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Impressum
© eHealth Suisse (organe de coordination Confédération-cantons)

Licence : les présents résultats appartiennent a « eHealth Suisse » (organe
de coordination cybersanté Confédération-cantons). Le résultat final sera
publié par des voies d’informations appropriées sous la licence « Creative
Commons » de type «Paternité — Partage a [lidentique 4.0 ».
Texte de la licence : http://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0

Complément d’'information et référence:
www.e-health-suisse.ch

Objectif et positionnement de ce document

Le présent document contient des recommandations d’actions ayant pour
but de permettre et de faciliter I'utilisation et la diffusion d’applications
mHealth dans le systéme de santé suisse. Le document sur les recom-
mandations est accessible en ligne sur www.e-health-suisse.ch.

Afin de faciliter la lecture de ce document et sauf mention contraire, le mas-
culin générique est utilisé pour désigner les deux sexes.


http://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0

Page 3

Sommaire
i 670 ] ] 1) (TR 4
1.1  « Mobile Health » (mHealth) et le dossier électronique du patient ............cccoceeiceeiiiee e 4
2 | 011 o To [ Tox i To ] o [PPSO 8
0SS =111 011 0 To] (oo = O O PP PO PP PP PPPPPP 9
1.4  Publication de données et de documents dans le dossier électronique du patient ................. 10
14.1 Publication de données et de documents dans le dossier électronique du
patient au moyen d’application de santé mobile (mHealth) .............ccoiveiiiiinnnnn . 11
1.5  Priorité du groupe de travail « mHealth »...........cccccoiiiii e 13
1.6 Cas d'application « MHEAIN »............cooiiiiiiiiii e e 15
2 - Vo 1 =T 1=To - | PSR 20
2% A B 11 o 10 17111 5 0= o= LU b SRR 21
00 Nt R G0 T = (= 21
2.1.2 Intervention requise en matiére de dispositifs médicaux ............cceevvvinnns 23
2.2 ProteCtion dES UONMNEES........ciuiiieiiiiiie it e ettt ettt e e sttt e e e st e e e s sbe e e e e anbbeeeesnbbeeeeantaeeeesnsreeaeans 25
N R G0 ] = (= 25
222 Problématiques de protection des données et de droit de la sécurité
0 10 = L0 5= 25
2.2.3 Intervention requise en matiére de protection des données.................... 26
2.3 Remboursement au titre de 'assurance-maladie obligatoire..............ccccccviviiiii, 27
2.3.1  Conditions de remboursEmMENt. ... ..cuveiiiiii i 28
2.3.2  TaAnfiCAliON vt 28
2.3.3  Statu quo dans le remboursement de divers domaines partiels ............... 29
234 Intervention possible requise pour le remboursement..........oovviiiiiinennnns 30
I [0} (=T oY o 1= = 1o N1 L (= TSROSO PPPPRP 32
3.1  Standards en matiere de MHEAIN...........ccciiii i 33
3.2 Intervention requise en matiére d’interopérabilité ..............ccccvvviiiiiiiiiiiiiii 33
4  Habilitation d’utilisateurs « mHealth » pOtentiels .........ccccciiiiiiiiiiiiiii 35
Nt O] 01 (=4 (= OSSPSR 35
4.2  Propositions de solution par les milieux SCIeNtifiqUES ...........cooiuiiiiiiiiiie i 35
4.3 Intervention requise pour habiliter les utilisateurs « mHealth » ...........cccccoevieiiiiiciiine e, 37
5 Plan de mise en ceuvre des recommandations .................occcuiiiiiiiiinii 39
271 o] [To Yo =T o] a1 EPP PRI 41

F N A A E= Ao Yo 13RO 45



Page 4

1 Contexte

1.1 « Mobile Health » (mHealth) et le dossier électronique

Au cours des derniéres années, les appareils mobiles — notamment les smart-
phones — ont profondément modifié notre vie quotidienne. Complétés d’appa-
reils de mesure, les smartphones peuvent étre utilisés comme sources et trans-
metteurs de données de santé.

Le terme de santé mobile ou « Mobile Health » (« mHealth ») décrit les proces-
sus médicaux ainsi que les mesures de prévention de la santé et de soins fai-
sant appel aux appareils mobiles tels que les téléphones mobiles, dispositifs
de surveillance des patients, assistants numériques personnels (PDA) et autres
appareils sans fil connectés. !

Ces dernieres années, ce sujet ainsi que la cybersanté (eHealth) sont devenus
des domaines a part entiére faisant preuve d’un grand dynamisme.

En 2014, la Commission européenne a publié un document de travail relatif a
la santé mobile. Une évaluation de la consultation a révélé que l'interopérabilité
entre appareils mobiles et dossier électronique du patient a I'échelon national
est un sujet prioritaire. Les questions de sécurité et de protection des données
ont aussi été mentionnées au cours de I'audition. Les résultats de la consulta-
tion ont été publiés mi-mai 2015, en méme temps qu’une feuille de route.
L’exemple simplifié¢ suivant montre le lien possible entre «mHealth» et le dos-
sier électronique du patient:

1
'4

du patient

Définition « mHealth »

Activités de I'UE

Un appareil de mesure con- La patiente peut enregistrer Le personnel traitant peut con-
necté au smartphone enregistre elle-méme dans son dossier sulter les données pour autant
les constantes vitales telles que  électronique les données col- que la patiente lui ait octroyé un
pouls, taux de glycémie ou lectées (conf. a I'art. 8 LDEP) droit d’'acces.

pression artérielle

lllustration 1: Exemple de cas d’application « mHealth » en lien avec le dossier électronique du patient

Dans ce contexte, « eHealth Suisse » a mandaté la Haute école spécialisée
de St-Gall (HES SG) pour rédiger un rapport présentant la question de la
santé mobile « mHealth » et le lien avec le dossier électronique du patient
ainsi que pour formuler des propositions pour une approche coordonnée. A
cet égard, il s’agissait aussi de définir comment la santé mobile peut offrir un
soutien pour la réalisation des objectifs définis dans 'agenda « Santé 2020 ».
Le Conseil fédéral a approuvé en 2013 la stratégie globale « Santé 2020 »,
qui fixe les priorités en matiére de politique de la santé afin de veiller a ce

Conclusions de la Haute
école spécialisée de St-
Gall

1 Cf. Organisation mondiale de la santé, ,mHealth — New horizons for health through mobile technologies, Global

Observatory for eHealth series — Volume 3%, page 6.
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gue le systeme de santé suisse puisse relever les défis actuels et futurs aux-
quels il est ou sera confronté.

Domaines d’action

> : | = 3 \ Egalité des
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lllustration 2: stratégie globale « Santé2020 »: potentiels mHealth dans I'optique du soutien aux objectifs

Le rapprochement du potentiel de la santé mobile et de la stratégie globale Obijectifs supérieurs de la
« Santé 2020 » indique que la réalisation de divers objectifs dudit programme  politique de la santé

peut en tirer profit (cf. illustration ci-dessus, ovales verts et rouge). La raison

en est que les techniques de communication mobile représentent un appui

non seulement pour le dossier électronique du patient, mais peuvent étre

utilisées dans de nombreux domaines, de la prévention primaire aux soins

palliatifs.

Wellness \Prévention \ Diagnostic \ Thérapie \ Controle

Information / ‘ormations sUNa santé, commupiedfion et autonomisation des groupes de nnes A .
Communication /( \\ /ﬁ@?eiss‘ées/euﬂnilisateurs Legende'
| Y 2 -

- 1. Ovale rouge:
Surveillance des personnes malades domaine pour la
Evelustion Suryeillance des Lo
persohnesen bonne populatlon,
- 2. Ovale vert:
; Compliance (respect de la médication, interaction domaine
médicamenteuse) des patients;
«Quantified Self» .
Monitoring | (el Trecking 3. Ovale violet:
estion des soins .
domaine
Coordination / _ , - — administratif.
Collaboration Assistance pour la gestion du cabinet / de la clinique

S e—

lllustration 3: Schéma de classification des applications « mHealth »; source: en référence a A.T. Kearney

Il convient, dans le domaine des applications de santé mobile, de faire une Dispositif médical ou
distinction entre les offres désignées comme des dispositifs médicaux qui application pour la po-
relévent donc de I'ordonnance sur les dispositifs médicaux et les offres foca- pulation

lisées sur le marché de la santé et du fithess. Lorsqu’ils sont utilisés pour un
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étre humain, les dispositifs médicaux présentent des risques potentiels et
sont par conséquent soumis a une régulation étatique.?

Avec leurs offres, les grandes entreprises que sont, par exemple, Apple,
Google ou Samsung se focalisent sur le marché de la santé et du fitness.
Prés de 259°000 applications mobiles en matiére de santé disponibles ac-
tuellement a I'échelon mondial font partie du « domaine pour la population »
(illustration 3: domaine 1). L’interopérabilité ou la valeur médicale de I'infor-
mation ne constitue alors pas la priorité. De telles applications mobiles peu-
vent contribuer a freiner la hausse de la charge sociale représentée par les
maladies non transmissibles (en anglais: non-communicable diseases ou
NCD), qui pourraient étre évitées ou, du moins, retardées en adoptant un
style de vie sain.

Des offres pour des personnes souffrant d’'une maladie chronique ou aigué
(illustration 3, domaine 2), recommandées ou ordonnées par des spécialistes
en soins ou des médecins exigent des données de qualité nettement plus
élevées et doivent en conséquence étre qualifiées de dispositifs médicaux.

« mHealth » peut faciliter la gestion d’'un cabinet médical ou d’'une clinique
(illustration 3: domaine 3), notamment en misant sur des solutions mobiles
de prise de rendez-vous ou d’enregistrement des données des patients.

Pour I'heure, « mHealth » est fortement liée aux prestataires et aux consom-
mateurs; une approche coordonnée fait défaut en Suisse. La HES SG re-
commande donc d’analyser de maniére approfondie les sujets suivants dans
une « feuille de route mHealth Suisse »:

e Bases |égales: la plupart des applications mobiles de santé sont centrées
sur le bien-étre et le fitness. Vendues généralement a des prix trés bas,
elles produisent des données dont les utilisateurs ignorent le plus sou-
vent ce dont il advient. Il faut examiner si des bases Iégales sont requises
(p. ex. en tant que produit médical conformément a la loi sur les produits
thérapeutiques LPTh) afin de susciter la confiance, de veiller & la sécu-
rité, a la transparence et a la protection des données pour les produits
dans le contexte médical (illustration 3, domaine 2) ;

e Interopérabilité: le manque de standards et de normes contraignantes
empéche la mise en réseau des solutions « mHealth » ou un lien avec
un dossier électronique du patient. En accord avec la dynamique inter-
nationale en matiére de standardisation, la Suisse devrait rédiger des
recommandations et consignes pour linteropérabilité des solutions
« mHealth »;

o Certification: il convient de s’assurer qu’un produit met a disposition des
contenus corrects et compréhensibles, prend des précautions pour pro-
téger les données des utilisateurs et fonctionne correctement. Certains
Etats ont lancé des programmes de certification. Pour les offres de bien-
étre et de fitness, il peut s’avérer judicieux qu’un service fiable évalue en
toute transparence les applications;

e Motivation et autonomisation: la population et le personnel soignant sont
confrontés a une évolution rapide. Des offres coordonnées d’information
et/ou de formation pourraient faciliter I'identification du potentiel et ren-
forcer le sentiment de confiance;

2 Cf. Chapitre 2.1 Dispositifs médicaux.

Marché de la santé et du
fitness

Usage clinique exige des
données de qualité

mHealth-Roadmap
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¢ Incitatifs: le personnel soignant ne peut facturer aux patients le monito-
ring, I'’évaluation et l'interprétation des constantes vitales ou I'envoi des
actions recommandées. Il y a lieu d’examiner si des incitatifs visant a
promouvoir les applications « mHealth » sont requis.

Le comité de pilotage a pris connaissance du rapport de la HES SG et a
donné son aval pour sa publication. « eHealth Suisse » a été chargé de ré-
diger une « feuille de route mHealth Suisse » et de mettre en évidence le
besoin d’action en Suisse. Le format des recommandations a été identifié
comme un outil adéquat, ce qui a débouché sur le mandat des « Recomman-
dations mHealth | ». Le présent rapport a donc pour ambition, pour une utili-
sation efficace des applications « mHealth » et une combinaison sans accroc
avec les systémes d’information utilisés en mode local et le dossier électro-
nigue du patient, de clarifier les questions relatives a I'interopérabilité, aux
conditions-cadre juridiques, aux incitatifs et a 'autonomisation des utilisa-
teurs.

Rapport mandaté
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1.2 Introduction

Le systeme de santé suisse est confronté a de nouveaux défis. Les colts
de la santé ne cessent d’augmenter, d’une part, parce que la médecine fait
d’énormes progres, d’autre part, parce que toujours plus de personnes at-
teignent un grand age en souffrant de maladies chroniques. Parallélement,
les ressources diminuent. Les maladies non transmissibles (NCD) telles
que le diabéte, les pneumopathies chroniques ou l'arthérosclérose sont
d’ores et déja responsables de 80% des colts directs de santé en Suisse.?
La santé mobile (« mHealth ») a le potentiel d’atténuer cette problématique.
Des applications « mHealth » peuvent promouvoir des développements ju-
dicieux et souhaités d’'un point de vue de la politique de la santé. En font
notamment partie le transfert du traitement classique vers les soins coor-
donnés ou le déplacement de I'axe prioritaire de la guérison a la prévention
des maladies.

