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INTRODUCTION

Refonder | a gouvernancsnéaes sys

Les vicissitudes du Dossier médical personnel auront agi comme un révélateur. Elles ont
contribué a mettre en évidence les faiblesses de la gouvernance de notre systéme

déinformation de sant ®, dont l es di ffi culste®se na cituuverlel e |
déautres chantiers nationaux ~ caract re structurant ¢
volet « syst me d 6i mfda rplama « i hépital 2012 », mise en place de certificats

professionnels de sant® " | 6h! psym@bimé&) constituent ®gal ¢

Toute une s®rie de rapports et de contributions ®manan
de diverses organisations professionnelles ont concouru depuis quelques années a poser le

diagnostic : des réticences psychologiques et culturelles ch ez certains professionnels de santé,

|l a complexit® dbéorganisation de notre syst me de sant®@
®t ® jusqubd” pr®sent des freins puissants ° |l a pleine u
et de la communication dan s le domaine de la santé ; notre syst me doéinformat.i
est dans | d6ensemble fragmentaire, peu orient® vers | e
communicant ; son d®vel oppement et sa mise en coh®rence pOti
vision str atégique, du cloisonnement des opérateurs, du morcellement de la maitrise

déouvrage, doéun d®ficit de pilotage, dbébune insuffisant

| 6admini strati on.

Un consensus se dessine

Une prise de conscience collective se fai t jour. Ouvrant la voie & une prise en charge médicale
du patient plus fiable, plus coopérative et mieux coordonnée, a une collaboration plus étroite

entre médecine hospitaliere et médecine ambulatoire, a une utilisation mieux maitrisée de la
ressource méd icale, a une participation plus active et plus responsable du patient a son
parcours de soins, a une exploitation plus efficace, enfin, des données de santé a des fins de

régulation médico -®c onomi que comme de sant® publique, afttes syst
repr®sentent une priorit® strat®gique pour | a qualit®
et, dans la situation des finances publiques, pour sa préservation.

Conscients de | 6enj eu, repr®sentants des professionn
i ndustriels convergent dans |l eur majorit® pour appel e
stratégique. Sur la base de ce consensus naissant, une politique publique est en train de se

construire, qui va requérir un dispositif de gouvernance adapté a la comple xité, a

| i nterd®pendance et au co%t des projets quodelle va in
répondre aux enjeux spécifiques de la gestion informatisée et partagée des données de santé.

Le besoin dbébun cadre de r ®gul adohnnéesdesanEept ® ~ | a ge:
Les donn®es de sant® sont un bien commun de grande val
partage, dans | e respect des droits de | a personne et
m®di cal e et de | 6am®l i or at i otd, saltenécessaites ant aiyniseu me de s ar
individuel, en vue de | 6am®l i oration de Il a prise en <c
soins, qué6” | 6®chelle collective, pour |l a gestion du r
et de la politique de santé publique. Les principes et les modalités de cette gestion informatisée
soul vent des questions dbéordre soci ® al, ®thique et d

un cadre de régulation concerté et transparent.

La n®cessit® ddune goposimnafncdeemaddunsei sbouvrage pu
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Par ailleurs, les réformes structurelles en cours de préparation ou de mise en oeuvre (création
des agences régionales de santé, réforme de la gouvernance hospitaliere, mise en place de la

tarificatitowvi t® I dal oéhtpital, fhdpiah 2018 6 », progeaming des e me n t c
relance du DMP et des syst mes doéinformations partag®s
dispositif et des méthodes de gouvernance plus efficaces et plus cohérents, dont la créati on
prochaine de | 6Agence nationale de syst mes doéinformat
de | 6Agence nationale dbappui “ la performance hospit:
jalons.

Cbest dans cette perspectivemgsioeonmiada®a®ysenfit ®a ec prtoe
complémentaire.

Douze propositions pour adapter | 6action publique at
®conomiques des syst mes doéinformation de sant®

Les douze propositions c¢ont esaivestdandla pradlongement etdap por t sOi
logigue du diagnostic et des recommandations présentées il y a douze mois dans le cadre de la

mission de relance du DMP (« Pour un dossier parient virtuel et partagé et une stratégie

nationale des syst dasasté ob,awril2d08).r mat i on

Elles ont été concues de fagon a:

- poursuivre |l e mouvement de r®organisation de | a ma
renforcement de la gouvernance entrepris depuis 2007 ;

-simplifier |l e paysage i nsttant que possible suf deseitstitutodsa pp uy er al
existantes plutét que de contribuer & la prolifération institutionnelle qui tend & caractériser le

secteur de |l a sant® et ;de | 6assurance mal adi e

-doter |l e syst me de sant® doéun cadr edapéauxreayua at i on et

moyen terme  ;

- consolider I e consensus des acteurs autour ddéune [
déinformation de sant ®.

ElI'l es se veulent ~ | a dadiresompatiblegaves lesegigermesd ¢ émaise én
Tfuvre des T ®f ormes en co0ur sa;direeasdns campiomis aueragarc des cbest
besoins a satisfaire.

Paris, le 3 mai 2009



ENJEUX ET RECOMANDAB

Comme cela est rappel ® d s |l 6introduction, danersconsens .l
moi s sur | 6i nadaptati on du dispositif actuel de gouve
santé : absence de stratégie globale, dispersion des centres de décision, morcellement et

cloisonnement des opérateurs, faiblesse générale de la capacité de ma’  trise déouvr ag
publique, tant au niveau des directions dbéadministrati
en sont les traits dominants.

Les retards soulign®s par |l es diff®rents rapports publ
cet état de fait.

La r®f orme de |l a gouvernance est ddéautant plus indispe
agences r®gionales de sant® va susciter en mati re de
nouveaux et exiger des processus de pilotage, de coopération et de co ordination sophistiqués

entre | es agences r®gional es, |l es services centraux de
producteurs de soins et de donn®es, Il es op®rateurs d

déTuvr e.

1. Mettre en place une stratégid¢ionale des systemes
doinformation de sant®

Le premier pilier de ce nouveau mod | e de gouvernance
strat®gie nationale en mati re de syst mes doinformat.i
cela signifie définir les grands objectifs, valider les schémas directeurs et les budgets de

programme associés, assurer la cohérence des différents projets, évaluer dans un cadre

pluriannuel la conformité de leur réalisation aux objectifs fixés et aux moyens alloués.

L 6 e x p ®rde een derniéres années a montré que le comité de pilotage stratégique animé

par | e secr®taire go®n®r al (constitu® du comit® des dir
directeur de | 6Union nationale des cai smesus, fadidddas sur ance
coh®sion, dbéautorit® et dbébassise technique appropri ®es
stratégique.

Cbest pourquoi | e rapport du groupe dbébexperts charg® d
avril 2008, | a cri@sthtégigue a forte légitimiteAut or

Le principe en a ®t ® retenu par |l a ministre de |l a San

officielle le 9 avril 2009, lors de la journée de présentation du programme de relance du DMP
et des syst mes paltagésadsantémat i on

La proposition qui suit consiste a dessiner le périmétre de compétence, la composition et le
mode de fonctionnement qui pourraient étre ceux de cet organe national de pilotage
strat ®gique des syst mes déinformation de sant ®.

Propositom®1: | nstaurer un conseil nati onal

Les exemples ne sont pas rares doéinstances de ce type
lesquels elles avaient été créées et qui sont peu a peu tombées en désuétude. Les rai sons de

tels échecs ont généralement été de quatre ordres . une définition initiale insuffisamment

précise de leur réle ; une influence et une utilit¢ réelles fort limitées ; une composition

inadéquate ; un mode de fonctionnement rapfragiesme structure dobarg
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Cbest pour quoi ce conseil national, pour rempl ir pl ei
conditions suivantes

- intervenir sur | densemble du champ de Il a sant ®, de
médico -social ;

- disposer déunet | ®gubemiatu®ori t® incontestabl es, de
respect des d®ci sions prises et |l a coh®rence de | 06¢

- étre un organe de décision et non pas de simple consultation ;

- présenter une composition a la fois représentative et adapt ®e aux exigences
véritable organe de décision ;

- fonder ses d®cisions sur une qualit® ddéinstruction
une structure administrative et technique performante.

1. Une comp®tence ®tendue ~ | deasanmbl e du champ de |

Le Conseil nati onal des syst mes doéinformation de sar
strat ®gi e nationale en mati re de syst mes dodéinformati
Organe de décision, il fixe les orientations générales et les prio rités de la politique des

syst mes do6éinformation de sant® sur | 6ensemble du cham
et du secteur médico -social, de facon a garantir la cohérence des projets, leur conformité aux

priorités nationales et leur bonne articula tion entre eux

A ce titre, il arr°te notamment |l e sch®ma national d
approuve les schémas directeurs, plans et programmes stratégiques des principaux maitres

débouvrage, d®cide des budgets de pmatonglesandtme des syst me:

2. Une instance a légitimité forte

Quatre ® ®ments sont de nature ° conf®rer au Consei l n
santé la [égitimité institutionnelle qui lui est nécessaire :

- il estinstitué par la loi ;
- il est présidé parle ministre

- il est composé de personnalités hautement représentatives et possédant une expertise
reconnue ;

- ses travaux et décisions donnent lieu & une information réguliere du Parlement.

3. Un for mat compatibl e avec |l es e X idécisianc ene doéun Ol
composition conciliant | es besoins dbdoexpertise et de r

La composition de ce conseil doit étre de haut niveau et éviter deux écueils

-cel ui doéseinforgm » ou toute institution représentative de quelque importance se rait

invit®e ° si®ger, qgui ne serait gu re compatible avec
instance ou les effets de posture et les stratégies institutionnelles doivent étre évités ;

-cel ui débun comit® purement t echn pidementa cg coeseilgan i enl ver
caractetre « ddi nst ance e epogl iftaugguee de personnalit®s ext®rie

conduirait a une perte de crédibilité chez les acteurs et a un appauvrissement progressif du
niveau de représentation.

Cela suppose u n dosage subtil entre efficacité et représentativité.



Dans cet esprit, |l e Conseil national des syst mes doéin
personnalités au maximum.

