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Une série de webinaires pour comprendre le contenu et les enjeux de |a proposition
T

de reglement visant a créer un espace européen de données de santé. —

avec la participation des principaux acteurs institutionnels du numeérique en sante : Delégation ministérielle au

numerique en sante, Direction générale de I'offre de soins, Agence du numérique en sante, Health Data Hub...

-e—6
=sess| INscription possible dés maintenant aux liens suivants :
— Jeudi 6 octobre : : https.//bit.ly/3ri9]on

— Mardi 11 octobre : Partage des données de santé en UE dans le cadre du parcours de soins : https://bit.ly/3RrKMkW

— Jeudi 20 octobre : Future auto-certification des dossiers médicaux électroniques : https.//bit.ly/3CmkUm|

— Mardi 25 octobre : Réutilisation des données de santé en Union Européenne : https://bit.ly/3SN2XCG

Et d’autres dates a venir en novembre !


https://bit.ly/3ri9Jon
https://bit.ly/3RrKMkW
https://bit.ly/3CmkUmj
https://bit.ly/3SN2XCG
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Objectifs du webinaire

1. Les enjeux de la circulation des données de santé dans le cadre du parcours de soin dans I'UE
2. L'infrastructure MaSanté@UE, ses cas d'usage et son déploiement
3. Le déploiement en France et le fonctionnement du portail Sesali.fr

4. Ce que le reglement européen va changer : opportunités et défis

5. Le calendrier d’application des nouvelles dispositions @

pour co-construire ensemble le numeérique en sante de demain a I’échelle européenne
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La construction d'une Europe de la santé grace au numérique o<
H
}

= 27 Etats membres, 27 systemes de santé

TERATUERES O CONTRE NTAUS I7 OUTRE-MER
205 COaTS il

= Volonté de construire I'Europe de la santé: possible grace au numérique

= Nouveaux services pour les citoyens et les professionnels de santé :

= Assurer la contnuité des soins en UE, dans un cadre de qualité, sécurité et éthique

= Permettre de créer lI'’échelle européenne pour la réutilisation des données (acces

unique via une autorité nationale)

= Cadre |égislatif actuel insuffisant pour faire face a ces défis

= Potentiel économique énorme

La pertinence de cette approche a été renforcée par les legons

tirées de la pandémie
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MaSante@UE European HealthData@EU

Health Data
MyHealth@EU Space |
Utilisation primaire e :‘j‘égg‘z}m&‘m
des données de santé O h—

Le traitement de données de sante electroniques pour la fourniture de Le traitement ultérieur de données de santé électroniques collectées

services de santeé visant : initialement a d’autres fins pour :

= a évaluer, maintenir ou rétablir I'état de santé de la personne = des statistiques publiques (santé et médico-social) ;
physique a laquelle ces données se rapportent, = des activités d'intérét public : protection contre les menaces

= y compris la prescription, la dispensation et la fourniture de transfrontalieres ou la surveillance de la santé publique ;
medicaments et de dispositifs medicaux, » la recherche scientifique ;

= et le recours aux services de sécurite sociale, administratifs ou de » des activités de développement et d’innovation de produits ou
remboursement

services contribuant a la santé publique ou a la sécurite des soins
de sante, des médicaments ou des dispositifs medicaux ;

= des activités d’éducation dans le secteur de la santé.

Exemple I I : Mon Espace Sante Exemple I I : Heath Data Hub



https://www.monespacesante.fr/
https://www.health-data-hub.fr/
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en France : Mon espace santé

ES%QC?

SANTE

 Généraliser le partage fluide et sécurisé de données
de santé entre professionnels et usagers pour mieux
soigner et accompagner.

* Un positionnement central de I’Etat pour comme
garant de la gestion des données de santé en France,
dans une strategie d’Etat plateforme.