Les services de santé mobiles (« mHealth ») sont un domaine en plein dé-
veloppement qui évolue rapidement et qui a le potentiel de marquer la trans-
formation du systeme de santé et d’améliorer I'efficacité.* Le personnel soi-
gnant peut ainsi observer et surveiller a distance I'état de santé des pa-
tients. Les patients peuvent quant a eux impacter positivement leur respect
de la thérapie (adhérence), par exemple en tirant parti des fonctions de
rappel pour la prise de médicaments ou de rendez-vous.

La population tire parti des possibilités actuelles offertes par les technolo-
gies de l'information et de la télécommunication mobile également pour la
gestion de sa santé. L'offre en appareils mobiles, capteurs et applications
dont peut faire usage la population a cet effet est vaste (HINT: 2015). Le
potentiel de la santé mobile ne peut toutefois étre pleinement exploité que
si les conditions-cadre et dispositions y relatives sont créées.

Dans I'optique du dossier électronique du patient, la santé mobile peut jouer
un rdle important pour impliquer la population. L’article 8, alinéas let 2 de
la loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP) précise que le
patient peut accéder a ses données et documents et qu’il peut saisir ses
propres données et documents. Cet acceés peut aussi étre proposé aux uti-
lisateurs par le biais de solutions « mHealth ».

Comme travail subséquent au rapport de la HES SG, HINT SA, en collabo-
ration avec La Poste Suisse et ITH icoserve, a rédigé le document concep-
tuel « Données des patients dans le dossier électronique du patient ». Il 'y
est décrit comment le patient enregistre ses données et documents et peut
les transférer vers le dossier électronique du patient. Ce rapport se con-
centre sur les aspects techniques du chargement de données et de docu-
ments.

Potentiel de « mHealth »

« mHealth » et accés au
dossier électronique du
patient

Concept

« Données des patients
dans le dossier électro-
nigue du patient »

3 cf. Etude «Die Kosten der nichtuibertragbaren Krankheiten in der Schweiz» de la ZHAW, UZH et Polynomics.

4 cf. Livre vert sur les services de santé mobile («mHealth») de la Commission européenne.
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1.3 Terminologie

Le dossier électronique du patient est un dossier virtuel contenant les prin-
cipaux documents et données permettant de poursuivre le traitement d’un
patient. Ces données ou documents relatifs aux traitements peuvent inclure
des données ou des documents enregistrés par le patient ou le personnel
soignant au moyen d’un appareil mobile.

La LDEP précise les conditions pour le traitement des données du dossier
électronique du patient. Elle a été adoptée le 19 juin 2015 par le Parlement,
et il est prévu qu’elle entre en vigueur en 2017. Le droit d’exécution corres-
pondant est en cours d’élaboration. La consultation s’est terminée fin juin
2016.

Spécialiste reconnu conformément au droit fédéral ou cantonal prodiguant
ou ordonnant des traitements en matiére de santé ou qui remet des médi-
caments ou d’autres produits en lien avec un traitement.

Il N’y a pas de définition valable de maniére générale de la santé mobile
(« mHealth »). Le rapport de la HES SG a complété la définition donnée par
'OMS et développée par les autorités européennes dans le « LIVRE VERT
sur les services de santé mobile » pour aboutir a la proposition de définition
suivante: le terme « mHealth » décrit les mesures d’approvisionnement en
soins privés et publics soutenues par des appareils mobiles tels que les
téléphones mobiles, dispositifs de surveillance des patients, assistants nu-
mériques personnels (PDA) et autres appareils sans fil connectés (HES St-
Gall 2015: 4).

Une application ou application mobile est un logiciel pour appareils mobiles
ou systémes d’exploitation mobiles.

La télémédecine® permet de fournir des prestations médicales a distance
(«télé» signifie loin), c’est-a-dire sans que le professionnel de la santé et le
patient (ou deux professionnels de la santé) se réunissent physiquement &
un endroit. Des informations sur le traitement médical ou la prévention sont
alors enregistrées, parfois transmises. La télémédecine a pour objectif, no-
tamment, d’améliorer la qualité, I'économicité et la transparence des soins
médicaux. En télémédecine, des applications mobiles peuvent étre utili-
sées. Le télémonitoring, la téléconsultation et le téléconsilium sont des
exemples de domaines partiels de la télémédecine.

Le télémonitoring désigne la surveillance a distance des valeurs médicales,
telles que le pouls ou 'ECG.

Le terme de téléconsultation désigne une consultation rendue possible de
maniére virtuelle a I'aide de moyens de télécommunication. Prenons pour
exemple les évaluations par le personnel médical traitant en I'absence du
patient directement sur place, p. ex. 'examen d’une plaie sur la base de
photos numériques transmises électroniqguement.

Un téléconsilium est un entretien entre deux ou plusieurs professionnels de
la santé sur la suite diagnostique et thérapeutique du traitement d’une pa-
thologie concrete au moyen d’une télématique moderne.

Dossier
électronique du patient

LDEP et
droit d’exécution

Professionnel de santé

« mHealth »

Application

Télémédecine

Télémonitoring

Téléconsultation

Téléconsilium

5 Cf. les explications y relatives des Services scientifiques du Parlement allemand en matiére de télémédecine:
http://www.bundestag.de/blob/191840/f03a819a557bc16821678aa947afe076/telemedizin-data.pdf.


http://www.bundestag.de/blob/191840/f03a819a557bc16821678aa947afe076/telemedizin-data.pdf
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Le but de I'Active Assisted Living (AAL) est d’améliorer la qualité de vie des Active Assisted Living
ainés grace a des innovations technologiques. En font partie des dispositifs (AAL)

techniques, une infrastructure et des services facilitant la vie quotidienne

des personnes agées grace a une intégration indécelable de technologies

de l'information et de la communication (TIC) & domicile ou dans des rési-

dences spécialisées. Les nouvelles solutions AAL, efficaces et novatrices,

intégrent les appareils mobiles.

Le terme de « Quantified Self » désigne un mouvement au cours duquel « Quantified Self »
l'utilisateur collecte au moyen d’auxiliaires techniques des données sur son
bien-étre et son comportement (Selftracking). Les informations sont en
regle générale collectées au moyen d’appareils mobiles ou de technologies
portés a méme le corps, ou wearables. Les données collectées peuvent
étre des constantes vitales ou des données comportementales et sportives.
Un utilisateur peut ainsi, par exemple, suivre sur la base des données col-
lectées si un certain comportement se répercute positivement sur sa santé
(changement de comportement tel gu’un exercice physique accru, une ré-
duction de l'apport en calories, etc.). Par conséquent, la notion de « Quan-
tified Self » recouvre les potentiels d’utilité importants pour la prévention
primaire et secondaire.

Bien qu’il n’y ait pas de définition uniforme de ce terme, il désigne de ma- Wearables
niére générale tous les objets de la vie quotidienne intégrant des systémes,

qui sont dans I'environnement de l'utilisateur et qui peuvent la plupart du

temps étre portés sur le corps (HES SG: 2015).

Adhérence (en anglais « adherence » signifiant suivre, respecter, tenir) dé- Gestion de 'adhérence
signe dans le domaine médical le respect par le patient des objectifs théra-

peutiques fixés conjointement par le patient et le personnel médical (méde-

cins, personnel infirmier). La notion d’adhérence est fondée sur le fait que

le respect des plans thérapeutiques, et partant, le succes de la thérapie,

incombent conjointement au personnel médical et au patient. Voila pour-

quoi les deux parties doivent « collaborer » le plus possible sur un pied

d’égalité (Spirit Link Medical).

1.4 Publication de données et de documents dans le dossier électronique
du patient

Les principes relatifs & la publication d’informations dans le dossier électro-
nigue du patient restent les mémes aussi bien pour les professionnels de
la santé que pour les patients. La différence réside en premier lieu dans le
fait que les professionnels de la santé ne doivent pas obligatoirement pu-
blier les données et les documents pertinents pour le traitement dans le
dossier électronique du patient via un portail d’accés interne, mais peuvent
directement réaliser cette étape via leur systéme d’information.® De plus,
les documents sont classés dans les systémes d’information des profes-
sionnels de la santé (OFSP 2011:13)” Les méthodes de travail des profes-
sionnels de la santé en lien avec le dossier électronique du patient sont
décrites dans les cas d’application présentés dans I'aide a la mise en ceuvre

6 Les professionnels de la santé qui n'ont pas d'interface entre leur systéme d’information et le dossier électronique du patient
peuvent aussi accéder au dossier électronique du patient via un portail d’acces.

’ Si le systéme d'information n’est pas en service 24 heures sur 24, une copie est stockée dans I'archive de documents de la
communauté ou de la communauté de référence pour que le document puisse toujours étre consulté.
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« Introduction au dossier électronique du patient : raccordement des sys-
témes primaires ». Ce document contient également des informations ap-
profondies sur les scénarios d’intégration techniques possibles.

1.4.1 Publication de données et de documents dans le dossier électronique du patient au
moyen d’application de santé mobile (mHealth)

La LDEP définit comme principe la publication de documents et des don- Publication de données
nées qu’ils contiennent dans le dossier électronique du patient. Ainsi, par le patient dans le
lorsqu’il souhaite publier des informations sélectionnées dans le dossier dossier électronique du
électronique du patient, le citoyen doit tout d’abord générer un document. patient

Pour ce faire, il doit s’enregistrer via un portail d’accés interne selon les

regles de la LDEPS. Le droit d’exécution® définit entre autres les formats de

document autorisés. Lors de la publication de documents ou de données,

les métadonnées prévues pour le dossier électronique du patient (par

exemple titre, date de saisie, type de fichier) doivent étre recherchées via

une interface sur le portail d’accés ou automatiquement complétées pour

gue le document puisse étre enregistré conformément a la LDEP. Avec les

métadonnées en complément, les données et les documents deviennent

des entités cohérentes. Le document est entré dans le registre des docu-

ments de la communauté de référence et enregistré dans une archive de

documents de la communauté de référence. Le patient peut alors attribuer

a des professionnels de la santé un acces a ses documents ou ses données

via le portail d’acceés.

8 La loi fédérale sur le dossier électronique du patient a été adoptée par le Parlement le 19 juin 2015. La loi fédérale devrait
entrer en vitueur en 2017.
® Le droit d’exécution relatif a la LDEP est actuellement en cours d’élaboration.
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Internes Zugangsportal

:

¢ Anreichern mit
Metadaten

¢ EPD-konforme
Aufbereitung

*

Daten erfassen und aufbereiten > Dokumente bereitstellen

EPD

lllustration 4 : Publication de données et de documents par le patient dans le dossier électronique du patient

Les principes décrits ci-dessus s’appliquent également a la publication de
données ou de documents qui ont été générés au moyen d’application de
santé mobile (mHealth). Le patient doit tout d’abord résumer les informa-
tions sélectionnées qu’il souhaite publier dans le dossier électronique du
patient avant de les mettre en ligne (téléchargement). Soit le patient procé-
dera a ce téléchargement manuellement, soit I'application permet d’enre-
gistrer directement les informations sur le portail d’accés interne. Dans tous
les cas, le document doit étre complété par les métadonnées nécessaires.
Les informations qui sont téléchargées par le patient dans le dossier élec-
tronique du patient sont toujours caractérisées comme telles.

Un professionnel de la santé peut également mettre en ligne (télécharger)
dans le dossier électronique du patient des informations qui ont été géné-
rées au moyen d’'une application mHealth. Il peut par exemple prescrire a
un patient une application mHealth qui transfert directement les données
dans le systéme d’information du professionnel de la santé. Dans ce cas, |l
met en ligne les informations tirées de son systeme d’information sous
forme de document dans le dossier électronique du patient. Dans ce cadre,
le processus ne se distingue pas d’un autre téléchargement de document
tel qu'un rapport de sortie par exemple.

Il est aussi possible que le patient mette directement en ligne dans le dos-
sier électronique du patient des données générées par une application
mHealth prescrite par le professionnel de la santé, et ce via un portail d’ac-
ces interne. Bien qu'il s’agisse des mémes données que si elles sont pu-

Publication de données et
de documents générées

via des
mHealth

applications
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bliées par le professionnel de la santé dans le dossier électronique du pa-
tient (cf. processus décrit ci-dessus), ces données sont désignées comme
des données publiées par le patient. Dans le cadre de la révision des or-
donnances de la LDEP, il convient de vérifier si une validation des données
par les professionnels de la santé doit étre rendue possible dans le cadre
du dossier électronique du patient dans un tel cas.

1.5 Priorité du groupe de travail « mHealth »

L’inscription de I'article 8, alinéa 2 dans la LDEP a conduit a ce que la ques-
tion de la santé mobile ait obtenu davantage de visibilité dans le contexte
de « eHealth Suisse ». Toutefois, tous les documents ou données enregis-
trés de maniére mobile ne seront pas versés au dossier électronique du
patient. Lorsque, par exemple, un médecin prescrit un ECG mobile a un
patient pour en surveiller I'évolution a distance, le médecin n’enregistre
gu’un document dans le dossier électronique du patient, qui affichera les
mesures dignes d’attention.

En ce qui concerne les solutions « mHealth », des questions doivent étre
tirées au clair lorsque des données personnelles sont enregistrées, trans-
portées et traitées a nouveau. Par conséquent, le groupe de travail se con-
centre dans ses recommandations sur...

...les données et documents enregistrés de maniére mobile...,
...qui peuvent étre attribuées a une personne...,
...et qui sont potentiellement importantes pour le traitement.