Sa composition associerait, autour du ministre et du secrétaire général

-des repr®sentants des directi ons dbBrectiordggrinale deilast r at i on
sant® (DGS), Direction de | 6hospitalisation et de 1 6or
la sécurité sociale (DSS)

-les repr®sentants dee$ dUni enesmnatdtbaenabeamce mal adi e (
Caisse nationale de solidariit® pour | dautonomie (CNSA)

-les repr®sentants de | 6Agence nationale des syst mes
Sant® et de |6 Institut dé sudbodafumureeistorid des doanées@® (|1 DS)
sant® et de | 6®v-Atoamomioguen®doretd | a mise ~ | 6®tude est
(cf.infra) ;

-des repr®sentants des ordres professionnels et un r €
professionnels de santé ( UNPS) ;

- des représentants des agences régionales de santé (ARS) ;
T le Médiateur de la République ;
- un représentant de la Commission nationale informatique et libertés (CNIL) ;

T des personnalités hautement qualifiées dans les domaines de la médecine, de la gestion
sanitaire et médico -soci al e, de | a sant® publique, des technol o
communicationé

4, Des processus dbéinstruction rigoureux et transparen:
La crédibilité de cet organe stratégique et son inscription durable dans le paysage institutionnel
sera enfin conditionn®e par | a constance de son action

sa capacité a imposer leur exécution.

A cet effet, l e Conseil nati onal des syst mes doéinfor
d dgtruire ses décisions avec méthode, professionnalisme et transparence, et son
fonctionnement devra reposer sur une structure dbexper

Le secrétaire général des ministéres chargés des affaires sociales, en tant que responsable de

| 6ani matdeonl eetcoordination de | 6ensemble des services

opérateurs nationaux, a naturellement vocation a assurer le secrétariat général de ce Conseil.

Charg® par ailleurs dbéanimer | e comit® de péulpaxt age des
l e projet de | oi portant r®forme de | dhtpital et rel at|

devra sbOappuyer sur des ®quipes de ma' trise dbébouvrage

Proposition n° 2 Créer au sein du ministére une direct®radstratégie et de la
prospective des syst mes ddinformati on

Le rapport de recommandations portant sur | a relance
strat®gi e nationale des syst mes doéinformation de sant
sur |l 6i nad®quation actuelle de | a Mission pour | 6infor ma
di agnostic non contest® et toujours ddactualit®.

Placée aupres du secrétaire général des ministéres chargés des affaires sociales depuis 2007,

la MISS ne dispose ni des moyens, ni du niveau dbéexpertise, ni
| 6autorit® suffisants pour assurer dans de bonnes con
sont assign®es (d®finition de Il a strat®gie g®n®r al e
coordnat i on et supervision des op®rateur s, ma“ trise dbdol
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coordination des actions ° | 6®gard de | 6Union europ®en

professionnels de sant® et | es i ndust rlatagestategigue, En outr e
ma’  trise déouvrage op®rationnell e et tutell e des 0p ¢«
clarifiées.

Elle peine d s lors ° coordonner | 6action des directio
et a mener a bien dans les délais prévus | es projets transversaux dont elle assure la maitrise

débouvrage. -tRUd =i nd@a pu acqu®rir aupr s des acteurs un
déinfluence suffisantes.

Le minist re de |l a sant® a besoin doéun séatlgtmit capabl e
la pr®paration et l e suivi de |l a strat®gie national e

disposant a cette fin du positionnement et des compétences adéquats.

Dans I e monde de | 6entreprise, I es groupaenstivtektd 6une su
comparables a celles du ministere de la santé placent généralement leur direction du systeme

déinformation au niveau ex®cutif. Le minist re ne r®us
coh®rente et " f®d®rer autoureud&el laawsisa rmuwlitsistand s dudrf
dont il assure la supervision (assurance maladie, agences régionales de santé, agences

sanitaires, agences de ma ' trise débouvrage et de ma’ tri

pour | dautonomieé) unsamngadiespovet désposant de | bexper
nécessaires.

Aussi est -il proposé de créer auprés du secrétaire général une Direction de la stratégie et de la

prospective des syst mes doéinformation dMISSant®, qui s
1. Ses missions . préparer les orientations stratégiques nationales et coordonner

leur mise en oeuvre

Assurant une mission de ma trise déouvrage strat®gique
missions principales.

z

A Instruire les décisions du Cons ei l nati onal des syst mes doéinformati
|l eur mise en Tuvre

A ce titre

- elle anime le travail préparatoire des décisions (€laboration des composants du schéma

nati onal ou du plan strat®gique des sinjtientdesmproiés d6i nf or m:
nationales, préparation des budgets de programme, attribution des missions de maitrise

débouvrage aux op®rateurs de | 6Etat, etc.)

ifelle suit Il a mise en Tuvre de ces d®ci sions par | es o]
-elleveile © | a coh®rence des initiatives des dif;f®rents ope

- elle anime la concertation dans le cadre des travaux du conseil national des systémes
déinformatiagn de sant®

- elle propose au ministre, via le secrétaire général et en co ncertation avec | 6ensen
autres directions du ministére et des opérateurs, des orientations, mesures ou projets de

nature ° am®liorer | 6efficacit® ou |l a coh®rence de | dact¢
Elle est en somme la cheville ouvriere de la démarche stratégique en matiere de systemes

doéinformati on.

A Jouer le rtle, au nom du secr®taire g®n®ral, le r1le
|l es projets minist®riels et transversaux doéint®r°t na

Cette fonction soOent enda-vip a@es auwras bdsec dtiors rminist@&ielles i s
assurant une ma’” t r métier » deb oas vopéeatples agsurant la maitrise

débouvrage d® ®gu ®e d;ells visg enpartidulier Jppermettre t s  la construction

ou | dach vement des r ®f ®renti ebanelts r®pedd ® abbki dxe



indi spensables ~ la mise en coh®rence des syst mes
fonctions régaliennes ou de régulation exercées par le ministére (tels que RMESS,

répertoire mutualisé des entités sanitaires et sociales, appel € a se substituer au répertoire

FINESS, et RIP, répertoire interne des professions de la santé et du social).

A Assister le comité national de pilotage des agences régionales de santé, en coopération

avec le pole «  ARS » mis en place auprées du secrétaire gén éral, dans la définition des choix
strat ®giques des ARS en mati re de syst me doéinfor mat
En r®alit®, en simplifiant ° | dédextr°me, hormis | es o
des infrastructures (réseaux de télécommunications, messageries) et le socle doéapplicati
dédiées aux fonctions support (comptabilité, paie, etc.), pour lequel un important travail
pr®paratoire a dbéores et d® © ®t ® accompli, | es ARS
- des référentiels nationaux communs a tous les acteurs et des éléments déurbanisation e
indi spensables “ |l a coh®rence dobéensemble des syst mes
-de | 6ensemble des donn®es n®cessaires ~ | 0exercice 0
de | 6offre de soins, r®gul ati on ®c oto)ochExplpiteeles vei | | e e
donn®es fournies par dbautres op®rateurs (Caisse nat
technique de | 6information hospitali re, Institut nat
Dans <cette perspective, |l e pil ot afpmaticvtdédegt a®xgi que des
meétiers des agences régionales (veille sanitaire, régulation médico -économique) fait partie
int®grante de |l a politique g®n®rale des syst mes dobir
Cbest donc en toute | ogi qa stratégiel et del |la prodpective cdldsi on de |
syst mes doéinformation devrait assurer aupr s du conm
fonction de ma"trise ddébouvrage strat®gique (cf. sch®r
A Coordonner | daction publique " | 6 @&®déngle domainedes op ®enne
syst mes doéinfor masanten et de | a t ® ®
Léensemble des acteurs est unanime ° souligner | 6insuf
aux initiatives europ®ennes, qgudi l sbagi sse des pr
développement, des appels a projets lancés au ftitre des politiques communautaires, ou
déinitiatives °~ vis®e r®glementaire.

2. Ses fonctions : impulsion, coordination, concertation, suivi

Ces missions placent naturellement cette structure au carrefour des projets port és par les
différents services ministériels ou opérateurs, dans le respect de leur autonomie et des
mi ssions qui | eur sont confi ®es au t intétere»aidéléguéur r 1l e ¢

Le nouveau service est positi sannd®comdinationldesivietdencti ons do
prospective.

I néa pas vocation, sauf cas particulier ou situatio
ma trise débouvrage op®rationnelle et ° int®grer en son
II anime la concertation préalable aux décisions du Conseil national des systemes

déinformations de sant® ou ~ | 6®l aboration des orientae
avec | es commissions concern®es du Haut conseil de |
technologiesde | 6i nf or mati on et de | a communication en sant ®,

par ailleurs (cf. infra, propositions n° 3 et 7).

! Parce qubéun renforcement significatif de | a capacit® doba

domaine, il est proposé ici de doter la direction de la stratégie et de la prospective des systemes

doi nf or mat ssaures dppraepriéeseCette proposition est formulée sans préjudice de toute réflexion

®ventuell e sur | organi sation g®n®rale des relations avec
guestion maintes fois évoquée et jamais véritablement tranchée.



3. Sa configuration : une structure | ®3 re et doéun haut niveau ¢

Compte tenu de son réle de cheville ouvriére du Conseil national des syst mes
de santé, des enjeux stratégiques, de la variété et de la complexité de ses missions

déani mati on, de coordination et de suivi, cette struc
administratif et de ressources hu mai nes dobéun niveau appropri ®.

Cbest pour quoi il est propos® dbéen faire une directio
général et pilotée par une personnalité de haut niveau possédant des qualités personnelles

déautorit®, de di al oupaiselideeckpéridnee dasypmoliématiques,de maitrise

débouvrage des syst mes doéinformation et une bonne conn;:

Lébune des premi res missions du responsable de cette
dimension de son équip e de chargés de mission. On peut estimer, dans cette configuration,

gue ce service pourrait °tre compos® dbébune douzaine, Vv
niveau, nommeés sur des postes permettant le recrutement de professionnels de valeur.

Lepari pri s dbébune structure ~ effectif reliativement r ®dui f

- que cette direction dispose de crédits lui permettant de mobiliser en tant que de besoin des
ressources externes en mati re dobéassistance © ma’'trise

- gue soit engagé un programme pluriannuel de renforcement des capacités de maitrise
déouvrage des métierr >edo ministere &f. igfra, proposition n° 8).