Pour que nos données de santé ne deviennent pas une
commodite comme dans de nombreux secteurs

E N :
MINISTERE \ ‘ Q sﬁ’ﬂ:lﬁERIQU j;i? l'Assurance
DES SOLIDARITES i

pND W EN sante Maladie

ET DE LA SANTE

Liberté
Egalité
Fraternité



E N — . . L :
MINISTERE Délégation ministérielle L'utilisation primaire des données de santé aujourd’hui

DE LA SANTE au numérique en santé
ET DE LA PREVENTION

en France : Mon espace santé O
SANTE

« Documents de santé (« coffre-fort »)
Consultation et alimentation des documents par Fonctionnalités
'usager et ses PS (VSM, ordonnances, CR disponibles au lancement
d’hospitalisation, résultats biologies...). Cette
brigue s’appuie sur I'actuel DMP dont ’historique
est repris pour les anciens utilisateurs.
Consultable par les PS selon les autorisations
habituelles. Volet de synthese méedicale établi par

le meédecin traitant, a terme en données _ .
structurées. Le dossier La messagerie

medical sante

Réception en toute seécurité des
Informations personnelles en
provenance des professionnels de
santé de l'usager via un service de
messagerie securisée de santé
MSSante.

* Profil médical : Alimentation par P'usager de ses
antecedents meédicaux, vaccinations, allergies,
mesures de santé. Certains items peuvent étre
completés par les PS. La synthese du profil
meédical est partageable avec les PS via la
synthese editéee par l'usager.

: Acces a des applications de santé
Agrégations des événements liés au L’agenda Le catalogue labellisées par I’Etat via un « store »

parcours de soin de I'usager via un agenda. sante de service santé (portails patients, applications
et objets connectés réferences).

disponibles courant

Ex .
DES SOLIBARITES \ Q.Q 05 Rimeriau rys llﬁEﬁ'ﬁ[“““
DES SOLIDARITE
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Autoriser ou bloquer un
professionnel de santé

(-

A

Acces en cas d’urgence
par le SAMU

& B
00"

Acces en cas d’urgence
par les autres PS

*-!

x
— "2“

2

L'utilisation primaire des données de santé aujourd’hui

en France : Mon espace santé ON
ESPACE

L’acces des professionnels de santé est paramétrable par ['usager.

Afin de se connecter au profil Mon espace santé de l'usager, le professionnel
de santé doit avoir son consentement

L'usager peut donc bloquer ou débloquer un professionnel de santé en
particulier (par anticipation, ou apres une premiere connexion de ce dernier).

L'usager peut parametrer I'acces a ses donnees de sante par le SAMU en
cas d'urgence.

Le médecin régulateur peut accéder aux documents d'un patient pour lequel
Il recoit un appel. Le médecin régulateur n'a pas a justifier le motif de son
acces.

L'usager peut paramétrer I'acces a ses données de santé par les autres
professionnels de sante en cas d'urgence.

Tout professionnel de santé peut consulter les documents d'un patient dont
'‘eétat comporte un risque immediat pour sa santé, sauf si ce patient en a
ploqué l'acces.

_e professionnel de santé renseigne le nom du patient, son prénom,

sa date de naissance et la justification de l'acces.
E X
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Masqguer ou rendre visible
tous ses documents

@|

Masquer ou rendre visible
un document

&

Acceéder a I’historique
d’activite

L,

L'utilisation primaire des données de santé aujourd’hui

en France : Mon espace santé O
ESPACEI

L'usager a egalement la possibilité de masquer 'ensemble de ses documents
en un clic en un clic depuis les parametres de son compte.

L'ensemble des documents enregistrés sur son profii Mon espace santé et
ceux a venir seront alors masqués aux professionnels de santé par défaut
(sauf le professionnel de santé administrateur défini par l'usager et le
professionnel de santé qui I'a dépose).

_'usager peut définir la confidentialite de chague document.

_e document peut étre masqué aux professionnels de santé (sauf le
orofessionnel de santé administrateur defini par 'usager et le professionnel
de santé qui I'a déposé).

_'usager peut acceder a l'ensemble des connexions et actions des
orofessionnels de santé en consultant son historique d’activité

Dans le cas d'un acces suspicieux, cela pourra amener a un blocage de
‘acces du professionnel de santé
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Une ambition européenne au service des citoyens

* Mis en ceuvre de services visant a faciliter le partage des
données de santé du citoyen européen au sein de I'UE.