L’'important est que les données et documents essentiels pour le groupe de
travail peuvent étre saisies par le patient et par un professionnel de la santé.
Une infirmiére dipldmée d’un service d’aide et de soins & domicile peut ainsi
tenir & jour le déroulement des soins ou établir un journal de soins par le
biais d’'un appareil mobile et le mettre & disposition dans le dossier électro-
nigue de la patiente. La patiente, quant a elle, procéde au relevé des don-
nées relatives a sa pression artérielle. Dans les deux cas, il s’agit de don-
nées et de documents enregistrés de maniere mobile sur une personne qui
peuvent étre déterminants pour le traitement.

La question du « Big Data » n’a pas été traitée par le groupe de travail. La
notion de « Big Data » se référe a une grande quantité de données prove-
nant de sources diverses et qui sont saisies et enregistrées grace a des
systémes de traitement a trés haut débit, en vue de permettre leur exploi-
tation et leur analyse sans but prédéterminé et sans limite de temps
(PFPDT 2015). Les applications « mHealth » pourraient & I'avenir servir de
sources pour le Big Data.

Un examen des thématiques et cas d’application pertinents pour le groupe
de travail a révélé que les sujets du dossier électronique du patient, de la
télémédecine, des AAL et du « Quantified Self » recoupent « l'utilisation
des applications mHealth » et les « documents et données » pour le dossier
électronique du patient. Les sujets de la prévention et des maladies chro-
nigues ont été ajoutés en complément. A cet égard, les aspects « Utilisation
de mHealth » et création de « Documents et données pour le dossier élec-
tronique du patient » recoupent majoritairement le domaine « Quantified
Self ». S’y ajoute [l'utilisation de « mHealth » a des fins d’amélioration du
respect de la thérapie (p. ex. pour le rappel et I'enregistrement de la prise

Priorité pour le groupe
de travail

Données et documents
saisis par les profes-
sionnels de la santé et
les patients

Délimitation:
Big Data

Recoupement de
diverses thématiques
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de médicaments). En outre, la question de « I'assistance aux profession-
nelles de la santé » a été incluse. Des applications « mHealth » peuvent,
par exemple, aider un médecin a enregistrer directement une visite par voie
électronique et faciliter la documentation des soins en présence du patient
pour le personnel soignant.

Documents et données
dans le dossier électronique du patient

Thématique Utilisation de mHealth

Enregistrement et lecture de documents, expression de la
volonté, attribution de droits d’accés

Télémonitoring: rapport / résumé d’une période de
surveillance;

Télémédecine Utilisation d'appareils mobiles

- Télémonitoring pour la mesure des constantes Téléconsultation: rapport avec recommandation pour la
- Téléconsultation vitales, pour un entretien médical | médication et le traitement;
- Téléconsilium p. ex. en visioconférence

Téléconsilium: rapport avec conclusions du colloque entre
professionnels de la santé

Données de la surveillance par capteurs, p. ex. rapport sur
le statut d’implants spéciaux tels qu’un stimulateur
cardiaque ou des appareils auditifs derniére génération

Donnés sur les constantes vitales, mouvement, sommeil,
alimentation ou respect des recommandations
thérapeutiques, rapport avec résumé d’une période de
111 -

Appareils mobiles pour
enregistrer I'exercice physique, le
comportement et les fonctions

Quantified Self,
prévention
et maladies chroniques

Les documents et données d’une visite alimentent d’abord
le systéme primaire utilisé en local et de |3,
éventuellement, le dossier électronique du patient.

lllustration 5: Utilisation de « mHealth » dans divers domaines et genése de données et de documents pour le
dossier électronique du patient

A l'avenir, I'utilisation d’applications « mHealth » va affecter et aider les pa- mHealth dans divers
tients et la population dans divers domaines de la santé et des soins. D’'une  domaines et données
part, il leur sera possible de consulter leur dossier électronique grace aune  pour le dossier
application mobile, d’autre part, des appareils mobiles pourront étre recom-  électronique du patient
mandés ou remis pour une surveillance a domicile. Le traitement aura de

nouvelles étapes intermédiaires et types d’intervention (surveillance a do-

micile, applications « conviviales pour le patient » avec des informations et

des précisions). « mHealth » va également épauler les professionnels de la

santé dans I'exécution de leurs taches quotidiennes et faciliter la documen-

tation et la communication avec le patient.

Afin de garantir une utilisation efficace des applications « mHealth » et un  Questions a résoudre
fonctionnement sans accroc avec des systemes d’informations en mode
local et le dossier électronique du patient, des questions relatives a I'intero-
pérabilité, aux conditions-cadre légales, aux incitatifs et a I'autonomisation
des utilisateurs doivent étre résolues. Des problemes d’interopérabilité
d’ordre technique, sémantique et juridique doivent étre abordés afin de per-
mettre un échange sans probleme. Des questions légales se posent notam-
ment dans I'affectation aux dispositifs médicaux ou en matiere de protection
et sécurité des données. En ce qui concerne les incitatifs, il convient d’exa-
miner si des bases pour le remboursement des applications « mHealth »
au titre de 'assurance obligatoire des soins (AOS) sont disponibles. Enfin,
il y a lieu d’aider les utilisateurs a accéder, choisir et utiliser les applications
« mHealth ».
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Le groupe de travail a donc été constitué d’experts provenant des milieux
des dispositifs médicaux, de représentants des associations profession-
nelles médicales, de la Cl « eHealth », d’experts en protection des don-
nées et de représentants des administrations fédérale et cantonales, qui
travaillent dans les domaines thématiques cités.

1.6 Cas d’application « mHealth »

Le présent chapitre décrit des cas d’application permettant de mieux com-
prendre I'importance des applications « mHealth ». Pour chaque cas d’ap-
plication, I'analyse porte sur les étapes partielles au cours desquelles I'utili-
sation d’'une application mobile génere des données significatives pour le
dossier électronique du patient et donc pour la suite du traitement du patient.

Les sujets des cas d’application ont été choisis a titre d’exemple et ils met-
tent en évidence de possibles exemples de traitement. Par conséquent, cer-
taines étapes peuvent étre redondantes. Tous les cas d’application pos-
sibles n'ont pas été mentionnés. Les cas d’application Gestion des soins,
Télémonitoring et Gestion de I'adhérence ont été repris de la feuille de route
MHIMSS (Healthcare Information and Management Systems Society) 2012.
Les scénarios qui y figurent contiennent des étapes de processus trop peu
ou pas encore établies en Suisse, mais qui pourraient se développer de ma-
niére similaire ces prochaines années

Les cas d’application décrits ci-aprés démontrent par ailleurs comment des
interfaces peuvent étre créées rapidement entre différents systémes et
quelle importance prend le théme de I'interopérabilité pour un échange de
données qui fonctionne.

«Quantified Self»

1) Philip K. a fait décoder 2) Al'aide de sa 3) Grace a un

son génome. L'analyse a balance, il mesure son «wearable», il sait
révélé un risque élevé de poids et son indice de combien de pas
diabéte de type 2. masse grasse. il fait chaque jour et
Il décide donc de contréler combien de calories
ses données corporelles. il consomme alors.

Q
[
-— —'

e 00 | e

Composition du groupe
de travail « mHealth »

Cas d’application revétant
une importance pour
le dossier électronique du pa-
tient

Intéropérabilité

4) Une autre
application calcule
pour lui les calories:
absorbées a
chaque repas.

lllustration 6: Cas d’application «Quantified Self» (images tirées de la feuille de route mHIMSS 2012)

Les quatre scénarios susmentionnés dans le cas d’application « Quantified
Self » peuvent étre importants si I'on considére la question du dossier élec-
tronique du patient. A toutes les étapes, des données peuvent étre pro-
duites, qui sont potentiellement importantes pour le traitement et qui peuvent
donc étre versées au dossier électronique du patient. L’incitation a utiliser

Sujets pertinents
en lien avec le dossier
électronique du patient
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des applications « mHealth » au titre de « Quantified Self » peut provenir du
patient ou d’'un professionnel de la santé.

D’autres cas d’application pouvant étre rattachés au « Quantified Self » sont Autres cas d’application
les plans de fitness, journaux d’entrainement, mesures issues d’'un contréle du « Quantified Self »

de santé et applications de santé et « lifestyle ».

Documents propres au patient

1) Philip K.
souhaite obtenir
des informations
sur les allergies,
notamment

le rhume des foins.

2) Philip K. utilise une
application / consulte le
site Internet mobile du
Centre d'Allergie
Suisse AHA! sur son
smartphone pour de
premiéres informations.

3) Philip K. a des
questions sur son
allergie. Il obtient des
réponses auprés du
service de messagerie
instantanée de AHA.

4) Le Centre d'Allergie Suisse
AHAI! envoie a Philip K. les
informations souhaitées et les
documents électroniques visant a
I'autonomiser dans sa gestion de
son allergie (journal d’allergie).

Q-

lllustration 7: Cas d’application sur les documents propres au patient (images tirées de la feuille de route

mHIMSS 2012)

Les organisations de patients et ligues de la santé élaborent depuis de nom-
breuses années des documents et dossiers permettant aux patients de noter
diverses informations liées a la maladie ou de documenter I'évolution de
celle-ci (p. ex. passeport des allergies, journal du diabéte ou journal des
douleurs). L’échange d’informations et les documents cités sont de plus en
plus souvent mis a disposition sous forme numérique.

Dans les trois premiéres étapes de I'exemple cité, Philip K. se procure des
informations sur le rhume des foins. Ces étapes ne génerent pas de don-
nées devant figurer au dossier électronique du patient pour la suite de son
traitement. A la quatrieme étape, le patient se voit remettre un document sur
la maniere de gérer sa maladie. Par conséquent, cette étape (utilisation du
journal des allergies) joue un réle important pour le dossier électronique du
patient.

D’autres exemples de documents propres au patient sont la déclaration
d’accord sur le don d’organes, les données relatives a la médication et a la
vaccination et des rapports sur I’hospitalisation, les examens et la sortie.

Les documents enregistrés par le patient dans son dossier électronique doi-
vent étre identifiables comme tels. Il faut donc que I'on distingue facilement
quels documents ont été enregistrés par le patient et quels documents I'ont
été par des professionnels de la santé. Une validation des documents
propres au patient par un professionnel de la santé pour leur utilisation pour
la suite du traitement n’est pas prévue.

Documents propres
au patient provenant
d’organisations de pa-
tients et de ligues de
la santé

Sujets pertinents
en lien avec le dos-
sier électronique du
patient

Autres cas d’applica-
tion pour les docu-
ments propres au pa-
tient
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Gestion de I’adhérence

Ce type d’applications mobiles a pour but de favoriser le respect du proces-
sus thérapeutique par le patient. L’application peut étre concue de telle ma-
niére que le patient recoit une information pure sur le comportement a adop-

ter ou qu’il doit réagir a des fonctions de rappel ou des messages.

1) Philipp K. regoit par
SMS / e-mail une
demande de prise

de rendez-vous
préopératoire.

2) Philipp K. regoit par
une application pour
smartphone ou un site
Internet des informations
sur l'intervention et le
comportement a adopter.

3) Philipp K. regoit un
rappel par SMS /
e-mail afin qu'il se
présente a jeun a
l'opération.

Gestion de I
adhérence

4) A sa sortie, Philipp K.
recoit par application / e-
mail un plan pour le
traitement de suivi et des
indications sur d’autres
comportements a adopter..

5) De nouveaux
médicaments sont
prescrits par médication
gélectronique et livrées
avec un systéme de
rappel correspondant.

6) Philipp K. regoit par
application / SMS des
rappels pour la prise de
médicaments et

pour les rendez-vous
postopératoires.

7) Philipp K. recoit par
application / SMS des
informations visant a

'autonomiser dans sa

gestion de sa maladie.

—

Illustration 8: Cas d’application Gestion de I'adhérence (source: feuille de route HIMSS 2012)

Pour le dossier électronique du patient, seuls les cas d’application générant
des données pertinentes pour le traitement sont importants. Par consé-
quent, I'application doit proposer davantage qu’une simple fonction de rap-
pel. Ainsi, une application n’a d’importance pour le dossier électronique du
patient que si le patient, par exemple, confirme au moyen de ladite applica-
tion la prise d’'un médicament ou le comportement correspondant a la re-
commandation médicale.

Gestion des soins

Le cas d’application de la gestion des soins inclut des applications qui per-
mettent aux patients d’accéder rapidement et de maniére ciblée au traite-
ment. Cela peut se produire par le biais d’une application de diagnostic qui
fournit un premier diagnostic préliminaire sur la base des symptémes notés
par le patient et qui indique au patient les prochains spécialistes ou person-
nel soignant qui est libre. Les applications de téléconsultation, quant a elles,
permettent au patient de communiquer directement et a distance avec le
personnel traitant grace a un appareil mobile.

Sujets pertinents
en lien avec le dos-
sier électronique du
patient

Exemple de gestion
des soins
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1) Philip K. souffre d'un
grave probléme médical
(fievre, frissons, etc.).

2) Philip K. utilise
I'application de diagnostic
de son smartphone pour
une premiére orientation.

3a) Philip K. utilise une  3b) ou il utilise pour cela
application pour une application pour
communiquer avec son communiquer avec un
médecin pour convenir médecin d'un service de
du traitement; télémédecine.

D i;w [ OR] ;«r

e

m;

e —)

4) Si Philip K. n'a pas de
médecin, I'application lui
fournit 'adresse d'un

5) Philip K. «s’enregistre»
par le biais de son
smartphone au cabinet

6) Philipp K. recgoit un plan de
traitement et rentre chez lui a
domicile avec une application lui

spécialiste & proximité sur la médical ou il est traité.

base de ses indications. thérapie.