Sauf en ce qui concerne |l a ma’'trise dbébouvrage strat ®c¢
supra) , une telle configuration a par ailleurs | 6avantag
sur |l a gouvernance des syst mes doéinformation du minis
de la santé, de la cohésion sociale et des sports, directions terri toriales de la cohésion sociale

et de la jeunesse et des sports), qui sera couverte par le schéma directeur des systémes
doéoinformation du minist re.



2. Clarifier et renforcer les fonctions de concertation et de débat

Organeedbati on strat®gique, | e Conseil national des sy
donc pas une instance consultative. Le mode doéinstruct]
i nt®®grer des m®cani smes doéinformation, pi#¥e consultation
Or, |l 6apparition quasi simultan®e, dans | e paysage i nsi
- des agences régionales de santé, du conseil national de pilotage de ces agences et des

conf ® ences r®gionales de |l a sant® et de | 6autd®nomi e (
| oi portant r®forme de | dhtpital et relat;if aux pati ent
-dbun conseil national des syst mes doéinformation de s
proposer au Parlement un amendement additionnel au méme projet de | 0i) ;

-ddébune agence des syst mes do6éinformation partag®s de
mécanismes de concertation,

va avoir un impact sur le cadre consultatif de la politique de santé mis en place par la loi de

2004 relative ™ |l b6assurance mal adi e.

Si,” | 6®chel on r®gional, |l es conf®rences r®gionales de |
dans un registre quelque peu élargi mais analogue, aux conférences régionales de santé

instaurées en 1996 et révisées en 2004, la reconfiguration de la gouvernan ce au niveau

national risque de modifier le cadre national de concertation.

Le conseil national de pilotage des agences régionales et le conseil national des systemes

déinformation de sant® vont induire, chacun ddens son r

consultation et de concertation ad hoc, qgui vont sba

di ff®rents op®rateurs, en particulier | 6Agence des sys

multiplication des consultations qui en résultera au niveau national ne doit pas devenir une

source de dispersion, de confusion et ddédusure des act«

placés aupres du ministre chargé de la santé

fun Haut conseil de |l a sant® publique, or gcantrieuedbdexpert |
la d®finition, | 6®valuation et | e suivi;foulndaux obj ecti f

pouvoirs publics, en | iaison avec | es agences sanitair

risques sanitaires et a la politique de prévention de ¢ es risques ; apporter des réflexions

prospectives et des conseils sur les questions de santé publique ;

- une Conférence nationale de santé, organe consultatif chargé de : donner des avis et des

recommandations sur les objectifs de la politique de santé pu blique, les programmes envisagés

par | e gouvernement et |l es voies do;ék®rier notamanerit on du sy s

sur la base des rapports des conférences régionales de santé, un rapport annuel sur les droits

des usagers du systeme de santé ; dgaomrri ser des d®bats publics sur I

questions.

Un rapport interministériel récent portant sur le pilotage national des agences régionales de
sant® (f®vrier 2009) a d® " pr®coni s® |l a cr®ation dbun
par ré union du Haut conseil de la santé publique et de la Conférence nationale de santé.

Cette réorganisation permettrait tout a la fois

-de simplifier | e cadre de | a concertation ° | 6®chelle
- de rapprocher les fonctions de conseil et de concerta tion au sein dbéune seul e
instance ;

-de ne pas couper |l es repr®sentants de | a soci® ® ci
| i nd®pendance scientifique de cette derni re
-débaccro"tre | 6efficacit® de | a fationmatiaiséededmoyen® ncert at i c

et des experts.



Proposition n° 3Créer un Haut conseil de la santé a partir du Haut conseil de la santé
publique et de la Conférence nationale de santé

Ce Haut conseil de la santé aurait quatre missions principales

-apporter | bexpertise et | es conseils n®cessaires 7 |l a p
sanitaire

-contribuer © |l a veille et 7 |l a prospect;i ve dans | 6ense
- organiser le débat public et fournir des avis et recommandations sur les grands sujets de

santé ou les projets gouvernementaux ;

-constituer | dinstance de consultation du Conseil nati
national des syst mes dodéinformation de sant ®.

De fa-on ° ne pas dil uer Isaesdéhgisgyénérdu®et and pax gifablirt i se dan

la possibilité du ministre de recueillir des avis techniques dans des délais rapides, le Haut
conseil de la santé serait composée de commissions chargées de travailler sur des thémes
majeurs de la politique de sa nté, de la santé publique et de la sécurité sanitaire.

Une commission, présidée par un représentant des patients, serait consacrée aux « Droits des

patients et au bon usage des données de santé », et participerait au cadre de vigilance éthique

préconisé ci -apres.

De m° me, serait constitu®e une <commi ssion des techno
communication, ouverte aux représentants des industriels, et qui serait appelée a jouer le rle

déborgane de consultation privil ®gi ®6i refnormaattii orne, ddeu tGC=
nati onal des syst mes doéinformation de sant® et de |

prospective des syst mes doéinformation de sant ®.

Le Haut <conseil de |l a sant® et ses commi ssionst di spos
organiseraient librement leurs travaux.

Un représentant des patients en assurerait la vice -présidence. Le président et le vice -président
pourraient exercer leurs fonctions a titre permanent et rémunéré.
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3. Compléter le cadre de vigilance éthique

La cr®ation dbébun espace de confiance fiable et recont
d®vel oppement des syst mes déinformation de sant®. |1 |
sansessor des processus de partage et do@xtuntehegsersie des donn
sera possible que dans un cadre de vigilance éthique efficace et transparent. La dimension

®t hi que de | 6usage des donn®es de sant® devittndra ra
majeure. La polémique ayant opposé récemment, par voie de presse interposée, le président

de |l a CNIL et | e responsable mondial de |l a protection
planétaire (Les Echos, 26 avril 2009), vient & point pour illustrer | a nature des questions qui se

poseront et pour inciter © |l a mise en place dbdéun dispo:
A cet ®gard, |l a France dispose dbéores et d® ° ddun cal

en mati re de conf i de n hébeagement@®@es dodnees de®anté retide @qits d o6
des patients, et possede diverses institutions qui, chacune dans le cadre de sa mission
spécifique, contribuent a la régulation de la gestion informatisée des données de santé.

En premier lieu, la Commission na tionale informatique et libertés joue pleinement son role de

gardien des | ibert®s individuelles et de vigilance = |
| 6expl oitation des donn®es personnelles, conmae en at

réaction envers de récentes initiatives liées aux perspectives de révision de la directive

européenne du 24 octobre 1995 sur la protection des données. Elle suit avec attention le

d®vel oppement des syst mes de partage et insdiqu®leshanges d

projets entrant dans le cadre du DMP, et a commencé a poser des éléments de doctrine

structurants pour la politique de confidentialité. Il en va ainsi, par exemple, de son refus

déautoriser | Busage du NI R (num®r ¢ petsdnnes physiquep,t i on au
commun®ment appel ® num®ro de s®curit® sociale) ~ des
déi mposer | e recours ° un identifiant national sp®ci fi
Le Conseil nati onal consul tatif adeePdehaisgntédCCEdar | es sc
®gal ement comp®t ence pour Sse prononcer sur l es probl —
informati s® des donn®es de sant®. Sai si par |l a ministr
un avis sur le Dossier médical personnel et I dinformatisation des donn®es

104, mai 2008).

Les ordres professionnels contribuent également, pour ce qui les concerne, a la diffusion de

principes ®t hiques et d®ontologiqgques relatifs la | 6usag:
communication. Ainsi |l e Conseil nati onal de | 6ordre de
livre bl anc sur | 6i nformatisation de |l a sant ®, et C
| 6accompagnement des syst mes doinfor mahntisasmmappdte sant ®
sur la déontologie du médecin sur le Web (juin 2008) et son demier livre blanc sur la

télémédecine (avril 2009).

Enfin, |l e programme de relance du DMP et des syst me:
présenté aux acteurs le 9 avril 2009 et a ctuellement soumis a concertation publique, comporte

de nombreuses dispositions destinées a assurer la sécurité, la confidentialité et le respect des

droits des patients (r®gime de consentement explicite
santé, droit de rendre inaccessibles certaines données - notions de « masquage » et de

« masquage du masquage » T, tracabilité des acces au dossier médical personnel, recours a
un identifiant national de santé spécifique, messageries sécurisées, etc.).

Dans ce context e, et apr s |l o6institution dans |l a constitutic
citoyens, il appara’t aujourdobéhui pr®matur® de recomn
vigilance supplémentaire qui ne ferait que complexifier le paysage institutionnel sans ser vice

sup®rieur garanti pour | e citoyen. Et cela ddédautant qi
projet de DMP et, de fa-on g®n®rale, |l e d®vel oppement
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nous ne disposons pas encore du recul nécessaire pour apprécier les conditions r®elles d
de ses nouveaux outils et pour mesurer leurs risques effectifs envers les droits de la personne.

Cbest pour quoi il est i ci recommand® une approche
renforcement du dispositif de surveillance éthiqu e a partir des institutions existantes ou en
cours de constitution.

Propositonn°4 Dot er | 6ASI P Sant® dodun consei
Promoteur du Dossier m®dical personnel et des syst me
| 6ASI P Sanu ® rseemiaera rang confront ®e au do®fi de concili

progressive du DMP et le respect des droits des patients au secret et a la confidentialité de
leurs données de santé.

Cbest pour quoi |l e conseil déadmdrnalstdati émagemncd ed edvirro
assist®s par un Conseil dé®thiqgque et de d®ontol ogi e.

Ce conseil émettra en toute indépendance des avis et recommandations sur les aspects

®t hi ques et d®ont ol ogiques des projets ou services n
parti culier dans |l es conditions concr tes dbébexercice et
ou recommandati ons, organi sera l'i brement ses travau
débautosaisine.

Ce consell, présidé par le représentant du Conseil national de | 6ordre des-ménRdeci ns,
secondé par un vice -président représentant les patients, sera composé de représentants des

Ordres des professions de santé, de représentants des patients et de personnalités qualifiées

dans les domaines de la médecine, du droit, des sciences humaines ou des technologies de

| 6i nformati on.