 L'objectif est d’assurer |a continuité et la qualité des soins
en Europe pour les résidents européens.

Les données de santé sont traduites

* Le professionnel de santé a acces dans sa langue et dans la
langue du patient aux données médicales de ce patient

Les données sont traduites automatiquement via

I'utilisation de terminologies de santé et standards
internationaux

TESTA :

NCPeH

Une infrastructure européenne et des modalités sécurisées

» Les données de sante des citoyens francais sont stockées
dans le DMP, avec des conditions d'acces et de sécurité
strictes

* Les échanges transfrontaliers se font via I'infrastructure
TESTA, un réseau interministériel européen privé et
compléetement séparé d’'internet

 Le patient est informé de ses droits; son consentement est
recuellli par le professionnel de santé avant tout acces aux

Hnnna’nc
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Les deux cas d’usage
opérationnels

Carte de déploiement des

cas d’usage par pays

europeens %

H Pays avec au moins 1 cas d’'usage actif :

CZ, EE, ES, FI, FR, HR, LU, MT, NL, PT>
| 10 pays

4
&
B Go Live prévu pour 2022 : f
CY, GR, HU, IE, IT, LT, PL, SE, SI,
| 9 pays ’

DT Patig—:nt Summary (PS) \
70 Equivalent au Volet de Synthese
=01 Médicale, il intégre :

_es historiques de vaccination
_es traitements en cours

_es maladies et interventions
_es allergies

_es dispositifs medicaux

Go Live prévu pour 2023 :
BG, LV

| 2 pays

B Pays en train de postuler:
AT, DE, DK, IS, NO, RO
| 6 pays

ePrescription et eDispensation (eP/eD)
6[1 Permet aux citoyens européens d‘obtenir
=&y leurs medicaments dans n'importe quelle
oharmacie de |'Union Européenne, grace
au transfert électronique de leur
prescription, de leur pays de résidence
jusqu’au pays de traitement.
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X-eHealth : Exchanging Electronic Health

Records in a common framework

Le projet X-eHealth, lancé en 2020, se concentre sur le
développement d'une base d'un format d'échange de dossiers de
santé electroniques viables (EHR: Electronic Health Record),
Interopérable, sécurisé et transfrontalier.

Ces nouveaux cas d’'usages viendront alimenter le réseau
MaSanté@UE afin d’augmenter |a couverture des documents de

V 4

PRGN S

1. Spécifications fonctionnelles:

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-

care/electronic-cross-border-health-services en

2. Nouvelles publications:

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/latest-

updates en?f%5B0%5D=0e news title%3Aguidelines

3. Spécifications techniques:

https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-templates--epsos-

?section=templates

L'utilisation primaire des données de santé aujourd’hui

en Europe : MaSantée@UE

eCarnet de
Vaccination

Résultats de
laboragoire

Maladies

ePrescription)
rares

eDispensation

] Lettre de sortie
VSM/ Dossier ) d'hopital

Patient .
IPS Imagerie  ACCes aux
médicale donnees patient
traduites


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/latest-updates_en?f%5B0%5D=oe_news_title%3Aguidelines
https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-templates--epsos-?section=templates
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Le service www.Sesali.fr

En France, depuis I'été 2021, les professionnels de santé
frangais peuvent accéder au volet de synthese médicale du

patient europeen éligible dans le cadre de sa prise en charge
en France :

v'Acces aux données de synthese medicale : allergies,
traitements en cours, maladies et interventions chirurgicales
antérieures par exemple.

v'Langue : en francgais

v'Consentement du patient : un prérequis

v'Via une interface d’acces web dédiée ou une API a intégrer
au logiciel métier

v Eligibilité des que le service est disponible pour les pays
connectés en « émetteur » : 7 pays déja connectés :
Portugal, Malte, Croatie, République Tcheque, Estonie,
Luxembourg et Espagne (Valence et Pays Basque)