B 2 *|

expliquant son traitement et la

lllustration 9: Cas d’application Gestion des soins (source: feuille de route HIMSS 2012)

Pour le cas d’application de gestion des soins, les points de discussion sur
le traitement (3), traitement dans le cabinet médical (5) et plan de traitement
(6) sont importants pour le dossier électronique du patient. Pendant la dis-
cussion du traitement (3) et le traitement au sein du cabinet (5), le profes-
sionnel de la santé documente, pendant et immédiatement aprés la consul-
tation, la recommandation de traitement et/ou le traitement. Cette documen-
tation ainsi que le plan de traitement (6) peuvent s’avérer importants pour
les personnes chargées du traitement ultérieur, et elle doit donc étre versée
au dossier électronique du patient.

D’autres cas d’application relevant de la gestion des soins sont, par
exemple, les portails pour un deuxiéme avis. Dans ce cas, un patient qui a
des doutes quant a une intervention ou un traitement peut demander un
deuxiéme avis par le biais d’un tel portail.10

Télémonitoring d’un patient atteint d’'une maladie chronique

Le terme de télémonitoring désigne la surveillance a distance d’un patient.
Les données collectées par des appareils mobiles sont transmises a un
centre de télémédecine ou au personnel traitant. Cela permet, par exemple,
d’identifier une situation critique et de réagir a temps (p. ex. si les constantes
vitales atteignent une zone critique). En cas d’arythmie cardiaque, un patient

Sujets pertinents en
lien avec le dossier
électronique du pa-
tient

Autres cas d’applica-
tion en matiere de
gestion des soins

Télémonitoring d’un
patient atteint d’une
maladie chronique

10 Un tel portail conseillant les patients avant une opération prochaine est «Vorsicht Operation». Cf. http://www.vorsicht-opera-
tion.de/. L'article «Arztportale: Von der Zweitmeinung bis zur Ferntherapie» du Journal des médecins allemands mentionne
diverses offres: http://www.aerzteblatt.de/archiv/116574/Arztportale-Von-der-Zweitmeinung-bis-zur-Ferntherapie?src=search


http://www.vorsicht-operation.de/
http://www.vorsicht-operation.de/
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peut étre surveillé pendant une période plus longue a domicile, ce qui amé-
liore le diagnostic.'l. Le télémonitoring peut également étre mis en place
pour la surveillance médicale de patient souffrant de maladies chroniques.

1) En accord avec son 2) Le tensiométre et la
médecin, le patient atteint balance déclenchent une .
d’une maladie chronique alarme.
utilise un kit de monitoring a & &
L}

domicile (tensiométre,

balance et glucométre). - \ - | J

3) Scénarios 1. Un agent du centre d'appel diment forme appelle le patient; il s’avére qu'il s'agit d'une fausse alarme
d'alarme: 2. Le centre d'appel téléphone au patient et I'aide & retrouver des valeurs normales pour lui.
3. Le centre d'appel recommande au patient de se rendre aux urgences. Grace aux résultats du monitoring a
domicile versés au dossier électronique du patient, le médecin urgentiste a une idée précise de la situation.

0 ®
L 18

lllustration 10: Cas d’application Télémonitoring (source: feuille de route HIMSS 2012)

Le télémonitoring est un cas d’application important pour le dossier électro-  Sujets pertinents en
nigue du patient, et ce, quelle que soit la maniére dont le service est congu. lien avec le dossier
En effet, I'évolution démographique va impacter 'importance des prestations  électronique du pa-
de télémonitoring. Le dossier électronique du patient contiendra des don-  tient

nées et des documents pouvant étre considérés par les professionnels de

la santé comme importants pour la suite du traitement. Dans le cas du télé-

monitoring, il peut s’agir d’'une représentation graphique des mesures effec-

tuées ou des parametres ayant été validés a un certain moment pour un

aspect critique.

1 ’entreprise mysmartheart propose des systemes ECG ambulatoires qui permettent de surveiller a distance, pendant plu-
sieurs jours, un patient. Cf. http://mysmartheart.ch/


http://mysmartheart.ch/

Page 20

2 Cadre légal

L’article 8, alinéa 2 LDEP offre aux patients la possibilité d’enregistrer leurs
propres données dans leur dossier électronique. Outre d’autres possibilités,
des applications « mHealth » se prétent a cet effet. Leur usage est cepen-
dant soumis a I'existence des conditions Iégales requises.

Le marché « mHealth » étant relativement récent et en croissance, des
guestions sur les aspects réglementaires doivent étre résolues, notamment
pour déterminer si la Iégislation actuelle relative a la protection et a la sécu-
rité des données ainsi qu’a la certification et au remboursement couvre suf-
fisamment les nouveaux développements. Le présent chapitre passe en re-
vue les bases |égales dont il convient de tenir compte dans le débat sur les
cas d’application susmentionnés.

Dans un premier temps, il faut déterminer si une application « mHealth »
reléve de I'ordonnance sur les produits médicaux (ODim). Ceci est néces-
saire car la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) et 'ordonnance sur les
dispositifs médicaux (ODim) réglementent le domaine des dispositifs médi-
caux et posent des exigences plus élevées aux applications « mHealth »
gu’aux dispositifs médicaux. Conformément a ces dispositions, le fabricant
doit notamment garantir que les applications, « mHealth » devant étre qua-
lifiees de dispositif médical et présentant ainsi des risques potentiels en lien
avec une utilisation a I'étre humain, passent I'évaluation requise en matiere
de conformité.

En matiére de remboursement des prestations au titre de I'assurance obli-
gatoire des soins (AOS), la loi fédérale sur 'assurance-maladie (LAMal),
'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) et 'ordonnance sur les pres-
tations de l'assurance des soins (OPAS) sont applicables. Les prestations
fournies au moyen d’applications « mHealth » ou basées sur de telles solu-
tions (prestations « mHealth ») et contribuant a améliorer I'efficacité et la
qualité du systeme de santé peuvent étre admises pour un remboursement
au titre de '’AOS. Les prestations doivent ainsi étre évaluées pour détermi-
ner si elles satisfont les conditions de remboursement (obligation de presta-
tions) et peuvent étre reprises dans les tarifs.12

La loi sur la protection des données (LPD) précise a l'article 3, lettre c, que
les données personnelles sur la santé sont des données sensibles. Conjoin-
tement a 'ordonnance vy afférentels, elle définit les exigences en matiére de
traitement et de sécurité des données. Les applications « mHealth » issues
aussi bien du marché de la santé et du fitness que qualifiées de dispositifs
médicaux faisant appel a des données liées a la santé ou a la maladie d’'une
personne, il y a lieu de vérifier si elles satisfont de maniere suffisante les
dispositions relatives & la protection des données. En effet, sans confiance
dans la protection et la sécurité des données d’une application « mHealth »,
certains utilisateurs ne pourront ou ne voudront utiliser des applications ou
des appareils. De plus, il faut vérifier si les dispositions Iégales en vigueur
en matiére de protection des données garantissent une protection adéquate
des données personnelles dans I'optique des développements dans le do-
maine « mHealth ».

Art. 8, al. 2 LDEP

« mHealth » en tant
gue nouveau secteur

Classification comme
dispositif médical

Remboursement

Protection des données

12| e potentiel envisagé par la Commission européenne figure au chapitre 2 du livre vert de la CE sur les services de santé

mobile (Commission européenne 2014: 4-8).

13 Cf. a ce sujet I'ordonnance du 14 juin 1993 relative a la loi fédérale sur la protection des données (OLPD).
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Pour le surplus, il y a lieu d’examiner si un cadre légal a été défini pour les  Remboursement
prestations de télémédecine. Un premier examen indique que les presta- en télémédecine
tions de télémédecine sont par principe autorisées en Suisse.* Toutefois,

des différences peuvent apparaitre a I'échelon cantonal, car I'approvision-

nement en soins ainsi que I'organisation correspondante relévent en Suisse

de la compétence des cantons. Dans le canton de Bale-Campagne par

exemple, les prestations de télémédecine sont expressément soumises a

autorisation?!®, (eHealth Suisse 2010: 71).

2.1 Dispositifs médicaux
2.1.1 Contexte

Comme mentionné en préambule dans le chapitre 2, certaines applications  Définition du terme de
mobiles sont soumises a une réglementation par I'Etat. Tel est le cas dispositif médical
lorsqu’elles correspondent a la définition juridique d’un dispositif médical. Le

terme de dispositif médical est défini dans la loi sur les produits thérapeu-

tiques (LPTh)6 et se matérialise, en particulier en ce qui concerne le but

d'un dispositif médical, dans l'ordonnance sur les produits médicaux

(ODim).t?

En matiere de dispositif médical, d’autres bases légales doivent souvent Bases légales

étre respectées en plus de la LPTh et de I'ODim, dont des lois et ordon- en matiere

nances suisses, des accords internationaux, des directives européennes, de dispositif médical
des interprétations de ces directives, des normes harmonisées et d’autres

prescriptions internationales.'® Il y a lieu de mentionner que ’ODim renvoie

aux trois directives européennes suivantes:

14 | a dissertation de Stephan Metzger «Rechtliche Aspekte und Perspektiven der Telemedizin» datant de 2009 donne un bon
apercu des conditions-cadre juridiques en matiere de télémédecine.

15 Cf. art. 8 de la loi sur la santé publique du canton de Bale-Ville du 21.02.2008.

16 Définition des dispositifs médicaux selon l'art. 4, al. 1, let. b LPTh: «les produits, y compris les instruments, les appareils,
les diagnostics in vitro, les logiciels et autres objets ou substances destinés a un usage médical, ou présentés comme tels,
dont I'action principale n’est pas obtenue par un médicament».

17 En vertu de I'art. 1, al. 1 ODim, on entend par dispositifs médicaux: «(...) tous les instruments, appareils, équipements, logi-
ciels, substances, accessoires et autres ustensiles médico-techniques, utilisés seuls ou en association, y compris les logiciels
destinés a étre utilisés spécifiqguement a des fins diagnostique ou thérapeutique, et nécessaires au bon fonctionnement de
Ceux-ci:

a. destinés a étre appliqués a I'étre humain;

b. dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques, immuno-
logiques ou métaboliques, mais dont I'action peut étre soutenue par ces moyens;

c. et qui servent:

1. a reconnaitre, prévenir, surveiller, traiter ou atténuer des maladies,

2. a reconnaitre, surveiller, traiter ou atténuer des Iésions ou des handicaps ou a compenser des handicaps,

3. a analyser ou a modifier la structure anatomique, a remplacer des parties de la structure anatomique ou a analyser, modi-
fier ou remplacer un processus physiologique,

4. a réglementer la conception ou a poser des diagnostics liés a la conception.»

BCette liste n'est pas exhaustive. Selon le dispositif, d’autres bases légales sont applicables: outre la LPTh et 'ODim, men-
tionnons notamment la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain (LRH), la loi fédérale sur la sécurité des produits
(LSPro), 'ordonnance sur les essais cliniques (OClin), 'ordonnance sur la liste des dispositifs médicaux soumis a ordonnance
médicale (OLDimom), 'ordonnance sur les émoluments des produits thérapeutiques (OEPT), la loi sur les installations élec-
triques (LIE) et la loi fédérale sur la radioprotection (LRaP). Vous trouverez de plus amples informations sur le site Internet de
Swissmedic: https://www.swissmedic.ch/medizinprodukte/02635/index.html?lang=fr


https://www.swissmedic.ch/medizinprodukte/02635/index.html?lang=fr
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- Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 199319, relative aux dis-
positifs médicaux (directive 93/42/CEE);

- Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 oc-
tobre 199820 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(directive 98/79/CE);

- Directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990%! concernant le
rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux
dispositifs médicaux implantables actifs (directive 90/385/CEE).

Grace a 'Accord du 21 juin 1999 entre la Confédération suisse et la Com-
munauté européenne relatif a la reconnaissance mutuelle en matiére d’éva-
luation de la conformité (MRA; RS 0.946.526.81), des dispositifs médicaux
respectant les prescriptions Iégales et administratives réciproquement re-
connues?? peuvent circuler librement entre les Etats signataires. L’apposi-
tion du sigle de conformité CE l'indique clairement. Les Etats signataires
reconnaissent les certificats de I'organisme de certification suisse. A I'in-
verse la Suisse reconnait les évaluations de conformité effectuées par les
organismes notifiés (Notified Bodies) ou les organismes de certification
(Conformity assessment bodies) des Etats signataires.

Swissmedic, qui est compétente pour la surveillance du marché par les auto-
rités, a connaissance, par le biais d’échantillons et en cas d’indicents ou de
mesures de sécurité prises, de I'existence d’un dispositif médical circulant
sur le marché. Larticle 9, alinéa 1 ODim précise en ce qui concerne le prin-
cipe d’évaluation de la conformité: quiconque met un dispositif médical sur
le marché en Suisse doit pouvoir, sur demande, produire la déclaration de
conformité aux autorités chargées du contréle dans le cadre de la surveil-
lance du marché.