Proposition n° 5 Conférer au Médiateur de la République, puis au Défenseur des
droits, une compétence spécifique en matiere de respect des droits de la personne au
regar d dsatioldélasafted r mat

B®&n®f i ci ant du statut ddéautorit® ind®pendante, | e MOdIi
concourir au r glement amiable des diff®rends opposant
un service public. Ayant vu ses prérogatives p rogressivement étendues par le législateur, le

Médiateur de la République peut proposer des réformes législatives et remet chaque année un

rapport au Pr®sident de | a R®publique, qui est rendu p
par un particulier, |l e M®di ateur peut Il 6°tre, depuis 1992, par
récemment créé un péle « santé et sécurité des soins ~ ».

La fonction de M®di ateur de | a R®publique est appel ®e

autres autorités administratives, pa r celles du Défenseur des droits institué dans le cadre de la

révision constitutionnelle adoptée le 21 juillet 2008 (article 71 -1 de la Constitution), dont les
attributions et l e p®rim tre doéointervention seront pr
constitution pr ®voi-t qgubi l pourr a °tre sai si par tou
fonctionnement dobéun service public.

Dans cette perspective, il apparaitrait utile de proposer au Médiateur de la République une
extension de son champieffaexi f®dlbamaeroes | i ®es ~ | du:
santé et aux droits des patients a y accéder et a les voir protégées.
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A ter me, cela pourrait devenir, compte tenu des enj el

données de santé, une attribution spécifiq ue du Défenseur des droits, mentionnée comme telle

par la loi organique qui définira ses compétences. Cette évolution constituerait pour les

patients et | eurs associations repr®sentatives une ¢
précieuse que les pouvoirs  du Défenseur des droits devraient étre plus importants que ceux du

M®di at eur, notamment en mati re déinvestigations et do:

Proposition n° 6 Instituer une commission deslreits des patients au sein du
nouveau Haut conseil deskanté

Le p®rim tre dodédintervention de | 6 ASIP Sant® et de sor
couvrant ni tout | e champ de | a gestion des donn®es i |
problématiques relatives aux droits des patients, il importe gudune instance <consul
pui sse, © | 6®chelle nationale, constituer un espace de
Cébest pourquoi, comme indiqu® dans |l a proposition nA 3
sein du Haut conseil de la santé une commission « Droits des patients et protection des

données individuelles de santé », qui serait présidée par un représentant des patients ou une
personnahte désignée sur proposition de leurs associations représentatives, et qui bénéficierait,
| 6i resdutees cordmissions de ce haut conselil, de véritables moyens de travail, de la
contribution dbexperts, et dbébune capacit® " se saisir
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4 Organi ser | Oobservation d
| 6i nf or mat ononanicadon endpartenbriat avec les
industriels

Ce cadre de vigilance étant posé, la lettre de mission appelle des propositions permettant de

répondre aux questions non seulement éthigques, mais aussi « juridiques et économiques » que

posera | 6eescshorroldoegsi ets de | 6i nformation dans | e domaine
l a r®partition entre | 6action des pouvoirs publics et ¢
La r®gul ation doédun secteur comme celui des syst mes dbo

en ef fet, & sa dimension «  confidentialité et sécurité », méme si celle -ci revét, en raison du
caractere particulierement sensible des données de santé, une importance primordiale.

On entend généralement par « régulation », dans le domaine économique et industr iel,

| 6ensemble des fonctions de puissance publique per met
garantir a la fois une concurrence effective et loyale (analyse du marché, délivrance
déautorisations dbéactivit®, r®gl ement ae) ome,t duwer vree d d eaa
débobligations de transparence ou de service. Ces fonc
confiées a une autorité indépendante (exemples : Autorité de régulation des communications

électroniques et des Postes, Autorité des marchés financ iers, Commission de régulation de

| 6®nergi eé) . Ce besoin de r®gulation de |l a concurrenc
secteurs 0% | 6on passe dbébun r®gi me monopolistique 7 u
barri res dbéentr ®e @ den tisquesri¢s cauxtdéfauts ees transparence sont

élevés, ou le service a assurer présente une dimension universelle.

Le march® des technologies de | 6information et de | a
sant ® ndest pour | 0h e usskuctaré. A detrégas, lerhesdinpremier consiste r

sans dout e dans la construction déune politique pub
d®vel oppement et doébun engagement durable des industri el

Comme cela a été évoqué précédemment, il existe sans doute en France une sensibilité

particuli re, du moins plus grande que dans <certains
informatisé des données de santé. Le souci de fixer un cadre de protection rigoureux a conduit

les pouvoirs publics a davantage réglemente r que réguler dans ce domaine. Le principe et la

|l ®gitimit® dobéun encadrement | ®gi sl ati f et r ®gl ement a
entreprises, qui en déplorent en revanche les modalités de mise en oeuvre parfois erratiques.

La longueur des délaisdec oncr ®t i sati on ou les difficult®s pratiaqu
d®ci sions " <caract re structurant, dont | dactualit® r@
tergiversations dans |l a mise en Tuvre de | 6id@&ntifian
| 6h®bergement des donn®es de sant® ~ caract re personn
relatif a la confidentialité des informations médicales conservées sur support informatique ou

®chang®es par voie ®l ectroni gque é)esproasmationguyx ®BIB, aux Vvi ci
volet « syst me doi mfdurphma t«i bopital 2012 », outils de sécurisation des

messageries ®l ectroniquesé), perturbent I a d®t er mi na
suscitent incompr ®hension et d®ceusindagyielsnent chez nombr e
Une politique publique doit assumer son volet de politique industrielle, dans le domaine de la

sant® comme dans | es autres. Léensemble des industrie
technol ogies de | 6informatirmamden dd aretr®, t@®amddalcd i vi t ®sg
entreprises int®ress®es, sbaccordent " consi d®r er gue

mise en place des éléments permettant aux acteurs économiques de créer de la valeur,

déinnover et de inmavatians dars unstodele écensmique viable. Pour la qualité

et | 6efficience du syst me de sant®, comme pour | e dR@
cr®atrices de croissance et dbéempl oi s, |l es pouvoirs p
préoccupati on.
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Dans sa composante industrielle, cette politique publi
de :

- lalisibilité de la stratégie et des budgets publics a moyen et long terme ;
-l defficacit® et |l a coh®rence die la ma trise dobébouvrage

- la clarification du role des acteurs publics ;

-la normalisation en mati re dginterop®rabilit® et de s
- la sensibilisation des professionnels de santé, et des médecins en particulier, aux apports des

technol ogies de | 6i nf or nsattdéprémentern )mati re de soi

-la coordination de || b6action des pouvoirs publics al
internationales ;

- la coopération et du dialogue avec les entreprises de secteur.

Le programme de relance du DMP et thgésdesaptééstamets doéi nf or
®gard caract®ristique du type dbéarticulation susceptib
publique et initiative privée. Le DMP est un service dont la valeur, a terme, résidera

probablement moins dans les services intrinséques qgudil offrira que dans | es se
de wvaleur m®di cal e et ®conomi que qudi l aura suscit®s
di ffusion. L6ASI P Sant ®, " travers |l es r ®f ®renti el s
i mposera, | Gaotalosadeé om et dbébhomol ogation des produits
| a contribution gudell e apportera " | a constitution
territoriale, le rtle de facilitation quobeétlerenedevra | o
| 6i nt ®gr ati on du post e de travail des professionnel
particuliere dans la consolidation et la structuration du marché des technologies de

| 6i nformation et de | a communication en sant®.

Cette évolution doit se fair e dans | e cadre dbébune concertation r®gul
transparente avec les industriels. Dans cette perspective, au -dela des mécanismes de
consultation ponctuels organi s®s par | es services de |
ceuxqui pourraient | 6°tre ult®rieurement sous | 6®gi de du I

de créer un organe de dialogue et de coopération spécifique.

Proposition n° 7Créer un observatoire pulgic i v® des technol ogi e
et de la commication en santé

L6Observatopriev®@udés ctechnol ogies de | 6information et
dont la création est ici recommandée aurait notamment vocation a :

-offrir un | ieu dbéexpression, doé®changeb®medeg ern&fel edxdi uonne
vision commune des int®r°ts strat®giques dans | e domai

appliqués alasanté ;
- contribuer & une analyse partagée et documentée sur la segmentation stratégique et la
situation du marché, des points de vue de | 6offre et de | a demande

- permettre le dialogue sur les mesures propres a favoriser le développement de ce secteur
dans des conditions compatibles avec les exigences de régulation posées par les pouvoirs
publics ;

- élaborer des stratégies commun es, en vue de renforcer | 6influence ef
de la France aux niveaux européen et international dans le domaine de la santé et du médico -
social, de favoriser la lisibilité des financements publics, de renforcer la capacité collective du
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secteur de la santé en matiere de veille et de prospective, ou bien encore de valoriser les
innovations ou les bonnes expériences ;

-de d®finir, en tant que de besoin, des principes de
forme de régulation concertée du secteur.

Cet observatoire pourrait prendre | a forme ddun groupe
ne pas | e cantonner dans des fonctions de dialogue, ma
coop®ration active et dé®l abor at i°ares ¢coninduarcet i ¢ d S ®tdued e
d6®l ®ment s de doctrine, e tdes )représentants desa snpistérds | er ai t
respectivement charg®s de | a sant ®desapératelrdpddticodeo mi e et d
la santé ; des représentants des différents syndic ats, f®d®rations ou groupement
intervenant dans | e domaine des technologies de | 6inf

santé ; des représentants du monde hospitalier et des professionnels de santé.
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5, Pous ui vr e | dacti on de rati onal

ma trise doouvrage publique

La cr®ation du Conseil nati onal des syst mes doinfor m:
strat®gie et de |l a prospective des s yasfpresdoserétardi nf or mat
général sont de nature a doter le ministére de la santé des organes qui lui faisaient défaut pour

assurer |l a coh®rence de |l a politique publique et | 6effi

Léintroduction derdesenidomawvragema’ttrat ®gi que ne portera
ses fruits que dans la mesure ou le ministere renforcera par ailleurs sa capacité interne dans le

domaine de |l a ma " trise dbébouvrage op®rationnell e.

