposer clairement si le fait d’utiliser I'application I'emporte sur
les risques potentiels et de présenter les dispositions prises par le
fabricant pour contourner ces risques autant que possible.

Acceptabilité éthique

Le fabricant doit fournir la preuve qu’il n’enfreint aucun principe
de déontologie ou régle d’éthique de recherche en lien avec le
développement, 'utilisation et la distribution de I'application. Il
doit démontrer que I'application respecte les principes tels que
I'autonomie du patient, I'acces équitable et les bonnes pratiques
scientifiques. Les conflits d’intéréts potentiels doivent étre
déclarés.

Conformité au droit

Quelles ont été les exigences légales prises en compte lors du
développement, de I'offre, de I'exploitation et de I'utilisation de
I"application ? Qutre la législation sur la protection des données,
les prescriptions du droit de la santé sont particulierement
déterminantes.

Vi

Validité du contenu

L’autodéclaration doit indiquer dans quelle mesure la qualité des
contenus est garantie et comment le fabricant s’assure que ces
contenus sont régulierement mis a jour, de maniere visible pour
|'utilisateur, en fonction des derniéres connaissances et des
exigences réglementaires.

Vil

Adéquation technique

L’application doit étre conforme a I'état actuel de la technique.
En outre, il faut garantir qu’elle est régulierement adaptée aux
exigences techniques, qu’elle ne dépend d’aucune plate-forme
mobile et qu’elle peut étre installée sur d’autres appareils sans
perte de données.

Vil

Facilité d’utilisation

L’application doit étre congue de fagon a correspondre aux




demandes particuliéres du groupe cible et pour que celui-ci
puisse adapter le logiciel a ses propres besoins de maniere
flexible et sans contrainte. Les utilisateurs doivent également
avoir la possibilité de prendre contact avec le fabricant de
I'application, d’autres personnes concernées ou des
professionnels de la santé.

IX | Efficience des ressources L’application doit utiliser les ressources techniques a disposition
(consommation électrique, mémoire, performance) de la fagon la
plus efficiente et économique possible, de méme que d’autres
ressources, comme le temps investi dans l"utilisation ou les co(ts
directs.

Quelles sont les prochaines étapes ?

Les autodéclarations des fournisseurs d’applications seront ensuite répertoriées dans une base de
données centralisée et accessibles au public via une plate-forme en ligne dans un format standard et
consultable sur tous les appareils mobiles. L’inscription dans ce répertoire est facultative pour les
fabricants ; elle constitue toutefois un moyen attrayant de faire connaitre leur application. Il est
également envisageable que des associations de consommateurs, de patients ou de professionnels de
la santé élaborent sur la base de I'autodéclaration des recommandations concrétes pour leurs groupes
cibles.

A I'neure actuelle, il n'est pas encore décidé qui développera, exploitera et financera de la maniére la
plus conviviale possible une telle plate-forme Web indépendante. eHealth Suisse, la confédération ou
un organisme privé, une fondation par exemple, pourraient assumer ces taches.