Si une application mobile ou un appareil mobile reléve de 'ODim, une pro-
cédure de contr6le de la conformité doit étre passée.?? Selon la classe ou le
groupe duquel le dispositif médical reléve, cette procédure doit étre suivie
en consultant un organisme spécialisé. Cela signifie que les exigences en-
vers la procédure de contréle de la conformité varient selon la classe ou le
groupe des dispositifs médicaux. Ainsi, les dispositifs médicaux classiques
de la classe de risque | ne doivent, a quelques rares exceptions pres, pas
faire appel & un organisme spécialisé. L’explication tient au fait que les
risques potentiels liés a I'utilisation de tels dispositifs (p. ex. un fauteuil rou-
lant) sont moins élevés pour I'étre humain en comparaison avec d’autres
classes ou groupes?* (p. ex. llb appareils a ultrason ou llb pompes a insu-
line). Dans ces cas, I'évaluation de la sécurité et des performances est ef-
fectuée par le fabricant (examen sous sa propre responsabilité). Pour attes-
ter la procédure d’évaluation de la conformité réussie, il faut apposer en

19JOL 169 du 12.7.1993, p. 1.

20J0OL 331du7.12.1998, p. 1.

21 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17.

22 Annexe 1, chapitre 4, section | MRA.

2 Cf. http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance_fr

Libre circulation des
marchandises suite a la
reprise du droit
européen

Swissmedic

Classes et groupes
des dispositifs
médicaux

Le document de la Commission européenne est un bon guide pour les fabricants qui souhaitent savoir si leur produit reléve
du domaine réglementé des dispositifs médicaux. http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_1_6_ol_en.pdf.
24 Cf. p. ex. les classes lla, 1Ib et Il ou le diagnostic in vitro et les dispositifs médicaux pouvant étre activement implantés.


http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance_fr
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_1_6_ol_en.pdf
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régle générale une marque de conformité (p. ex. sigle CE) et ce, indépen-
damment du fait qu'un organisme a dd ou non consulter un service d’éva-
luation de la conformité. 25

En 2012, I'Union Européenne a amorceé la révision de sa législation sur les
dispositifs médicaux. Les trois directives en vigueur (93/42/CEE, 98/79/CE
et 90/385/CEE) ont été remplacées par deux nouvelles ordonnances sur les
dispositifs médicaux (2012/0266 (COD) et sur le diagnostic in vitro
(2012/0267 (COD). Les projets d’'ordonnance ont été transmis au Parlement
européen et au Conseil européen en juin 2016. Ceux-ci entreront en vigueur
dans le courant de 'année 2017. Les délais transitoires sont de 3 ans au
maximum pour les dispositifs médicaux et de 5 ans pour le diagnostic in
vitro. Pour que la reconnaissance de I'évaluation de conformité soit toujours
valable, la Suisse doit transférer a temps les nouvelles ordonnances dans le
droit national.26

2.1.2 Intervention requise en matiére de dispositifs médicaux

Les exigences envers les dispositifs médicaux formulées par la réglementa-
tion européenne et leur reprise par le droit suisse sont clairement définies.
La reconnaissance réciproque des évaluations de la conformité par le MRA
et la libre circulation des marchandises qui en résultent sont saluées et doi-
vent étre maintenues.?’

Il y a toutefois lieu d’estimer que nombre de fabricants (notamment dans le
domaine de la programmation d’applications) ignorent que leur produit est
effectivement un dispositif médical. Le processus de certification (donc le
contréle de la conformité) est trés long et onéreux pour un fabricant. Une
entreprise effectuant pour la premiére fois une certification d’'un dispositif mé-
dical ne relevant pas de la classe de risque | doit s’attendre a une charge de
travail équivalente a une année de travail.

Un guide pour différencier un dispositif médical d’'un produit lifestyle ou
wellness pourraient ainsi aider les fabricants d’applications et d’appareils a
préparer et exécuter plus facilement le processus de certification. A cette fin,
un guide a l'intention des fabricants, développeurs et distributeurs est rédigé
pour servir de repére. L’éditeur pourrait étre la Fédération Technologie Mé-
dicale Suisse FASMED et medical cluster. Des travaux de sensibilisation veil-
lent & ce que le guide et donc aussi les prescriptions de réglementation ga-
gnent en notoriété.

Action recommandée 1:
Sous la coordination de «eHealth Suisse», un guide est rédigé a l'intention

Modernisation des
prescriptions de 'UE
pour les dispositifs
médicaux

Poursuite de la
reconnaissance de la
conformité entre 'UE
et la Suisse

Exigence de
certification
méconnue

Guide pour les
fabricants,
développeurs et
distributeurs

Guide

pour les fabricants,
développeurs

et distributeurs

%La marque de conformité indique si la certification a été effectuée sous la propre responsabilité du fabricant ou en s’adres-
sant & un service idoine. Si un organisme spécialisé a di étre consultés, son numéro d’identification figure aux cotés de la

marque (cf. Annexes 1 et 2 ODim).

% Cf. : https://www.bag.admin.ch/bag/fr’home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel/aktuelle-

rechtsetzungsprojekte/revision-med-prod-verord-mepv.html

27 Actuellement, I'UE planche sur une révision du droit relatif aux dispositifs médicaux. Au lieu des trois directives en vigueur
(93/42/CEE, 98/79/CE et 90/385/CEE), deux nouvelles ordonnances devraient entrer en vigueur. La Commission européenne
a présenté au Parlement européen et au Conseil de I'Europe un projet groupé avec deux propositions en matiere Iégislative
sur les dispositifs médicaux et les diagnostics in vitro. Les débats pour une proposition d’'ordonnance sur les dispositifs médi-
caux — 2012/0266 (COD) et sur les diagnostics in vitro — 2012/0267 (COD) ont débuté en 2012 (Conseil de I'Europe 2015).
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des fabricants, développeurs et distributeurs, afin que les prestataires en ma-
tériel et logiciel puissent plus facilement savoir si leur produit est un dispositif
médical. Il les aide aussi a préparer ce processus de certification et a le pas-
ser. Le guide s’adresse aux fabricants, développeurs et distributeurs. La Fé-
dération Technologie Médicale Suisse promeut le guide et les conditions-
cadre par des mesures de communication appropriées.

Le guide attire aussi I'attention sur des thématiques dépassant la certification
(ODim). En font notamment partie les risques liés a I'utilisation de solutions
« mHealth » et qui doivent étre pris en considération dés le développement.
Il s’agit entre autres de la protection, de la sécurité et du transport des don-
nées? ainsi que de la sécurité des patients. Le guide sensibilise en outre les
développeurs, distributeurs et fabricants de logiciels et de matériel a des
guestions importantes pour l'utilisateur. Il a notamment pour objectif d’offrir
davantage de transparence a [l'utilisateur final en matieére de solutions
« mHealth » (cf. également les recommandations d’action mentionnées au
chapitre 4.3 Intervention requise pour habiliter les utilisateurs « mHealth »).

Action recommandée 2:

Le guide pour les fabricants, développeurs et distributeurs aborde explicite-
ment les questions liées a la protection et a la sécurité des données. Elles
comprennent les sujets que sont la transmission de données et les droits sur
les données, droits d’acces et admissibilité de la transmission de données a
des tiers, lieu d’enregistrement et questions liées a la responsabilité. Le guide
aborde aussi des questions qui améliorent la transparence pour les utilisa-
teurs finaux.

Le marché des applications mobiles a connu une croissance fulgurante ces
derniéres années. Ce marché étant avant tout dominé par des PME et parti-
culiers, il faut s’assurer que ceux-ci ont connaissance des conditions-cadre
juridiques (Commission européenne 2014: 8). Pour que l'innovation n’en soit
pas freinée, ces prestataires de logiciels doivent avoir la possibilité de faire
appel a des prestations de conseil pour, d’'une part, estimer la charge que
représente le processus de certification, d’autre part, pour pouvoir préparer
efficacement ce processus.

Action recommandée 3:

Les fabricants, développeurs et distributeurs qui ont des questions sur la
classification des applications « mHealth », les services de certification ap-
propriés ou la documentation technique requise peuvent s’adresser a diffe-
rentes associations sélectionnées (comme par exemple Swiss Medtech,
IHE/HLY et IG eHealth). Celles-ci fournissent les premiéres informations et
donnent, en cas d’intérét, une liste tenue conjointement avec des services de
conseil compétents. Les criteres d’admission et la composition des sociétés
de conseil sont établies et actualisés par eHealth Suisse.

Protection et sécurité
des données en
complément a la
certification

Protection et sécurité
des données

Croissance fulgurante
du marché des
applications mobiles

Conseil pour les
fabricants,
développeurs

et distributeurs

28 Transport de données signifie la transmission de données de I'expéditeur au destinataire. A défaut de connexion sécurisée,

le risque est réel de voir des données étre volées ou manipulées.
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2.2 Protection des données

2.2.1 Contexte

Le développement rapide d’applications de santé et leur capacité a collecter
de grandes quantités d’informations, a les enregistrer de maniere décentrali-
sée et a les transmettre a des tiers souléve des questions quant a la protec-
tion des données et a la sécurité informatique, notamment aussi en raison de
l'utilisation de nouveaux canaux de communication.

Le présent chapitre est consacré aux bases légales en vigueur en matiére de
protection des données et de sécurité informatique. Toutes les questions se
rapportant a la prise de conscience et a la sensibilisation des utilisateurs en
matiére de protection des données et de sécurité informatique sont abordées
au chapitre 4 « Habilitation d’utilisateurs « mHealth » potentiels ».

2.2.2 Problématiques de protection des données et de droit de la sé-
curité informatique

Les fournisseurs d’applications sont en régle générale soumis au droit de la
protection des données applicable au siége de l'entreprise. Les grands
groupes (société-mere et succursales) peuvent donc étre soumis a diverses
Iégislations. La teneur de la législation peut fortement varier selon les pays
et donc diverger des prescriptions légales suisses (pour le droit étranger dé-
terminant et sa comparabilité avec le droit suisse, cf. ci-dessous « Relation
entre mHealth et eHealth »).

Nombre de fabricants d’applications « lifestyle » ont congu leur modéle com-
mercial de telle maniére qu’ils peuvent mettre gratuitement les applications a
la disposition des utilisateurs pour vendre a des tiers les données collectées
sur les utilisateurs. Les Conditions générales des fournisseurs d’applications
ne donnent souvent aucun renseignement clair sur ce qu’il advient des don-
nées des utilisateurs enregistrées. Les utilisateurs des applications n’ont
donc bien souvent pas vraiment idée quant a la transmission de leurs don-
nées par les fournisseurs d’applications et si oui, a qui. Cela pose probleme
du point de vue de la législation suisse sur la protection des données, car la
transmission ou la vente des données des utilisateurs requiérent I'autorisa-
tion expresse des personnes concernées (art. 12, al. 2, let. ¢ en relation avec
lart. 13, al. 1 et art. 4, al. 5 LPD%9).

En collectant des données au moyen d’applications, les fournisseurs d’appli-
cations et des tiers ont la possibilité de relier ces informations, de les évaluer
et de créer des profils d'utilisateurs (dans un ordre de grandeur comparable
au Big Data). Il y a aliénation des données lorsque celles-ci sont, par
exemple, utilisées pour fabriquer des dispositifs médicaux, pour une promo-
tion ciblée de produits ou comme base pour le calcul des primes d’assurance.
Ce type de traitement de données ne correspond pas au but pour lequel le
fournisseur a mis a disposition I'application a I'origine. Dans le droit suisse
sur la protection des données, une telle procédure n’est admissible que si
l'utilisateur de Il'application a expressément autorisé une telle utilisation
(art. 12, al. 2, let. b en relation avec l'art. 13, al. 1 et art. 4, al. 5 LPD).

2 oi fédérale sur la protection des données (LPD) du 19 juin 1992, RS 235.1.
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Les applications gratuites en particulier présentent un risque de voir le four-
nisseur investir moins dans la sécurité informatique, ce qui augmente consi-
dérablement le risque de voir des données étre volées ou manipulées, ce qui
est particulierement problématique en raison du caractére sensible des don-
nées personnelles que sont les données de santé (art. 3, let. c LPD). De plus,
les professionnels de la santé doivent pouvoir se fier a leur exactitude pour
utiliser ces données (art. 5 DSG). L'exactitude des données est mise en péril
lorsque des personnes non autorisées peuvent accéder aux données.

La relation entre « mHealth » et « eHealth » entraine des complications lors-
gue des applications « mHealth » exploitées selon le droit étranger sont com-
binées a une application « eHealth » nationale (notamment le dossier élec-
tronique du patient) et que les droits étranger et suisse de protection des
données n’offrent pas un niveau de protection comparable. A cet égard, les
Etats membres de 'UE présentent un niveau de protection comparable au
niveau suisse. Le niveau de protection des données n’est par contre pas du
tout comparable avec des pays tels que les USA, la Chine, la Russie, I'lnde
ou des pays africains.3°

Du point de vue de la protection des données, il n’y a pas besoin de distinc-
tion entre applications « lifestyle » (« Domaine pour la population ») et dis-
positifs médicaux. Compte tenu de I'art. 26a, al. 2 ODim31, tout traitement
de données relatives a des dispositifs médicaux est soumis a la LPD. Les
deux domaines sont donc soumis aux mémes réglementations et prescrip-
tions de protection des données.

Le développement juridique au sein de 'UE a des répercussions sur la Iégi-
slation suisse en matiere de protection des données, qui est en cours de
révision32. En avril 2016, le Parlement européen a adopté un nouveau Ré-
glement général sur la protection des données.3? Le « Droit a I'effacement
(ou droit a I'oubli) » (art. 17 RGPD) et le « Droit a la portabilité des données »
(art. 20 RGPD) seront alors introduits. En tant qu’ordonnance, ce droit est
immédiatement applicable dans les Etats membres de I'UE. Il ne doit donc
pas étre d’abord mis en ceuvre dans le droit national, comme c’est le cas
avec des lignes directrices.