Cela passe par une action résolue de consolidatio n et ddédaccroi ssement des compe@
ressources humaines en ma’ trise doéouvrage des syst me
directions techniqgues de | 6administration centrale qub’
Propositon n®8 Met t r e en 1 pluianauel derrenforceongnt desnme

moyens de | dadministration centrale et

ma  trise ddouvrage des syst mes doéinf ol

Les directions techniques (DHOS, DGS, DSS) doivent pouvoir assurer pleinement leur réle de
ma' tre doéouvrage des syst mes dOoinéid orleusimbyensenrce | evant d

domai ne sont aujourdoéhui trop |imit®s, et la fonctio
organi s®e comme telle au sein des direcitaiondesla Une r e
ma  trise ddébouvrage dans |l es diff®rentes directions dobat

| e concour s ddédun cabinet de consul tant s Asdistlance a | e cour
| 6®1 aboration déun sch®ma dimettenrdeelsdasgmitnimetsr altdii ol

sociale e ) . Les constats de cet au En dledmelugsemde ddéwna ad ®f
pr®cise du rtle que doivent j ouer-ci heen®nemnguére fes ses dbou
activit®s qubel lulrs».devrai ent cond

I sbagit tout autant doébun probl me de ressofareces que
La culture de | a conduite de projet et l es m®t hodes
débouvrage sont insuffisamment diles dpposiBits lesefjgufet i cul t ®

|l es facteurs de succ s des syst mes doéinformati on, a
objectifs, manque de m®t hode dbéexprfeaisi endamrs b&®loamar
des cahiers des charges, négligence fréquen te des nécessités de la conduite du changement,

absence de culture de gestion de projet et d® ®gati on
pilotage des projets (allocations de ressources, pl an
couramment observées. El  les expliquent les déboires de bien des projets. Il en résulte une

i ncompr ®iension chronique entre |l es directions ma’ tres
mi se en Tuvre des applications, |l a non ma’ trise des ®c
produits |ivr®s °~ |l eurs attentes, et |l es services de m
direction des syst mes doinfor mat i SINMTELe»), qudregeetterit ® ®c o mmu r
| 6absence dbéinterlocuteur solide et |l a pauvret® des be:

C 6sedonc un véritable programme pluriannuel de remise a niveau de la compétence générale

des services du minist re en ma’ trise dbébouvrage des s\
mettre en Tuvr e, programme: quin ¢ewvij @t p a feslaengpiiripea s at i on
déouvrage au sein de chaque direction, un programme de
de conduite du changement.
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Ce programme devrait étre étendu aux ARS, tant il est vrai que des constats similaires valent
pour les services déconcen  trés (directions régionales et départementales des affaires sanitaires
et sociales), et pour bien des agences r®gionales de |

Proposition n° 9 Mettre en place un nouveau modele de pilotage des systémes

doi nformation ° | 0®chelon r ®gi onal
La constitution de | & ASIP Sant® et | a mise en Tuvre d
syst mes doéinformation partag®s de sant® va permettre,
cadre déinterop®rabilit® et des conilpfxerleocatrermtiomhle | 6 espac
partir duquel, N | 6®chel on territorial, l es syst m
chemin de convergence et se développer de maniere cohérente.
La mission de relance du DMP insistait déja, en avril 2008, sur la nécessit € de mettre en place
une ma“ trise ddouvrage r®gionale ad®quat e, observant
projets de partage de | d6information m®dicale avaient
une structure de ma’  trise d 6 ant) sous des formesrjuridiqnes r i al e ass
ddéaill eurs vari ®es, | 6agence r ®gi onal e de | 6hospit
®t abli ssements de sant ®, | 6uni on r ®gionale des m®decin
représentants des patients (Rhéne -Alpes, Fra nche-Comt ®, Aquitaine, Bretagne, Pi
Depui s, la r®flexion collective a encore pystémgress®. l
déinforgmadu oml an htpital 2012 a mis en ®vidence | a n®ce

de conduite des projets hospi  taliers et de mutualiser un certain nombre de démarches, savoir -
faire et moyens de maniére a optimiser les investissements et accroitre la capacité de

moderni sation du syst me doéinformation hospitalier.

Par ailleurs, " I 6initiati yuw travall cohjant dAMGIB DMPeet dude | a DHO.
Groupement de modernisation du syst me doéinformation
dresser un bilan détaillé des plates -formes régionales de services existantes (Etat des lieux des

plates -formes de services et persp ecti ves, avril 2009) et de dessinet
nouvelle organisation de |l a ma ' trise dbéouvrage r ®giona

ARS comme les opérateurs nationaux vont avoir un urgent besoin, est une des orientations

stratégiques du pr ogramme de relance du DMP et des syst mes ¢
sant® publi® |l e 9 avril dernier sous | 6®gide de | a mi
actuellement soumis & concertation publique.

Proposition n°® 9.1généraliser le modélesdeEspaces numériques régionaux de santé

L e c¢ o n c e pspacechdmérique régional de santé (ENRS) », dont le GIP DMP et le GMSIH

recommandent la généralisation, répond a la nécessité de lever les freins que la dispersion de

| 6organi sation” alca umdd er pios&ti on et au d®vel oppement di
de santé.

Le mod |l e de | despace num®rique r®gional de sant® con
chaque r®gion pour favoriser et encadrer la mise en

déma térialisés destinés a étre utilisés par les autorités de régulation (agences régionales de

santé), les producteurs de soins (établissements de soins, professionnels de santé exercant en

i b®r al , r®seaux de soins) et | es agntadansdendadse, de que ces

programmes nationaux (DMP, dossier communicant de cancérologie, répertoire opérationnel

des ressources, certificat de professionnels de sant ®,
sp®ci fiques © une r®gion (ts®l ®mMAAaeci ma, Mmay ot T meas " d a@dad mi

Dans ce sch®ma, | 6agence r ®gi onal e de sant® d®finit
déinformation r®gional, qui constitue une composante d
soins.
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Ce plan strat®giqgueeedanmibeecadlue de | 6espace num®ri ql

Lébespace num®rique r ®gional de sant® est de ce: point
les services sous pilotage national ; les services définis au niveau national et déclinés au

niveau régi onal ; |l es services doéinitiative 71 ®gionale ou | oc
| 6ensemble de services d®mat ®rialis®s mis en:Tuvre 7 |«
-dbune part sur wune infrastructure techniquensades r ®f
| 6®chel on nati onal (identifiant nati onal de sant ®, |
annuaires de professionnels et d6®t abli ssement s, cert
messagerie s®curi s®e, h®bergement é)

-dbéautre part s8e dBeuwmaage r ®gionale unifi®e et part
| 6autorit® de | 6agence r®gionale de sant®, doéune unit®
Ldbespace num®rique r®gional est un mode dbéorgani sati on
garantir | eur coh®rence et | a dynamique de | eur mise el
-f ®d®rer | es multiples acteurs impligu®s dans | e d®vel
de latélé -santé, et faciliter leur mobilisation grace a une action de pro ximité ;

-harmoniser |l es interfaces entre | a m®decine ambul atoir

- relayer la mise en oeuvre des programmes nationaux et déployer, en cohérence avec ceux -
ci, les projets déinitiative r®gionale

- mutualiser les savoir -faire et les outils de producti on des syst mes d
hospitaliers ;

-coordonner | dorientation des diff®rents financements
-concourir 7 | 6®mergence ;débune offre industrielle
-constituer et organiser | a ma’ téchelsneégidndlouvr age op®ratic

Propositonn°92 c¢cr ®er dans chague r®gion des structu

Dans cette perspective, |l a professionnalisation de | a
comme un préalable indispensable.

Il faudrapou r cela que chaque r®gion se dote, sous | dautori
débune structure de ma'trise dbéouvrage mont ®e en parte
(assurance maladie, établissements de santé, unions régionales des médecins libéraux,
collectivit®s territoriales |l e cas ®ch®anté), comme i |
régions, avec des variantes locales (cf. supra). Ces structures devront étre dotées de tous les

atouts débune ma trise ddébouvrage performante

-unstatutjuidq ue (groupement dbéint®r°t ®conomique, groupeme
€) permettant | 6i mplication effective de structures pr
appropriée (souplesse, autonomie, stabilité des moyens budgétaires, compétences et

ressources humainesé) ;

- une structure de gouvernance associant tous les acteurs ;

-des ®quipes disposant de | 6expertise (comp®tences en
des problématiques «  métier ¢ , ma ' trise des fonctions juetdedi ques ¢
| 6aut onomi e dbéaction appropri ®es

- un budget adéquat et un financement stable.

La mise en place de ces structures régionales est une priorité.

La g®n®ralisation de ce mod | e donnerait lieu "~ la pub
sous ledo®gi d 6ASI P Sant® et de | 6Agence nationale dbappl
b®n®f i cierait si n®cessaire doéun f i mapitalc281the »founis p ®ci f i g

une opportunite.
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ElI'l e requiert, dans | dattenve, ddolbmae mpaet edepl acgardd

strat ®gi que propos®e par ailleurs, dobéautre part des ag
de décision spécifique associant le secrétaire général (pdle ARS et MISS), la DHOS, des
repr®sentants des M&RIHadil & asts ulr@hLleP sant ®.
La constitution de |l a capacit® de ma trise dobébouvrage r
débores et d® " un processus de mise en Tuvre i mm®diat .

Proposition n° 10Mettre en place un comité multilatéral de préfigudatisysteme
déinformation de premi re n®cessit® de:

Les ARS doivent étre mises en place le 1 ¢ janvier 2010. Cette échéance est activement

pr ®par ®e par | es ®quipes de projet r®unies " cette fin
ministéres charg és des affaires sociales. Toutefois, la configuration des besoins des agences en

mati re de syst mes doéinformation d®pendra ®troitement
leurs priorités« métier €. Pour des raisons compl exesdangdechamp| 6anal ys
de cette mission, cette phase mdiéresx qurregaiestiuo travail e s besoi r
convergent des services de | 6Etat et de | dassurance mal

des conditions optimales.

Les travaux du pble « syst” me do6i nf aesrARS$ » onh cependant mis en évidence la

n®cessit® dobébengager d s ° pr®sent des actions concr t ¢
infrastructures techniques et des applications de gestion appelant une approche mutualisée.