Pour que la France puisse implémenter le cas PS-A le Décret n

en Europe : MaSantée@UE

Acces en France aux syntheses

médicales de patients

européens : état des lieux par

pays

O Synthese médicale accessible

< >
Croatie Tchéquie

") ¢
Malte Portugal

— -
Estonie Luxembour
PN 8
-
Espagne

B Ssynthése médicale accessible

Yy

d'ici 2025
a S 0
Allemagne Autriche Belgique Chypre
. |
Gréce Hongrie Irlande

o

2021-914 du 8 juillet 2021 a été publié le 8 juillet 2021.
Celui-ci préevoit que la France utilise les données du DMP

Union Européenne

Italie

.|_

Finlande

W
Lettonie

Pologne

4

Slovaquie

L'utilisation primaire des données de santé aujourd’hui

Slovenie

AR
w
Suede


https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043775966

@ AGENCE .
DU NUMERIQUE li
'\. - Sesali 9

EN SANTE

Bienvenue sur Sesali, le Service
européen de santé en ligne

Professionnels de santé, vous devez vous authentifier avec votre
carte CPS ou e-CPS pour accéder au service d'échange de
synthese médicale.

v | Je reconnais avoir lu et accepté les Conditions Générales
d'Utilisation

Se connecter A

Qu'est-ce que Sesali ?

Sesali est le Service européen de santé en ligne. Actuellement, il permet aux professionnels de santé francgais
d’'accéder de maniere sécurisée a la synthese médicale d'un patient provenant d'un autre pays de I'Union européenne.

Plus de barriere linguistique : allergies, traitements en cours, maladies et interventions chirurgicales antérieures sont
des exemples de données de santé que Sesali pourra afficher en francais.

| N, -
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L’API Sesali

Pour les industriels:

Le PS se rend sur la page d’accuell
» Bandeau d’information > [info/label
Le PS lance 'authentification via PSC

» Callback PSC » loauth/callback/sesall
» Sélection de la situation d’exercice » [info/rpps
» Validation via habilitation RPPS » [validate/rpps
Le PS est redirigé vers la recherche patient
» Saisie des donneées et recherche patient » [search/patient
» Recueil du consentement et recupération des informations » [info/meta/ps
generales de la SM » [search/document/ps/[xml/pdf/htmil]
» Récuperation de la SM traduite (PDFL3, HTML) et du XML
d’origine

Le PS est redirigeé vers le volet de synthese medicale

» Récupération de la SM d'origine (PDFL1) » /search/document/ps/pdfil
Le PS se déconnecte

» Suppression cookie JWT et redirection vers la page d'accueill » [logout
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Format européen d'échange
de dossiers de santé
électroniques

(Art.6)

Standards d’interopérabilité

Exigences relatives a la gestion de
I'identification électronique des
utilisateurs (patients,
professionnels de santé)
(Art.7 et Art.9)

et aux modalités d’acces a des
services de téléemédecine

(Art.8)

Le projet de reglement EHDS rend la
participation obligatoire a |'infrastructure
commune MaSante@UE (Art.12)
pour la fourniture et la réception de données .

de santé dans le cadre du parcours de soins

(Art.70)

« contribuer, al'échelon de I'Union, au
développement de solutions techniques
pour les infrastructures ou

I'interopérabilité ;

« renforcer les capacités nationales de )
mise en ceuvre de l'interopérabilité et de )
la sécurité de |'utilisation primaire. )

= Chapitre 2 : Utilisation primaire des données de santé (soin)

Droits spécifiques et renforcés pour les individus sur

leurs données de santé
en complément du RGPD (Art.3)

Droit d’accéder, immédiatement, gratuitement et dans un format
facilement lisible, consolidé et accessible, a leurs données de santé
Droit d’ajouter des données de santé électroniques dans leur
propre dossier medical électronique ;

Droit de donner acces a leurs données de santé electroniques a un

destinataire de leur choix du secteur de la santé.