2.2.3 Intervention requise en matiére de protection des données

Les considérations ci-dessus (ch. 2.2.2 Problématiques de protection des
données et de droit de la sécurité informatique) révéelent que la relation entre
« mHealth » et « eHealth » pose certaines questions en matiere de protec-
tion des données et de sécurité informatique. Considérant I'évolution fulgu-
rante de « mHealth », il est nécessaire de clarifier plus en détail ces ques-
tions en prenant en compte la situation dans 'UE et aux USA afin d’obtenir
un apercu de ce qu’il faut entreprendre. Ce n’est qu’ainsi que la confiance
des utilisateurs et une utilisation sdre des applications peuvent étre garanties
a long terme.

Sécurité informatique:
manipulation et vol de
données
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« mHealth » et
« eHealth »
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dispositifs médicaux

L’UE et son nouveau
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sur la protection des
données (RGPD)

30 Cf. a ce sujet la liste des Etats sur le site Internet du Préposé fédéral a la protection des données et a la transparence sur

https://www.edoeb.admin.ch/datenschutz/00626/00753/index.html?lang=fr (consulté le 14.9.2015).

31 Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) du 17 octobre 2001, RS 812.213.

32 Cf. & ce sujet les explications sur le site Internet du DFJP sur https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/gesetzgebung/daten-

schutzstaerkung.htmll (consulté le 10.5.2016).

33 Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif & la protection des personnes phy-
siques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la di-

rective 95/46/CE (reglement général sur la protection des données) JO L 119/1 du 4.5.2016.


https://www.edoeb.admin.ch/datenschutz/00626/00753/index.html?lang=fr
https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/gesetzgebung/datenschutzstaerkung.html
https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/gesetzgebung/datenschutzstaerkung.html
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En avril 2014, la Commission européenne a lancé une consultation publique
avec pour but d’identifier les sujets qui doivent étre traités afin de tirer parti
du potentiel de la santé mobile. Parmi les sujets abordés figuraient la protec-
tion des données et la sécurité informatique. La Suisse orientant sa |égisla-
tion en fonction du droit européen, I'évolution de la situation a I'échelon eu-
ropéen doit étre prise en compte a 'occasion d’'une expertise juridique.

Compte tenu de leur poids sur le marché et de leur réle de précurseur en
matiere de « mHealth », les activités des USA doivent aussi étre prises en
compte.

Une autre raison justifiant 'analyse de I'évolution au niveau de I'UE et des
USA dans une expertise juridique est que les réglementations appliquées
sont en général celles applicables au siége du fournisseur (au sens d’'une
exception, cf. toutefois l'art. 3, al. 2 et 3 RGPD). Si I'on souhaite garantir une
Iégislation nationale solide en matiere de protection des données, il convient
d’identifier I'écart entre les |égislations nationales et étrangéres.

Action recommandée 4:

L’organe de coordination « eHealth Suisse » mandate une expertise juridique
clarifiant le besoin d’agir en matiére de protection et de sécurité des données.
A cet égard, les développements dans I'UE et aux USA doivent étre considé-
rés et il y a lieu d’examiner les répercussions possibles pour la Iégislation
suisse relative a la protection des données.

L’expertise juridique doit aussi répondre aux questions suivantes :

e Comment est-il possible d’imposer effectivement les prescriptions
déterminantes en matiere de protection des données et de sécurité
informatique aux fabricants, développeurs et distributeurs d’applica-
tions « mHealth » ?

¢ Des réglementations nationales en matiére de protection des don-
nées peuvent-elles répondre, a long terme et de maniére conforme
aux objectifs, au marché « mHealth » et quelles solutions peuvent
étre envisagées si tel n’est pas le cas ?

e Quelles conséquences en découlent pour le fabricant et I'utilisateur
final ?

Des actions recommandées visant a instaurer la confiance chez les utilisa-
teurs sont précisées au chapitre 4 Habilitation d’utilisateurs « mHealth » po-
tentiels.

Prise en compte des
développements a
I'échelon de 'UE

Prise en compte des
développements a
I'échelon des USA

Identification de
I'écart entre les
Iégislations nationales
et internationales

Expertise
juridique

2.3 Remboursement au titre de I’assurance-maladie obligatoire

Le présent chapitre passe en revue la pratique en matiere de rembourse-
ment, mais se limite au domaine de I'assurance-maladie obligatoire (AOS).
Les prestations de I'assurance de base bénéficient en effet a 'ensemble de
la population en raison de I'obligation de s’assurer et la majeure partie des
co(ts de la santé sont pris en charge par I'assurance de base. Les explica-
tions sur les conditions de remboursement et la tarification qui figurent dans
le présent chapitre ne valent donc pas spécifiquement pour les prestations
« mHealth », mais pour toutes les prestations pouvant étre remboursées au
titre de 'AOS. L’'exemple décrit ci-aprés pour le domaine « mHealth » n’est

Positionnement
du chapitre 2.3
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donc pas exhaustif, et les conclusions peuvent étre reportées a d’autres thé-
matiques en lien avec le monde numérique dans le systeme de santé.

2.3.1 Conditions de remboursement

En Suisse, le catalogue de prestations pouvant étre remboursées au titre de
'assurance-maladie obligatoire (AOS) ainsi que le tarif applicable sont préci-
sés dans la loi fédérale sur I'assurance-maladie (LAMal)34.

Pour les prestations médicales (de diagnostic et de traitement, y c. la chiro-
pratique), le principe dit de confiance (art. 33, al. 1 LAMal) est appliqué. Le
caractére de prestation obligatoire d’une prestation médicale fournie est con-
sidérée comme étant avérée jusqu’a preuve du contraire. Ce n’est que
lorsqu’une prestation est contestée ou que son examen est demandé qu’un
processus d’évaluation est déclenché. Les prestations sont examinées quant
a leur économicité, adéquation et efficacité (criteres EAE) et la décision res-
pective en matiere de remboursement (oui, & des conditions particulieres ou
non) figure a ’Annexe 1 OPAS.

A contrario, des listes exhaustives sont tenues a jour pour les médicaments,
analyses, moyens et appareils, prestations de médecine préventive et pres-
tations de fournisseurs de prestations non médicaux (p. ex. prestations de
soins). On parle alors de listes positives.3® Ces listes servent de base pour la
prise en charge des colts par 'AOS. Pour que des prestations, analyses,
médicaments, moyens ou appareils soient inscrits sur ces listes positives,
une demande doit étre présentée a 'OFSP a l'attention des commissions
compétentes. L'inscription sur une liste positive présuppose aussi que les
criteres EAE sont satisfaits.

Pour désigner les prestations remboursées par I'AOS, le DFI, resp. 'OFSP,
(pour les médicaments seulement) consultent des commissions. Il s’agit de
la Commission fédérale des prestations générales et des principes (CFPP),
de la Commission fédérale des analyses, moyens et appareils (CFAMA) et
de la Commission fédérale des médicaments (CFM). Pour que ces commis-
sions puissent appliquer ces critéres EAE, ceux-ci ont été rendus opération-
nels, donc matérialisés. La décision relative aux prestations remboursées au
titre de 'AOS est prise en définitive par le Département fédéral de I'intérieur.
(La seule exception concerne les médicaments pris en charge, qui figurent
sur la liste des spécialités (LS) et sont désignés par I'OFSP.)

2.3.2 Tarification

Les fournisseurs de prestations établissent leurs factures en fonction de tarifs
ou de prix. lls servent de base pour le calcul du remboursement et sont con-
venus par le biais de conventions entre les assureurs et les fournisseurs de
prestations (conventions tarifaires)3® ou dans des cas définis par la loi, par
l'autorité compétente.3” Conformément a 'article 46, alinéa 4 LAMal, la con-
vention tarifaire doit étre approuvée par le gouvernement cantonal compétent
ou, si elle doit déployer ses effets sur le plan national, par le Conseil fédéral.

Prise en charge des
co(ts des prestations
médicales par 'AOS

Prise en charge des
colts d’autres
prestations par 'AOS

Procédure de de-
mande pour de
nouvelles prestations
ou des prestations
controversées

Conventions tarifaires

3 Loi fédérale sur I'assurance-maladie (LAMal, RS 832.10), ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal, RS 832.102), or-

donnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS, RS 832.112.31)

3% Par conséquent, la prise en charge des colts, par exemple de nouvelles prestations de soins, par I'’AOS nécessite toujours

une modification de 'OPAS.

36 En vertu de l'art. 47, al. 1 LAMal, le gouvernement cantonal fixe le tarif aprés avoir consulté les intéressés si aucune con-

vention tarifaire ne peut étre conclue entre les fournisseurs de prestations et les assureurs.

37 Le DFI définit: les tarifs pour le remboursement des analyses et médicaments ainsi que les contributions de remboursement

maximum pour les moyens et appareils.
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L’autorité d’approbation vérifie que la convention tarifaire est conforme a la
loi ainsi qu’a I'obligation d’économicité et d’équité.

Comme mentionné ci-dessus, la structure tarifaire doit satisfaire le caractére
d’économicité. Le tarif doit donc couvrir, en vertu de I'art. 59c, al. 1 OAMal,
au plus les colts de la prestation justifiés de maniére transparente (let. a) et
au plus les codts nécessaires a la fourniture efficiente des prestations (let.
b). Une tarification en fonction des incitatifs (au sens d’'un remboursement
dépassant les co(ts établis de maniére transparente d’une fourniture de pres-
tations efficace) pour promouvoir les applications « mHealth » n’est donc pas
possible compte tenu de la Iégislation en vigueur.

2.3.3 Statu quo dans le remboursement de divers domaines partiels

Les appareils et logiciels utilisés par un médecin pour le traitement de pa-
tients (également les appareils hors « mHealth ») ne sont pas remboursés
de maniere spécifique au titre de 'AOS. De tels colts sont plutét pris en
compte dans le calcul des tarifs. Ainsi, les appareils et logiciels passent sous
la prestation technique des positions TARMED concernées.

Aujourd’hui déja, les prestations en matiére de « mHealth » sont en partie
soumises a une obligation de prestation. Une telle prestation peut étre fournie
par le biais d’'un appareil ou d’'une application mobile, sans que cela soit im-
pératif. Selon la prestation et le produit, la visibilité explicite de I'obligation de
prestation différe toutefois dans un systéme de remboursement complexe.

Les prestations médicales fournies selon le principe de confiance ne sont
ainsi pas répertoriées. Les fournisseurs de prestations peuvent aujourd’hui
déja décompter une partie des prestations par le biais des positions tarifaires
TARMED en vigueur pour une surveillance cardiologique d’un patient utili-
sant des applications « mHealth ».

Les prestations « mHealth » soutenant les processus ne peuvent actuelle-
ment pas toujours étre établies ou facturées spécifiquement. En matiére de
soins, le travail est facturé en unités de temps (aussi bien pour les soins am-
bulatoires que pour les soins dans des établissements médico-sociaux), qui
comprennent les applications pour le soutien au travail et la surveillance des
patients. Pour les prestations de soins, ’AOS rembourse un montant défini
dans 'OPAS, le financement résiduel devant étre réglé par les cantons.

Le remboursement des dispositifs médicaux (appareils ou logiciels) utilisés
par le patient lui-méme a domicile pour traiter ou diagnostiquer une maladie
releve quant a lui de la LIMA. Les conditions de remboursement d’'un appareil
ou d’un logiciel (appareil ou application) sont les suivantes : (Réglementation
du remboursement concernant la LIMA [art. 20 ss OPAS])
L’assurance obligatoire des soins rembourse, & concurrence du montant
maximal fixé dans la LIMA, les moyens et appareils qui figurent sur cette
liste et qui
e correspondent a la description de produit rattachée a une position
de la LIMA;
e sont autorisés a étre commercialisés en Suisse;
e sont nécessaires au traitement d une maladie et de ses séquelles
ou a l'observation de ce traitement;
e sont prescrits par un médecin ou, dans les limites de l’article, lettre
¢ OPAS, par un chiropraticien;
e ont été remis directement par remise a I’'assuré par un centre de re-
mie conformément & |’article 55 OAMal.

Tarification
en fonction
des incitatifs

Appareils et logiciels
intégrés au TARMED

Analyse
des prestations
déja faites

Prestations médicales

Prestations de soins

LIMA
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Les explications susmentionnées concernent avant tout le domaine ambula-
toire. Dans le domaine stationnaire, les prestations fournies ne sont pas dé-
comptées individuellement, mais remboursées de maniére forfaitaire. L'ar-
ticle 49, alinéa 1 LAMal prévoit que les parties au contrat conviennent de
forfaits pour le remboursement du traitement stationnaire dans un hépital ou
une maison de naissance. En régle générale, des forfaits par cas sont définis.
lIs sont liés aux prestations et reposent a I'échelon national sur des structures
uniformes.

2.3.4 Intervention possible requise pour le remboursement

Une prestation n’est remboursée par 'AOS que si elle répond aux critéres
EAE selon l'article 32 LAMal. Les criteres EAE sont « efficaces », « adé-
guats » et « économiques ». L’efficacité, I'adéquation et I'’économicité des
prestations doivent étre vérifiées périodiquement, l'efficacité devant alors
étre établie par des méthodes scientifiques. Un nouveau remboursement par
'AOS des prestations et applications relevant de la santé mobile est donc
par principe possible. Les professionnels de la santé doivent indiquer les la-
cunes des « catalogues » de prestations ou conventions tarifaires existants
et expliguer comment cela se répercute négativement sur des soins optimaux
aux patients. Il s’agit alors, d’une part, d’appareils ou d’applications, d’autre
part, d’activités pouvant étre effectuées de maniére nouvelle ou différente
gue précédemment pour que les soins soient optimaux.