Ces action s qui, nécessitent la mobilisation de nombreux acteurs, sont néanmoins

susceptibles, pour certaines déentre ell es, déavoir
agences. De par leur caractére opérationnel, elles se prétent mal a un pilotage fin par les
instances de projet aujourdbhui en place, telles que

vocation est plus généraliste et politique.

Un dispositif de pilotage transitoire appara’t donc n®
des instances degouvern ance des syst mes doéinformation de sant ®,
des ARS et de leurs directeurs.

Ce dispositif transitoire aurait pour mi ssion dbéengac
continuité de service, et a transférer ou adapter aux agences rég ionales les outils et services

qui , par mi ceux dont disposent aujourddhui l es structu
seraient jugés nécessaires a leur bon fonctionnement.

La mise en place dodéune infrastruct usbeARS mguatmdes ~ | 6®cl
moyens importants et une solide expertise technique. Parmi les projets pour lesquels des
décisions de principe sont prioritaires, on peut relever par exemple

-l 6dextension et | 6adaptation aux ARS | es oaetdel s rele
communication : gestion centralisée du poste de travail, maintenance des outlls bureautiques,
messagerie électronique, cadre contractuel des connexions réseaux ;

-la mise en Tuvre de solutions de t® ®phoni eemamtt ual i s®
ni |l es services d®concentr ®s, n i |l es ARH, 1l es Unions r
b®&n®f i ciant du contrat de | 8Assurance Mal adi e)

-la mise en place du syst me doéinformation budg®taire ¢

-la construction dbnutneer neltat/eflomrtnteanet partag®e avec | e
mal adi eé

En outre, les divers organismes appelés a composer les ARS utilisent des applications dont la

g®n®r alisation aux ARS pourraient pr®senter un int®r-°t
progressive du syst me doéinformation des agences r ®gi
ailleurs indispensable au pilotage national).
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Divers th mes ont déores et d ®j ~ ®t ® identifi ®s, pou
| 6adaptati on, " da&lsi sfaitnisonde m®®n®er ai ent dé°tre rapid
i nstances de ma’ t métisre» ddsGARS v gestignedes gonventions pluriannuelles
déobjectifs et de moyens d e s ; altotatioh Idéssressooneesn aux  d e sant
établissements sanita ires et médico -sociaux ; validation des états prévisionnels des dépenses

et des recettes (EPRD) des établissements sanitaires ; délivrance et contrle des

autorisatons ; outils dbéanalyse de | 6of fre ;bdailsdegastiorsd et de | 0¢
criseé

Léensemble de ces projets supposent des choix non seul

supports juridiques et financiers appropriés.

La mise en place dbéune structure de ma trise dbébouvrage

i I n 0 e snain qualaduréespuisse en étre évaluée avec précision, apparait souhaitable.

Uh«comit® multilat®ral de pr®figuration du syst me doi
ARS » pourrait étre constitué a cet effet.

I r®uni rait, s ous arégérérmall un groupeRexpdritucompasé de embres du

ptle ARS, de directeurs dO6ARH, de directeurs de caisse
des fonctions support du minist re, de repr®sentants
(DSS, DHOS, DGS) e Pl usi eurs directeurs g®n®r aux d6ARS aur.
nomi nati on, N i nt ®grer ce comit® multilat ®r al de pr ®f
premiére nécessité.

Ce dispositif transitoire ferait place, le moment venu, au comité opérationnel du systéme
déinformation des ARS, dont | e principe a ® ® arr°t® d
du syst me de pilotage conduits sous | 6autorit® du se

des affaires sociales.
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6. Mieux maitriser la gestion des données de santé

La lettre de mission invite également a établir des propositions sur « les mesures propres a
poursuivre | e processus de rationalisation duerl|l a ma’t
dans le domaine de la gestion des données de santé qui releve actuellement de plusieurs

opérateurs et dont la maitrise globale apparait essentielle a une gestion efficace de notre

systéeme de santé  ».

La cr®ation de | 6agence despaysag®mesddosano®maABl P San:

et de | 6agence nationale dbéappui |l a performance h
contribuer " rendr e pl us l'isible | e paysage, jusqud
opérateurs publics dans le domaine des syst mes doéinformation de sant ®.
On y distingue désormais trois poles cohérents

il 6ANAP, qui regroupera | a Mission nationale dbéappui
déoexpertise et dobéaudit hospitaliers gystem&rodoGpemenmadi
hospitalier, aura pour mission de diffuser les processus et les outils méthodologiques

contribuant ° | 6am®lioration de | a perfor masogaax, des ®t a
et jouera 7 ce titre un rdbo®vdlbeapiconi ses dyaudimes ed
hospitaliers et de soutien © | 6informatisation des pr o

l 6htpital

-l ASI P Sant®, qui regroupera | e GI P Didéperabilite »@ P CPS e
GMSIH, aur a pour mission, outre le déploiement du DMP et des services électroniques

dé®change et de partage de | d6information m®dical e, de
s®curit® des syst mes doéinformation de sant ®de ddédani m
promouvoir la télémédecine ;

-leGIESESAM -Vi t al e, qui demeure | 6organisme de ma " trise dboé
déassurance mal adie obligatoire et compl ®ment aire, et
développer et gérer les échanges électroniques liés au remboursement des soins et aux

relations entre |l es professionnels de sant® et | dassur
Ces trois poles, qui sont naturellement appelés a coopérer (par exemple : | 6ASI P Sant ® ¢
| 6ANAP pour diffuser |l es servi'celsbhdop®@cthaa n geets yet a pdpel ipgau
déinterop®rabilit® et de sWictualie ®et o6 ARl PGl Ea nIERS ApMo u r
services du dossier m®di c al et ceux de | dassurance m
professionnels de santé), dessinent une répartition clarifiée des compétences de maitrise

déouvrage sur une partie du champ de | a gestion infor m

Le rapport de la mission de relance du DMP suggérait, en avril 2008, de réfléchir a la
constitution doun ¢ leadmaine dene gesiicnldes nothenolatures médicales
et tarifaires et des données de santé a visée de régulation.

Ces données, destintesnon pas | 6am®l i oration de Il a prise en cha
comme dans le cadre des dossiers médicaux élec troniques et des systemes de partage entre
professionnels de sant®, rpéofage du’ systendeadm ®dnté etrda sai on du
régulation médico -économique, s ont ®vi demment déun int®r-°t maj eur .
indispensable pour améliorer la connai ssance collective et éclairer la décision publique, aussi

bi en en mati re déorgani sati on des soins (cerner | e
d®t erminants de | 6offre de soinsé), qudbden mati re de p
delapopulai on ~° | 6®chell e des territoires, analyser |l es co
précision la couverture santé et la part des dépenses restant a charge des assurés sociaux en

fonction de leur niveau de protection sociale et de leur situation sociale, surv eiller la
consommati on de soins au regard des indicateurs de sal
(analyser | 6activit® des professionnels et des ®tabli
co¥%ts qui sby rattachent, s u i Vixeeet fhira évaluerdes tariisrdest i on de s
soinsé ), ou dé®valuation des pratiques (restituer
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caractéristiques comparées de leur activité, analyser les déterminants de la qualité des
soinsé), etc.

La gestion des données individ  uelles de santé anonymes constitue par conséquent un enjeu
stratégique, aussi bien  du point de vue du progres de la santé publique que du point de vue de
la maitrise du systeme de santé. Mais cette gestion nécessite un encadrement strict, les
progrés de la  politigue de santé ne pouvant étre poursuivis au détriment des droits
fondamentaux des personnes, tant au regard de la nature des données soumises a traitement,

des finalités de ce traitement que des organismes ou professionnels habilités a le réaliser.

La situation actuelle est a ces égards caractérisée par trois traits principaux : une gestion
compartimentée des données médico -économiques et des nomenclatures associées ;un
systéme de gestion du risque maladie cloisonné ; un mangue de consensus et de moy ens dans
l a r®gul ation de | 6acc s aux donn®es de sant ®.

1. Une gestion compartimentée des données médico -économiques et des
nomenclatures associées a la tarification

Pour simplifier, |l es donn®es individuell es edilttsanonymes
et traitées, au niveau national, dans deux systémes de gestion 2 celui du secteur ambulatoire

et de | 6hospitalisation priv®e, sous | e pilotage de | ¢
publique, sous le pilotage de la DHOS et de son opérate ur ma“"tre doéifuvre, | 6Agenc:
de | 6information sur |3 mée depd fusen de sleux opérateurs, i PaleH )
débexpertise et de r ®f ®r ence nati onal sur | es nomenc
| i nformati on du PMSI

Ces données sont notamment

i Les donn®es du syst me nat i-ro®qil medsdoi chd of mhassonanmd e
(SNIIR -AM), issues du processus de « liquidation » des prestations par les caisses
débassurance maladie " partir des feui hnkledesadté soi ns (
libéraux, et des bordereaux de facturation produits par les cliniques privées. Grace au

codage des actes, ces données présentent un contenu médical assez précis. Nominatives a

| 6origine, el l es sont rendues anodégsmper B CNIL9, @dison des pr

transmises a la CNAMTS dans | e cadr e doéun accord pass® avec
déassurance mal adie obligatoire, approuv® par arr°te
relatif © la mise en Tuvre du sye-t®memeatidenhlbaddédint
maladie). *
2 Aces deux grands domai nes, il conviendrait -dogidod | eurs dbo
sous | 6®gi de de |l a Caisse nationale de solidarit® pour | 6au
doéoinformation sur un mo-db, qa compr cegdmales bases GeNlbnhéRs relatives a la
compensation collective (organisation de | 6offre, fi-nancemen
soci aux, pilotage de | dobjectif national di e« ON@AMemddice s ddassur
social » aussi bien qud”™ | a compensation individuelle (donn®es in

de gestion administrative, notamment en provenance des maisons départementales des personnes
handicapées (MDPH).