Catégories de données

intégrées en priorité au projet EHDS (Art.5 et annexe 1) et avec

application différée (Art.72)
prescriptions et dispensations électroniques ;
lettres de sortie d’hospitalisation ;
Images médicales et comptes rendus d'imagerie médicale ;
résultats de biologie médicale ;

autres données issues des dossiers médicaux €lectroniques (DME).
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pr sur leurs données de santé
Article 3

Chaque EM met en place, a I'échelon national, régional ou local, un ou plusieurs services d’acces aux donnees

de sante électroniques permettant |I'exercice des droits :

1. Droit d’'accéder, immédiatement, gratuitement et dans un format facilement lisible, consolidé et

accessible, a leurs données de santé

2. Droit d’ajouter des données de santé électroniques dans leur propre dossier médical électronique ;

3. Droit de donner acces a leurs donnéees de santé électroniques a un destinataire de leur choix du secteur de

la santé.

4. Droit d'obtenir des informations sur les professionnels de santé ayant accéder a leurs %/\/\@

données ((0 (39)

AR
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Article 10

Chaque Etat membre désigne une autorite de santé numerique :

1. Vellle au respect des droits des individus sur leurs données de santé

2. Velille a la conformité des exigences d’'interopérabilité et de sécurite ;

3. Contribue au développement et a la définition des solutions techniques.

4. Coopere avec les autorités de contrdle et les ASN des autres EM en tant

que point de contact national

5. Etablit un rapport annuel
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1. Les enjeux de la circulation des données de santé dans le cadre du parcours de soin dans |'UE
2. L'infrastructure MaSante@UE, ses cas d'usage et son deploiement
3. Le deploiement en France et le fonctionnement du portail Sesali.fr

4. Ce que le reglement européen va changer : opportunités et défis

5. Le calendrier d’application des nouvelles dispositions @

pour co-construire ensemble le numeérique en sante de demain a I’échelle européenne
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La négociation du texte devrait se terminer vers fin 2023

‘T »
‘

Ya
Entrée en vigueur Des périodes de transition Tous les Etats membres, ainsi que la
1 an aprés I'adoption pourront etre prevues pour Norvege et l'lslande ont prévu de
du texte la mise en place de certains rejoindre MaSanté@UE avant fin 2025
éléments du reglement
JO J+20 J20 +1 an J20 + 2 ans J20 + 3 ans J20 + 4 ans J20 + x ans

Entrée en application

Entrée en application
;T ST article 5§82
Entrée en application | | 5

. Entrée en application
. pour les catégories de données | pour les catégories de données

article 5§1-a, b, ¢ article 5§1-d, e, f

Entrée en vigueur

dossier de patients ' images médicales et comptes rendus d’imagerie médicale !
prescriptions électroniques |

resultats de laboratoire
| dispensations électroniques | lettres de sortie d’hospitalisation

_______________________________
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Pointer votre compréhension [incompréhension des différents articles

Souligner les opportunités et avantages attendus

Faire remonter les difficultés pratiques de mise en ceuvre que vous identifiez

En ciblant les dispositions concernées N\ l /’
-7 )-
En proposant des clarifications ou solutions alternatives
/ N
En proposant des amendements -

En complétant la feuille de calcul mise a disposition sur la page :

https://participez.esante.gouv.fr/themes/europe
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Une série de webinaires pour comprendre le contenu et les enjeux de |a proposition
T

de reglement visant a créer un espace européen de données de santé. —

avec la participation des principaux acteurs institutionnels du numeérique en sante : Delégation ministérielle au

numerique en sante, Direction générale de I'offre de soins, Agence du numérique en sante, Health Data Hub...

-

sssss Inscription possible des maintenant aux liens suivants :

aaeaen
Y o

— Jeudi 6 octobre : Cadre général de I'espace européen de données de santé et calendrier : https://bit.ly/3ri9]on

— Mardi 11 octobre : Partage des données de santé en UE dans le cadre du parcours de soins : https://bit.ly/3RrKMkW

— Jeudi 20 octobre : Future auto-certification des dossiers médicaux électroniques : https://bit.ly/3CmkUm|

— Mardi 25 octobre : Réutilisation des données de santé en Union Européenne : https://bit.ly/3SN2XCG

Et d’autres dates a venir en novembre !


https://bit.ly/3ri9Jon
https://bit.ly/3RrKMkW
https://bit.ly/3CmkUmj
https://bit.ly/3SN2XCG
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Louisa STUWE