La procédure de demande pour I'admission d’une nouvelle prestation est liée
a une certaine charge de travail. La documentation remise doit, d’'une part,
prouver I'utilité et autoriser une évaluation en tenant compte des réalités lo-
cales d’application. En cas d'utilité avérée et donc d’efficacité des applica-
tions « mHealth », des défis particuliers devront étre relevés. Une application
« mHealth » peut avoir un tres large spectre d’utilisation, et les effets ne peu-
vent donc étre attestés que de maniére indirecte, par exemple pour ce qui
est d’'un meilleur diagnostic ou d’'une meilleure thérapie.

Le positionnement de I'application « mHealth » dans la chaine diagnostique
et thérapeutique exerce une influence particuliere sur les possibilités de
preuve quant a son utilité. Par « positionnement », il faut comprendre que
'application « mHealth » doit par exemple répondre au bon questionnement
et par un collectif de patients correspondant afin de pouvoir prouver I'utilité
envisagée. De telles questions et des défis semblables concernent de ma-
niére générale les prestations médicales.

De plus, les modifications des processus de travail liées a I'introduction des
solutions « mHealth » requiérent du temps, de sorte que la preuve de I'utilité
d’une solution « mHealth » est longue et complexe ou doit étre fondée sur
des calculs-types compliqués. Le risque de voir une nouvelle prestation étre
refusée pourrait freiner les investissements préalables dans les nouvelles
technologies.

Le développement ultérieur du caractere opérationnel EAE, qui matérialise
les critéres EAE et leur application, est en cours au sein de 'OFSP. Pour
I'heure, le caractere opérationnel des criteres EAE pour évaluer les presta-
tions diagnostiques est en cours de définition. Au terme de ces travaux, il
sera possible d’examiner si des questions spécifiques restent en suspens en

Domaine
stationnaire :
facturation au moyen
de forfaits par cas

Criteres EAE
en tant que base

Preuve de l'utilité
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lien avec les applications et prestations « mHealth »38, a résoudre et rendre
opérationnelles ultérieurement.

Il convient de promouvoir la recherche dans ce domaine pour qu’il y ait plus  Recherche en matiere
de clarté sur I'utilité des prestations « mHealth ». Cela concerne aussilare- de « mHealth »
cherche sur I'utilisation des solutions « mHealth » pour favoriser la préven-

tion, en lien avec les maladies chroniques ou les soins coordonnés.

Il se peut, de plus, que les assureurs promeuvent et financent a I'avenir les  Applications
applications « mHealth » dans le domaine des assurances complémentaires.  « mHealth » en lien
A titre d’'accompagnement, des enseignements doivent étre collectés dansle  avec 'assurance
cadre de ces cas d’application afin de permettre la documentation de l'utilité  maladie

des applications « mHealth ».

Les applications « mHealth » et les prestations correspondantes ne sont
remboursées au titre de ’AOS que si 'indemnisation est définie. Il faudrait
alors, pour I'exemple du télémonitoring, inclure toutes les mesures néces-
saires, par exemple linstruction, le contrdle des données regues, l'interpré-
tation, la déduction de mesures. Définir 'indemnisation incombe aux acteurs
compétents.3®

Les partenaires
tarifaires définissent
les tarifs

38 || ne s’agit pas uniquement de rembourser I'appareil mais aussi des prestations médicales et non-médicales liées a I'utilisa-
tion de I'appareil; il s’agit donc de 'ensemble de la prestation « mHealth ».

39 A titre d’exemple, les prestations médicales ambulatoires « mHealth » ne doivent pas étre décomptées par le biais des po-
sitions tarifaires actuels de TARMED (p. ex. prestations en I'absence du patient). Il faudrait plutot créer des positions tarifaires
pour ces prestations — qui doivent naturellement satisfaire les criteres EAE— et les intégrer dans la structure tarifaire actuelle.
Le tarif convenu (pour les conventions tarifaires, cf. ch. 2.3.2) doit au plus couvrir les codits nécessaires a la fourniture effi-
ciente des prestations et justifiés de maniére transparente. Si les prestations ont été facturées par le biais des positions exis-
tantes, il y aurait une forte augmentation du volume de ces positions, ce qui pourrait entrainer des réductions lors des négo-
ciations du point tarifaire a I'échelon cantonal.
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3 Interopérabilité

Le terme d’interopérabilité désigne la maniére dont des systémes différents
et applications logicielles communiquent entre eux, échangent des don-
nées et peuvent les interpréter (HIMSS 2015). L’interopérabilité est donc
I'aptitude dont disposent des systémes d’information de santé d’échanger
des données a l'intérieur et vers I'extérieur des limites d’ordre organisation-
nel sans nécessairement que I'émetteur et le récepteur aient a se connaitre
ou dialoguer.

La question de [linteropérabilité est de grande importance pour
« mHealth », car la population va enregistrer des données de santé ou des
constantes vitales au moyen de divers appareils ou applications mobiles,
ces données pouvant ensuite étre versées au dossier électronique du pa-
tient sous forme de documents. Il s’agit, par exemple, de permettre a un
patient de transférer dans son dossier électronique les informations collec-
tées par un glucométre mobile sous forme de document, directement et
sans surcroit de travail, et ce, indépendamment de I'appareil ou de I'appli-
cation utilisés.

Afin de garantir I'interopérabilité des divers systemes, certains niveaux doi-
vent étre pris en compte et traités. Relevons les niveaux organisationnel,
sémantique, technique et juridique.

Au niveau organisationnel de l'interopérabilité, il retourne en premier lieu
de veiller a ce que les organisations souhaitent échanger des informations
et définissent pour cela des processus de travail ou les modifient en consé-
guence. Ainsi, un plan de prise en charge d’une personne gravement ma-
lade présuppose aussi la volonté des professionnels de la santé concernés
de permettre & d’autres d’accéder & des informations, d’utiliser pour cela un
document ou un outil communs et, finalement, de miser sur la transparence
des informations les uns envers les autres.

L’interopérabilité sémantique permet de s’assurer que la signification pré-
cise de linformation échangée par d’autres systemes ou applications
n’ayant pas été développées a la base dans le méme but puisse étre com-
prise. Les technologies de I'information ne sont capables que d’échanger
des symboles. Les termes ayant plusieurs sens ne peuvent donc étre pla-
cées dans le bon contexte, ni interprétées correctement sans une interven-
tion humaine. Pour I'abréviation «IMC» par exemple, qui peut signifier in-
dice de masse corporelle ou infirme moteur-cérébral, des définitions sup-
plémentaires de métadonnées ou des descriptions détaillées des données
peuvent s’avérer nécessaires pour que le systéme sache indubitablement
a quoi les rattacher. Ce probléme peut étre résolu si 'émetteur et le récep-
teur, un message de terminologie de référence pour la désignation des
termes médicaux (« eHealth Suisse 2013 »: 9 ss).

Nombre de solutions utilisent aujourd’hui encore des interfaces propres au
fabricant ou au systeme d’exploitation, qui requiérent un important travail
de design et d’'implémentation pour que les informations puissent étre
échangées entre les appareils ou les solutions. L’interopérabilité technique
consiste a choisir des standards et des normes permettant une communi-
cation intersystémique sans grand travail d’'implémentation.

Pour pouvoir échanger des données et des documents, il faut aussi que les
conditions juridiques requises soient satisfaites, ce qui est un réel défi dans

Interopérabilité

Importance pour
« mHealth »

Quatre niveaux
d’interopérabilité

Niveau organisationnel

Niveau sémantique

Niveau technique

Niveau légal
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un pays comptant 26 cantons aux systémes juridiques différents. Une pré-
condition importante pour pouvoir partager des données et des documents
par le biais du dossier électronique du patient devrait étre remplie début
2017 avec I'entrée en vigueur de la LDEP.

« eHealth Suisse » a publié divers formats d’échange pour des cas d’appli-
cation spécifiques (p. ex. pour un dossier électronique des vaccinations).
Au cours de la spécification du format d’échange, les standards techniques
et sémantiques doivent étre définis pour un échange d’informations uni-
forme. Celui-ci permet I'’échange de données simple entre divers systemes
informatiques des acteurs sans accord particulier.

3.1 Standards en matiére de mHealth

Le systeme de santé compte diverses organisations définissant des stan-
dards et des normes pour I'échange de données. Mentionnons des organi-
sations de standardisation telles que Integrating the Healthcare Enterprise
(IHE)*° ou Health Level Seven (HL7). Au cours des derniéres années, les
profils de Continua Health Alliance notamment ont gagné en importance en
matiére de « mHealth ». Continua renvoie aux profils d’'intégration de IHE,
utilise des standards industriels courants et donne des consignes visant a
assurer I'interopérabilité entre appareils mobiles (HES St-Gall 2015: 51 s.).

L'utilité de I'interopérabilité est particulierement envisagée en ce qui con-
cerne les économies sur les frais d’intégration. Une étude de PWC indique
justement que l'utilisation de standards peut permettre de réduire de trois
mois a trois semaines la charge de travail du projet d’intégration d’une so-
lution dans le dossier électronique du patient (2013: 2). De plus, les frais de
design peuvent étre économisés, l'efficacité pour la connexion aux sys-
temes Electronic Health Record (EHR), et le prolongement de la durée de
'appareil et I'extensibilité de I'application avec de nouveaux appareils.

3.2 Intervention requise en matiere d’interopérabilité

Afin que la population, les patients et les professionnels de la santé puis-
sent verser le plus simplement possible au dossier électronique du patient
des données et des documents saisis au moyen d’appareils mobiles, des
standards techniques et sémantiques reconnus sur le plan international doi-
vent étre défendus et recommandés.

Conformément aux derniers développements, les profils Continua semblent
s’'imposer en matiére de mHealth a I'échelon européen. La Norvege, le Da-
nemark et la Suéde se réferent ainsi aux standards Continua pour connec-
ter des solutions mHealth au dossier électronique du patient national. Par
ailleurs, I'Union internationale des télécommunications (UIT) a aussi émis
des recommandations prévoyant l'utilisation de standards Continua (UIT
2015).

Formats d’échange

Organisations
de standardisation

Economies sur les frais
d’intégration

Promotion de
standards

Les profils Continua
ont la cote

40 patient Demographics Query for Mobile (PDQm), Internet User Authorization (IUA) et Mobile access to Health Documents

(MHD) sont les profils IHE utilisés en matiére de mHealth.
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Action recommandée 7: Recommandations

eHealth Suisse recommande des standards techniques et sémantiques  SUr les standards

pour la communication d’informations entre applications « mHealth » et le
dossier électronique du patient. A cet égard, I'accent est mis sur des stan-
dards établis sur le plan international (p. ex. 'lHE Patient Care Device
(PCD) Technical Framework, les Continua Design Guidelines ou les FHIR
de HL7 International).

Pour que linteropérabilité sémantique soit aussi avérée, les standards et  Formats d’échange
profils recommandés devraient étre inclus dans les formats d’échange exis-

tants et futurs et les mappings correspondants entre données et documents

devraient étre définis. En conséquence, « eHealth Suisse » doit élaborer et

valider d’autres formats d’échange avec d’autres organisations.
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4 Habilitation d’utilisateurs « mHealth » potentiels

4.1 Contexte

Pour que les applications « mHealth » soient utilisées par la population, les
patients et les professionnels de la santé, notamment dans un contexte mé-
dical, ceux-ci doivent avoir la certitude que le produit répond a leurs besoins
et fournit des données correctes sur lesquelles ils peuvent se baser. Pour
ce faire, ils ont besoin d’'un minimum d’'informations relatives a la fonction-
nalité, aux risques et aux limitations du produit, a I'’évidence des contenus,
aux aspects de protection des données et a la qualification de I'auteur.

Considérant qu'il y a actuellement quelque 100 000 applications liées a la
santé dans les différents « Stores » et qu’un millier d’applications s’y ajou-
tent chaque mois, il est difficile pour les utilisateurs, d’'une part, de se faire
une idée générale des produits disponibles dans un certain domaine,
d’autre part, d’obtenir des informations transparentes sur les produits (Al-
brecht 2013: 2086). S’ajoute a cela le fait que les chiffres susmentionnés
ne concernent que les applications, non le nombre d’appareils mobiles uti-
lisés.

Par ailleurs, il est aisé de publier une application dans un « Store ». La plu-
part du temps, I'exploitant du « Store » se contente de vérifier que I'appli-
cation n’enfreint pas les Conditions générales du « Store ». Il s’ensuit que
les utilisateurs ne peuvent se fier aux informations publiées sur le « Store ».

4.2 Propositions de solution par les milieux scienti-
fiques

Les milieux scientifiques, par exemple Albrecht et al. 2014, se sont emparés
de la question et proposent que les informations sur les applications pou-
vant étre intéressantes pour les utilisateurs soient rendues transparentes
sur la base d’'un modéle uniforme. lls demandent qu’un tel modéle soit cons-
titué des éléments suivants :

e Résumé des informations permettant aux utilisateurs d’avoir rapi-
dement un apercu des principaux renseignements (Qui a déve-
loppé I'application ?? Qui contacter en cas de probleme? Spon-
sors, etc.) ;

e Description de I'application : ce chapitre doit clairement indiquer s’il
s’agit d’une application médicale ayant un but thérapeutique ou dia-
gnostique et si elle a été certifiée comme dispositif médical. Il s’agit
aussi de préciser qui est le groupe-cible et quel est le but visé par
I'application.

e Fonctionnalité : ce chapitre regroupe des informations sur les fonc-
tions et les limites de I'application. De plus, il y a lieu de mentionner
les méthodes de mesure et les résultats des tests de convivialité
d’utilisation, et ce, afin que l'utilisateur puisse plus facilement éva-
luer I'application.