8 LOATI H, en vertu du d ®éfinissant sed missBr®, esnanargée? 0 0:8. Du pilotage,
de |l a mise en Tuvre et de | 06accessibilit® -<keonodiquesmessi ti f de
établissements de santé. 2. Du traitement de ces données. 3. De la gestion technique du dispositif de
financement des ®tablissements de sant ®-®cdo.nobne quéamal y dHea cftii |
des ®tablissements de sant®. 5. Doéapporter son concours aux t
4 Aux termes de [-88alducocde de lalsécuritd €odiale, le SNIIR -AM a pour objet de
contribuer  : 1A A la connaissance des d®penses de | densemble des r
transmi ssion en retour aux prestataires de soinstadedrs nf or mat i «
recettes et, soéil y a I3ideur 1"a |de®@rfrisniptrieosnc,r i ptliamnmi.se en Tuvr

politiques de santé publique.
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- Les résumés de séjours hospitaliers et autres données anonymes par patient produites par

|l es ®tablissements de sant®, pour | 6essentiel dans | e
syst me dobéinformatsi odnonh®MESI| )son€Ce trait ®es, " | 6®chel ol
notamment en vue de la répartition régionale effectuée dans le cadre de la campagne

budgétaire concernant les établissements publics et assimilés anciennement sous dotation

gl obal e, et ®gil d®zlhelan srein des agences r®gi onal es
réalisent, avec le concours de leurs organismes membres et en particulier des médecins

conseils hospitaliers delkbéfassnal gses mdtadil é ®es rel at |
établi ssements. Elles alimentent enfin le SNIIR -AM sous une forme agrégée et a échéance

mensuelle.

I existe donc, " | 6 ®c h e | des resporsabilités ndans Ja gastiore desd i vi si on
données médico -économiques et des nomenclatures médicales associées a | a tarification,

entre :

ila caisse nationale déassurance maladie (qui g re pou
donnéesduSNIIR -AM, i ssues de |l a facturation des soins, et di
pour élaborer et gérer les nomenclatures t arifaires |l a caisse nationale dbassu

joue un réle pilote dans la maintenance de la classification commune des actes médicaux
(CCAM), qui sert a la fois aux praticiens du secteur libéral et au codage du PMSI ou a la
facturation des actes dans les établissements de santé ;

-un op®rateur de | 6Etat (I 6ATIH), qui ®l abore et maint
tarification ° | 6activit® des ®tablissements de sant ®,
groupes homogénes de séjou r s, " partir déun <codage des di agnos
classification internationale des maladies (CIM -10) °.

£tabli ssement public de | 6Etat cr®® en 2000 et pr®si d®
| 6organi sati on des s dieédlag en 20608AAuiretes anissions origineles, qui

sont de piloter et mettre en Tuvre | e dispositif de

contribuer & la gestion des nomenclatures médicales, cette agence est désormais chargée de

gérer le disposit i f de financement des htpitaux (tarification

analyse médico -®conomi que de | b6activit® des hlpitaux publics
en r®alit® comme un service externe de | a DHOS8réent ®gr ¢
informatique (pilotage du syst me doéinformation relati
®t abli ssements de sant ®) et de production ddéindicate

|l 6activit® des hlpitaux).

2. Un syst me do6i nf or toadurisqueseghentd a ges

Ce sch®ma dbéorgani sation bic®phale sbéinscrit dans | a
instaur®e ente | 6Etat et | 6assurance mal adie, et que |
pouvoirs au directeur de la CNAMTS nommé par | 6Et at au d®tri ment du consei
repr®sentants des partenaires sociaux, nb6éa pas permis
faute dbéun r ®el climat coop®ratif et dbébune relation de¢
national e d émaasl saudri aen,c eu n e f or me de glaciati on de I eur
dominante respectifs :

- la DHOS et son op®rateur ma“ tre dobéiuvre, | 6ATIH, au
r®gul ati on comme | a gestion de | a tes idad%tad i ®tin de | l10@ad

les clés du pilotage médico - économigue des établissements de santé, alors méme le Iégislateur

5

Les directions r®gi onal es du service m®di cal de | 6ass
médecinsco nseils charg®s de |l a gestion du risque hospitali re, d
organi s®es en vue de ces misions et di spo-fiempdformadtoant i | s, de
matiére de traitement des bases de données du PMSI et doexpert i séeonam®uki c o
6 Avec parfois un écart entre les « regles de codage publiées et les regles de la classification elle -
m° me , ®di ct ®es dans un but ®pi d®mi ol ogi que privil ®gi ant I 6

symptomatologie  » (Fieschi, Degoulet, Flahault, Salmi, mars 2007)
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a accru en 2004 les responsabilit®s de | a CNAMTS en m
des soins (y compris hospitaliere), cette derniére étant est censée « piloter les politiques de
gestion du risque  » ;

- ala CNAMTS la régulation du secteur ambulatoire, alors méme que les missions de la DHOS

ne se limitent pas au seul secteur hospitalier et couvrent en principe le champ plus larg e de

| 6organi sation des soins, et par cons®quent de |l a r®gul
Dans cette configuration, ni la direction de | dhospit
| 6assurance mal adie ndont | e sent i meeretcer lh fofalitérde pl ei nem
|l eurs missions. La premi re néa pas un acc s direct
par |l a seconde, et cette derni re ne sbdbestime pas en s
et en particulier doans fle deacontroedr fdes pastatonsevardées aux

®t abli ssements de sant®. Et ce dobéautant plus que | a mi
| activit® (qui couvre | d6int®gralit® des activit®s de
ne s 0 e saccompagsée, pour des raisons diverses analysées par un rapport conjoint de

| i nspection g®n®rale des finances et de [ dinspection
2008) , de |l a mise en Tuvre dbébune facturatioldedi recte

semblable a celle en vigueur pour les cliniques. Un dispositif présumé transitoire a ainsi été mis
en place dep:laicksvélorigaio® 56 des prestations de soins d®livr G

chague mois sous forme agrégée par les ARH, est réa |l i s®e par | 6ATI H, et non p.
déassurance mal adi e, ce qui ampute | a gestion du risqu
de ses virtualités.  ’

Cette situation noa pas gudune port ®e technique. El
problématique de pil otage des syst mes déinformation de sant
guestion, avivée par les incertitudes subsistant quant au rble exact des futures ARS en matiere

de gestion du risque, des rtles respectifs dlaol 6Et at e
du systéme de santé.

Quoi qudi l en soit, cet ®clatement des responsabilit®s
utilisation coop®rative des syst mes doinformation et

systeme de santé

- il entraine une d ispersion des moyens sur des sujets (gestion des nomenclatures, régulation
tarifaire) 0% | 6expertise est dans |densemble pluttt r

- il ouvre la voie, sur fond de défiance réciproque entre les différents acteurs, a des
controverses réc urrentes sur la qualité et la pertinence de la tarification, en particulier

hospitali re, controverses dans l esquel |l es, sel on I 6
« faute de travaux reconnus et de débats scientifiques, des ignorances plus que des expe rtises
sbaffrentent

- il contribue assurément au sous -développement, en France, des travaux scientifiques sur cet

aspect essentiel de | 6®conomie de | a sant® que sont | ¢
sur les revenus, les comportements et le recours aux soins des usagers ;

- il est un obstacle a une gestion du risque cohérente et efficace ;

- est un frein 7 la mise en Tuvre dbébune politique
maladies chroniques (  disease management ).

! Cet ®tat de fait, qui prive |l a r® orme de |l a tarificatic

de sa logique initiale, est appelé a se prolonger a court et moyen terme, malgré les efforts de la DHOS
pour mettre sur pied une structure de projet spécifique capable de piloter ce projet complexe, aux impacts
mul tiples sur | 6organisation des ®tablissements et celle de |
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3. Un processus de r ®gul ation de | 6acc s aux donn®es de sant® e
et de moyens

S6ajoute © ce paysage un organisme cr®® par | a | oi de
l 8l nstitut des donn®es de sant® (1 DS). Groupelesent doi
cai sses nationales déassurance mal adie, | &6dUnion nation.
et | 6Union nationale des spmsitnestec i ddaes sr ele Isant ® ®r enc e
veiller " la qualit® des sy s trlagestsnddrsquaratadiema f, etden uti | i s

veiller & la mise a disposition de ses membres, de la Haute autorité de santé, des unions
régionales des médecins exercant a titre libéral ainsi que des organismes désignés par décret

en conseil d 6 Et as@nté plibliquk s pour des méocdupations de santé publique,

des donn®es issues de ses membres dans des conditions
Il est pr®matur® de dresser un bilan significatif dbéun
dotée detréesp eu de moyens. Son action prioritaire a port® s
de gouvernance (commission pour | dédanalyse et |l a diff usc
déexperts) et sur | 6ouve+AtMIrpeo ude sl eassc cmesmbdtupusSpliel R 60 nst |
les membres de ses membres (rapport au Parlement, 2008). Sa démarche apparait a la fois

pragmatique et méthodique, et ses différentes initiatives porteuses de promesses . effort de

clarification des rdles respectifs des divers organes interven ant dans |l e r®gime dbaut
déutilisation des statistigues de sant® (comit® consul
mati re de recherche dans |l e domaine de |l a sant®, cons
commission nationale inform atique etlibertés) ; engagement doéun partenariat a
recherche et documentation en ®conomie de | a sant® (
« reste & charge » pour les usagers ; action en faveur du partage des bases de données des
membres( F®d ®r ati on hospitali re;déaBRcemeat HMetotalve®&) en
charte d®ontol ogiqueé

La cr®ation de | 61 DS n6a cependant pas totalement <cl ari
aux données de santé

-1 6ATI H conser vdee lraenndirsesiaocncessi bl e aux tiers | e dispo.
médico -économique des établissements de santé ;

-l es r®gi mes dbébassurance mal adie obligatoi-28&kdu sel on |
code de la sécurité sociale, définissent eux -mémes et conjointement, par protocole approuvé

par arrété ministériel, les modalités de gestion et de renseignement du SNIIR -AM ; or, le

protocole conclu par les trois principaux régimes obligatoires (régime général, mutualité sociale

agricole, régime soci  a | des ind®pendants) et approuv® par | b6arr°t
justement d®fi ni la nature et |l es destinataires des do
qgue | 61 DS, dont la cr®ation avait ©®t® d®ci é®we par | e
débexi stence juridique " | 6®poque, ait eu un rtle 7 jouct
La vive pol ®mi que r ®cemment suscit®e par un accord pa:
Mutualit® fran-aise pour | 6acc s de cette ntdderni re

| 6assurance mal adi e, est embl ®matique de ces ambigupt @

| 61 DS, du CI SS et de MG France, au d®p?tt déun amende

8 Les membres composant le groupement sont : | 6 Et astres c¢hargésde la Santé, de
| dassurance maladie et du Handicap, mini stre charg®& de | 6£c
CNAMTS ; la Caisse centrale de la Mutualité sociale agricole ; la Caisse nationale du régime social des
indépendants, CNS A ; Il 6Uni on national e desl 6rUagiome snastpg @ciadwex des prof
santé ; | 6Uni on national e des organi smes c 0 mie |Callecéf rintea i -r e s dobdas
associatif sur la santé ; la Fédération hospitaliere de France ; la Fédér ation des établissements hospitaliers

et dbéassistanta pRA®®ati on de | §lh &élpation adtionadealésicentres ger i v ® e
lutte contre le cancer.

o L61I DS succ de en cela au Conseil pour | a transparence d
(COTSAM)
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l 6htpital et relative aux patientst &7 Uma swans ®det!| @GUDR:
autorisation dobéacc s aMWx donn®es du SNIIR

Mais |l es protestations auxquelles a ®galement donn® | i
donnant acc s, dans | e cadre de | 61 DS, = -AMeourlesi nes don
f ®d®r ati ons dobéorgani smes de compl ®mentaire sant ®, mo n
profond.