Directrice de projets
Innovation & International

Vos contacts

Isabelle ZABLIT

Directrice de projets

En charge du pdle
Europe et I'international

EHDS-DNS@sante.gouv.fr

Dr Mélodie BERNAUX

Directrice de projets
Ethique & International


mailto:EHDS-DNS@sante.gouv.fr
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au numérique en santé
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des données de santé

2 services sont ouverts

= e-prescription : ou ordonnance et dispensation électroniques permettent aux
citoyens de I'UE de se procurer, dans une pharmacie d'un autre pays de I'UE, les

meédicaments qui leur ont été prescrits ;

= patient summary : ou résumé médical du patient fournit des informations sur la
santé telles que les allergies, les traitements en cours, les antécédents médicaux et
chirurgicaux. Ces informations médicales ou meédico-sociales essentielles sont
fournies aux professionnels de santé dans leur propre langue, lorsque le patient

vient d’'un autre pays de I'UE.

Etat du déploiement de MyHealth@EU en 2022

OpenNCP - y (pays B ouverts pour le patient summary)
Terminologies | . En France

OpenNCP

Terminologies

le service est accessible aux professionnels de santé via le portall
SESALI https://sesali.fr/ncpehfr-gui/index.html

Seul le service « patient summary » dans le sens pays B vers pays A

est disponible, c’est dire pour les patients voyageant ou

déménageant en France en provenance de certains EM
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Fraternité I/ °1; . . 4 4
e pour |'utilisation secondaire des données de santé
Aucune infrastructure existante en 2022
EMA
Plusieurs études de préfiguration réalisées dans le cadre de
I'action conjointe TeDHAS |
“ Data Sharing | 4 EcDC
Infrastructures | ..
CORE Services
provided by EC
Lancement d’un projet pilote & l'automne 2022 : Health Eriﬂd'fgiiﬂﬁiﬁged articipants | |
X A , : Yy " iV < Data Users >
Data Hub a la téte d'un consortium fédérant 16 entités S2)  Secure Processing Environments . Revearcher
. . . Health Data Health Data Heal_lh Professional |
partenaires — EHDS 2 Pilot Consortium | e Access Body Public Health Authority
Ej LOCAL Services | Regulator
provided by/to local partners \{_SPE //_‘\ e
- o nic nea 5
e FINDIM Health Data Regsties
_f ‘ﬂ} Genomics
E—’ SClensano giﬁ'—'rl.s&. ?ECAEFEI*’
: Objectifs du projet pilote
institutn Aragones de EHDSZ pllﬂt ’ & = EE J p J p
——m Ciencias de la Salud = L . i
"._ Consortium = Développer et déployer un réseau de services socles (core services) et plateformes (noceuds)
A BBMRI-ERIC @lg;-;;gym permettant de connecter les pays participants via leurs points de contréle nationaux (health data
\ nd Medizinprodukte
N\ access bodies) mais aussi certains organismes européens tels que I'ECDC ou I'EMA ;
% EoRANS P Eukemr
o ~ 5 pd = Evaluer la faisabilité et la capacité des Etats a déployer une telle infrastructure a I'échelle de I'UE.
f__%__, | FFS:TT
ELPCR'EAR AAEIMCIMES ALERCY E,, [_- - @ b
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https://tehdas.eu/
https://www.youtube.com/watch?v=x4UwxkzfTPM
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Easier access to
larger amounts of
data, in a more
effective and less
expensive way

can know what
data is
available,
where, and of
what quality

can develop
new medicines
or medical
devices

-
£

Savings of up to
15% of hospital
expenditure,
improved
decision
making, better
patient care

-—

Des bénéfices attendus pour

es chercheurs et innovateurs,
es industriels,

es décideurs publiques

es professionnels de santé,

es individus.

-

-+

- Access to EU-wide
~ market for EHR
~systems, with.
‘same standards

- Researchand
- innovation (new
medicinal
. products or.
" new devices)

A

more
resilient
health

systems

increased
efficiency

R e
e ™

better
decision
making

hetter
Accass 1o

healthcare

improved
nealth

ouicomes

or patients

reduced
COSIS
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