¢ Validité et fiabilité : ce chapitre doit contenir des informations sur la
validité et la fiabilité de I'application. La mention des études réali-
sées pour I'évaluation de I'efficacité en fait partie.

Manque
de transparence

Respect des
Conditions générales

Propositions de
solution par les
milieux scientifiques
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e Exigences en termes de protection des données et de sécurité in-
formatique : ce chapitre doit présenter les mécanismes garantis-
sant la protection des données et la sécurité informatique, et ce, en
ce qui concerne la sauvegarde des données ainsi que leur trans-
mission. Une information sur le droit en matiére de protection des
données auquel I'application est soumise en fait aussi partie (2014:
99 s.).

Ily aetilya eu diverses initiatives visant a pallier le manque de transpa- Initiatives visant
rence des informations sur les produits. En Grande-Bretagne, I'organisation  a instaurer

de patients « PatientView » a mis sur pied un site Internet indépendant afin  la transparence
de lister les applications testées par les consommateurs, le personnel soi-

gnant et les patients et considérées comme dignes de confiance. Ces ap-

plications sont alors aussi mentionnées par catégories (p. ex. santé psy-

chique, respiration et poumons, etc.).*

Des initiatives privées ont lancé un processus de certification pour les ap-  Processus
plications, a 'image de Happtique*? ou HealthOn*3. Toutefois, de telles ini-  de certification
tiatives privées se fondent souvent sur des tests réalisés par leurs soins.

De plus, leurs standards et critéres de test ne sont bien souvent pas publics,

ce qui pose un probleme pour évaluer le processus de certification.

La Commission européenne a demandé a un groupe de travail composé  Commission
de représentants des milieux industriels, de la société civile et de la re- européenne
cherche de rédiger, d’'une part, un Code de conduite pour les applications

« mHealth » & l'intention des développeurs d’applications et fabricants d’ap-

pareils médicaux, d’autre part, des lignes directrices d’assessment. Le

Code de conduite pour les applications « mHealth » devait inclure des

lignes directrices facilitant le respect du Réglement général sur la protection

des données de I'UE pour les fabricants et développeurs. Le document a

été remis le 7 juin 2016 au Groupe de travail « Article 29 » pour commen-

taire. Les lignes directrices d’assessment doivent mettre a disposition des

utilisateurs des critéres de qualité et des outils pour évaluer la validité et la

fiabilité des applications « mHealth ». Les premiers résultats de ces travaux

sont attendus fin 2016.

De plus, la Commission européenne a lancé une procédure de consultation
afin de sonder 'opinion du public sur la sécurité des applications. Le cas
échéant, elle définira de nouvelles mesures en fonction des résultats.

Par ailleurs, la Commission européenne propose de mettre sur pied un
sous-groupe ««réseau de cybersanté » chargé de la question de la santé
mobile. Ce sous-groupe aurait pour mandat de récolter des expériences
réalisées avec des applications « mHealth » et d’identifier ainsi des défis a
relever et d’en tirer des recommandations pour de futures collaborations
entre Etats membres (Commission européenne 2015).

41 Cf. http://myhealthapps.net/
“2 Happtique a été forcée fin 2013 de suspendre le processus de certification des applications. Des problémes dans la trans-
mission de données ont été décelés dans deux applications certifiées (mobile health news 2013).

43 https://www.healthon.de/de


http://myhealthapps.net/
https://www.healthon.de/de
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4.3 Intervention requise pour habiliter les utilisateurs « mHealth »

En ce qui concerne la question de la transparence des informations, la
Suisse ne fait pas mieux que d’autres pays. Le marché des applications en
plein essor inonde les utilisateurs d’offres variées. Il est alors difficile, pour
les professionnels de la santé comme pour la population, d’obtenir des in-
formations indépendantes sur le produit en question.

Il serait par conséquent utile pour les utilisateurs que les fabricants d’appli-
cations donnent accés a des informations pertinentes pour les utilisateurs
sur la base d’'un catalogue de critéres uniforme. Les fabricants d’applica-
tions devraient rédiger une auto-déclaration pour leurs produits, aussi pour
les applications du marché de la consommation que pour les applications
relevant de 'ODim, et ce, indépendamment du fait que les informations col-
lectées peuvent ou non étre versées au dossier électronique du patient. Le
catalogue de criteres devrait étre basé sur les travaux préparatoires des
actions recommandées 1 et 2, mais également sur des travaux qui ont déja
analysé la question (p. ex. initiative « PatientView » ou travaux scientifiques
de Albrecht et al.).

Action recommandée 8:

« eHealth Suisse » rédige a I'intention des fabricants, développeurs et dis-
tributeurs un catalogue de critéres uniformes pour une auto-déclaration.
Les utilisateurs doivent en retirer une grande transparence. Le catalogue
de critéres est basé sur les travaux préparatoires du guide prévu (actions
recommandées 1 et 2) et sur les travaux scientifiques (cf. ch. 4.2. Proposi-
tions de solution par les milieux scientifiques). Les catalogues de critéres
ddment remplis sont publiés sur un site Internet.

Sur la base de ce catalogue de criteres, les fabricants d’applications peu-
vent exposer en toute transparence sur une plateforme les informations im-
portantes pour les utilisateurs. La question de I'exploitation de cette plate-
forme centrale est pour I’heure encore ouverte. Cette fonction pourrait étre
assumée par la Fédération Technologie Médicale Suisse ou « eHealth
Suisse ».

Action recommandée 9:

Il est recommandé aux professionnels de la santé et a leurs organisations
de ne proposer a leurs patients que des applications « mHealth » qui sont
dotées de la marque CE de dispositif médical ou qui sont publiées pour une
autodéclaration récente.

La consultation des informations déclarées par les fabricants d’applications
ne suffira pas a sécuriser l'utilisation des applications « mHealth » et des
appareils. En ce qui concerne la protection des données et la sécurité in-
formatique, certains points doivent étre observés dans la maniére dont les
produits sont gérés, par exemple afin d’éviter un accés abusif aux données.
Une application défectueuse et l'ignorance peuvent aboutir & une gestion
imprudente de données sensibles. Pour 'empécher, il y a lieu de sensibili-
ser les utilisateurs aux problématiques existantes. Un document avec des
indications concreétes sur la maniére de gérer les applications « mHealth »,
contenant aussi par exemple une liste de contr6le, doit étre rédigé.

Méme problématique
a I'étranger

Catalogue
de critéres pour une
auto-déclaration

Catalogue de criteres
pour les applications

Autodéclaration comme
base pour les
recommandations d’ap-
plications a l'attention
des patients
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5 Plan de mise en ceuvre des recommandations

Comme expliqué au chapitre 1, le présent rapport a pour ambition de ré- Apercu des
pondre a des questions relavant de I'interopérabilité, des conditions-cadre recommandations
juridiques, des incitatifs et de I'habilitation des utilisateurs.

Le résumé ci-aprés met en perspective les recommandations 1 a 10 du
présent rapport et met en évidence les dépendances en termes de contenu
et d’agenda (notamment en ce qui concerne la transparence). Il s’agit la
d’'une premiére approche. Les produits qui résultent des actions recomman-
dées seront si besoin révisés par les commissions responsables.

(AR) Action Texte de I’action recommandée
recommandée

Transpa-
rence

AR 4: L'organe de coordination eHealth Suisse mandate une ex-
pertise juridique clarifiant le besoin d’agir en matiere de protection
et de sécurité des données.

AR 1: Un guide est rédigé a I'intention des fabricants, dévelop-
peurs et distributeurs afin d’aider les prestataires en matériel et lo-
giciel a identifier si un produit est un dispositif médical et a prépa-
rer et passer le processus de certification.

AR 2: Le guide aborde explicitement les questions liées a la pro-
tection et a la sécurité des données. Elles comprennent les sujets
que sont la transmission de données et les droits sur les données,
droits d’accés et admissibilité de la transmission de données a
des tiers, lieu d’enregistrement, questions liées a la responsabilité
et transparence pour les utilisateurs finaux.

AR 8: eHealth Suisse rédige a l'intention des fabricants, dévelop-
peurs et distributeurs un catalogue de critéres uniformes pour une
auto-déclaration. Les catalogues de criteres ddment remplis sont

publiés.

AR 9: Il est recommandé aux professionnels de la santé et a leurs
organisations de ne proposer a leurs patients que des applications
« mHealth » qui sont soit dotées de la marque CE de dispositif
médical, soit publiées pour une autodéclaration récente.

AR 10: eHealth Suisse rédige a l'intention de la population et des
professionnels de la santé des offres d’information avec pour ob-

jectif d’'améliorer la perception des opportunités et des risques liés
a l'utilisation de produits « mHealth ».

Tableau 1: Objectifs et dépendances des actions recommandées pour la transparence
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Les actions recommandées listées ci-dessous ne sont soumis a aucune dépendance temporelle.
Elles peuvent par conséquent étre mises en ceuvre en paralléle aux actions recommandées sus-
mentionnées qui touchent a la transparence.

(AR) Action
recommandée

Transpa-
rence

Interopéra-
bilité

Rembour-
sement au
titre de
I'assu-
rance
maladie
obligatoire

Texte de I’action recommandée

AR 3: Les fabricants, développeurs et distributeurs qui ont des
questions sur la classification des applications « mHealth », les
services de certification appropriés ou la documentation technique
requise peuvent s’adresser a différentes associations sélection-
nées (comme par exemple Swiss Medtech, IHE/HL7 et IG
eHealth).

AR 7: eHealth Suisse recommande des standards techniques et
sémantiques pour la communication entre les applications

« mHealth » et le dossier électronique du patient. A cet égard,
I'accent est mis sur des standards établis sur le plan international
(p. ex. 'HE Patient Care Device (PCD) Technical Framework, les
Continua Design Guidelines ou les FHIR de HL7 International).

AR 5: Dans la limite de leurs compétences, les acteurs promeu-
vent la recherche mettant en évidence I'utilité des applications

« mHealth » aussi bien pour les patients que pour les profession-
nels de la santé.

AR 6: Les partenaires tarifaires tiennent compte des applications
« mHealth » et des prestations qui y sont liées a I'occasion de la
rédaction ou de la révision ainsi que pour conclure des conven-
tions tarifaires.

Tableau 2: Objectifs et dépendances des actions recommandées
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Abréviations

AAL Active Assisted Living

AHA! Centre d’Allergie Suisse

App Application

OFSP Office fédéral de la santé publique

COD Co-Decision procedure

LPD Loi sur la protection des données, RS 235.1

RGPD Réglement général sur la protection des données

CFM Commission fédérale des médicaments

CFAMA Commission fédérale des analyses, moyens et appareils

DFI Département fédéral de I'intérieur

PFPDT Préposé fédéral a la protection des données et a la transparence

EHR Electronic Health Record

ECG Electrocardiogramme

LIE Loi sur les installations électriques, RS 734.0

CFPP Commission fédérale des prestations générales et des principes

DEP Dossier électronique du patient

LDEP Loi fédérale sur le dossier électronique du patient, RS 816.11

UE Union Européenne

CEE Communauté économique européenne

FASMED Fédération Technologie Médicale Suisse

FHSG Fachhochschule St. Gallen (Haute école spécialisée de St-Gall)

MMC Montants maximaux de contribution

LRH Loi relative a la recherche sur I'étre humain, RS 810.30

OEPT Ordonnance sur les émoluments de I'Institut suisse des produits thé-
rapeutiques, RS 812.214.5

HIMSS Healthcare Information and Management Systems Society

HL7 Health Level 7

LPTh Loi sur les produits thérapeutiques, RS 812.21

ICT Information and communications technology

IHE Integrating the Healthcare Enterprise

TI Technigue de l'information

ITU International Telecommunication Union

IUA Internet User Authorization

OEC Organes d’évaluation de la conformité
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OClin Ordonnance sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche
sur |'étre humain, RS 810.305

OPAS Ordonnance sur les prestations de l'assurance des soins, RS
832.112.31

OAMal Ordonnance sur 'assurance-maladie, RS 832.102

ODim Ordonnance sur les dispositifs médicaux, RS 812.213

MHD Mobile Access to Health Documents

mHealth Mobile Health

LIMA Liste des moyens et appareils

MRA Mutual Recognition Agreements

NCDs Maladies non transmissibles (Non-Communicable Diseases);

AOS Assurance obligatoire des soins

PCD Patient Care Device

PDA Personal Digital Assistant

PDOmM Patient Demographics Query for Mobile

LSPro Loi fédérale sur la sécurité des produits

PWC PricewaterhouseCoopers

LRaP Loi sur la radioprotection, RS 814.50

TARMED Tarif des prestations médicales ambulatoires

UZH Université de Zurich

OLPD Ordonnance relative a la loi fédérale sur la protection des données,
RS 235.11

OLDimom Ordonnance sur la liste des dispositifs médicaux soumis a ordon-
nance médicale, RS 812.213.6

WHO (OMS) World Health Organization (Organisation Mondiale de la Santé)

EAE Efficacité, adéquation et économicité

ZHAW Zircher Hochschule fir Angewandte Wissenschaften (Haute école

zurichoise de sciences appliquées)