Ces controverses trouvent un fondement dans cette crainte, exprimée avec vigueur par les

associations de patients et certaines organisations représentativ es de professionnels de santé :

gudune exploitation de ces bases de donn®es individu
permettent aux organismes détenteurs de remonter, par inférence, a des situations

personnelles et dbéen tirer deesenmatérsdegéleagionderisquedi scr i mi na

et dbéacc s des personnes 7 une couverture sant® compl ®

Ldenjeu est r®el et important, mais il
r®gi me juridique encadrant téadbiyom®dgen
efficace et consensuelle.

t pas certae

ndes
toeDsujaur ¢@h umi

z

A Une ambivalence caract®rise |les missions de |61DS

L6I DS a ® ® con-u avant tout comme un moyen de facilit
du SNIIR -AM, en particulier pour les organisme s dbéassurance maladie compl ®m
®t ai ent tr s demandeur s, et non comme un canal obl i ge
bases de donn®es de sant®. Cbest dbéailleurs dans cet e
eu lieu les expérimentations di tes « Babusiaux »'°, et gue | e Haut comit® pou
| 6assurance mal adie avait recommand® | a cr®ation de | 6i
Il y a donc une forme de paradoxe ori gérédgpaurfadlitkens | e pos

| acc s aux donn ®emaladiegle SNIR s-AM momstituarﬂ la base de données de
loin la plus riche et la plus intéressante), il est confronté sur ce registre a des injonctions
divergentes de la part de ses membres

- la pression des mutuelles et des assurances complémentaires pou r disposer des données

publiques de santé, et en particulier de celles du SNIIR -AM (sans que | 6acc s aux d
ces institutions ait pu, en contrepartie, étre organisé a ce jour) ;

-la vigilance, pour ne pas dire | a bligaire & mettre en, de | 6as
partage des données publiques susceptibles, directement ou indirectement, de servir des

intéréts économiques concurrentiels ou contradictoires avec ses propres objectifs ;

-la pression des repr®sentant dutduersstepna¢ i etruttuselégéceur que |
de coordination » selon les termes de son rapport au Parlement pour 2008, se positionne

davantage comme une instance de controle éthique de la mise en accessibilité des données de

santé.

A Les procédures prévues par la | oi dans | e cadre de | 61 DS sont | our de
Seul un d®cret en conseil d6Et at est susceptible dbéaut
par | e | ®gislateur (les membres de | 61 DS ainsi que | a

i ssues des syst tiomdesesmhdnbresf or ma

Ce texte, dont |l a conception est par d®finition d®Ilical
Si |1 6un des objectifs majeurs de | 6accessibilit® des d

de | a connai ssance et | a miesdereeherche proprese miguex éclaireo gr a mm

10 Le rapport « Babusiaux », en juin 2003, définit les conditions dans lesquelles peuvent étre

transmises des données de santé a des assureurs complém entaires, de fagcon a permettre a ces derniers
doéoptimiser | eurs produi tpmyeesavedges n,e pl us °tre des ¢
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l a d®ci si on publique, il semble contradictoire dbden r e:
trop lourdes et difficiles ° faire ®voluer. Dans | a me
toutenprotége ant | danonymat des personnes, | es proc®dures h
plus simples et plus efficaces, parai ssent mieux adap
d®cret en cofMseil dOEtat
A LaCNIL est le seul véritable garant de la protection de | 6anonymat

En pratique, cbest | a CNIL qui, confor m®@ment ~ ses n

protection des droits des personnes.

La CNIL, en effet, non seulement donne son avis sur les textes réglementaires définissant

l es comp®tences d&cltétD&nNn(wonseil d6Etat est ®gal eme
conditions garantissant le total anonymat des données de santé partagées dans le cadre de

| 6institut), comme elle est appel ®e ~ | e faire sur t
données individuelles, mais elle donne aussi son autorisation aux acces et exploitations de

donn®es envisag®es par |l 6institut ou ses membres. E
domaine un important corpus de doctrine.

Ainsi, la CNIL a autorisé un accés en routine a une série de composantes (« datamarts »)

du SNIR -AM (« dépenses de santé », « offfe de soins », « consommation de

médicaments & , etc.) pour |l es organismes dbéassurance mal ¢
d®concentr®s de | 6Et at, | esdeagleinkteast ,etl else sp roopf@rsasti eounrr
et certains organismes de recherche i elle ne permet pas | 6acc ;s aux dc«
elle subordonne a son accord tout acces aux données nominatives, ainsi que les demandes

dbébacc s ®manant de | & & tdest cherchduess aux adgneées anonymes
individuelles de | 6entrep?!t BRASMEwmatiandl edué r ®gi me g®n®r &

Ve

A Léacc™s aux donn®es se heurte ~ un probl me de moyens

L'un des principaux obstacles réside souvent moins dans la mauvaise volonté de leu rs

détenteurs ou la complexité juridique des procédures, que dans l'insuffisance des moyens en

personnel et en mat®riels pour rendre |l 6acc s aux dont
des données de santé ne disposant pas de moyens, les modalités pra tiques dbdacc s, qui
certains cas mobilisent des ressources techniques et humaines importantes, reposent sur les

gestionnaires des bases, et en | 6occurrence princip:¢
| 6assurance mal adi e, dans | a logigees alan @riorité%eonderdiré &S , de fa-o
efforts pour ouvrir a ses membres la base la plus riche et la plus intéressante, le SNIIR -AM.

Les perspectives ddune ouverture accrue ~ |l a Reche
guestion des moyens, comme le rapport au Parl ement de | 61:DS

« Plusieurs rencontres ont mis en évidence que, au -del ~ déune autorisation
juridique, | dextraction et | dexploitation des bases
travail important e, a la fois pour les gestionnaires des bases et pour les chercheurs... Ces

constats mettent en ®vidence | e besoin dbébune interface
l es util i»sateur sé

~ =
O T O

La gestion des données de santé est donc traversée par deux gran des problématiques  : celle

des conditions dans lesquelles les données médico -économiques doivent étre mises au service

déun pilotage coh®rent et ef;delledanveu dd tégulstiprsatdéfimre de sant ®
pour concilier doéune npardtes|l e oh®wueélsecpmems ~ des fins d
politique de sant® et de Il a gestion de | dassurance m

1 Il existe doéailleurs des m®thodes pour rendre une ide

interdire la fourniture de données individu elles exhaustives par rapport a un contexte (par exemple tous

|l es s® ours dans tel htpital afaire réatiser festraitrientsisurfamasereies t r e donn®)
méme sans donner aux demandeurs l'accés direct en lecture aux données individuelles ; interdire les

traitements qui donnent comme résultats des groupes trop petits ; etc.
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personnes contre tout risque de discrimination | i ®e
relatives aleur  santé.

Ces deux problématiques, assez distinctes en premiére analyse, se rejoignent a plusieurs

points de vue. Lébune et | 6autre posent des questior
déi nd®pendance scientifique, déouverture det 8 ladonn®es
Recherche, de transparence, de |égitimité.

Si, en considération des observations qui précédent, il apparait nécessaire de repenser

| 6organi sation de | a gestion et | e cadre de r®gul ati or
cacher que poser smp | ement | 6hypoth se doébune r®f orme doébun sec
sensi ble ndest pas un acte politique anodin. De par |z¢&
termes de gouvernance, de gestion du risque et de r ®gl
sup pose un processus de concertation et de préparation technique approfondi.

Aujourddhui , |l es principaux acteurs ne sont pas pr°ts
médico-®c onomi que de l 6htpital repr®sente depuis de non
pouvoir, not amment entre |l a direction de | O6hospitalisatio
souci euse dbdbassumer ses pr®rogatives tut®l aires et I e
| 6assurance mal adi e, d®sireuse de ma’ trsqeseeAu -delagut | 6 ®v
cbest |l e pilotage de |l a gestion du risque mal adie qui
cr®ation prochaine des ARS, qgui va boul everser |l e r ®se
les missions en matiere de gestion du risque et redé finir les responsabilités de pilotage (entre

| 6Et at et | 6assurance mal adi e, entre | e niveau cent |
| 6admi ni strati on de | 6Et at) tend " radicali ser et |
institutionnelles. Deux légitim ités, deux visions de la régulation, deux cultures de gestion, deux

volontés de prédominance sont en concurrence dans un cadre législatif ambivalent et non

encore stabilisé.

Faut -il pour autant, devant ce contexte défavorable, renoncer a étendre au domaine de la

gestion des données de santé la logique de rationalisation de la gouvernance des systémes

déi nformati o Slee rs@snitggher ~ | dactuel cloisonnement du
secteurs ambul atoire et hospi t al ipeurcompatiblecaives oetten e me n t

« maitrise globale » dont les pouvoirs publics, comme en attestent les termes mémes de la

|l ettre de mission (cf. supra et annexe), mesurent qgu
efficace de notre systeme de santé » ? Il semble au contraire que la mise en place
concomitante déune nouvel le gouvernance des syst mes
r®gi onales de sant ®, dont l es effets conjugu®s vont 3
pil otage coh®rent, f our nplugloinlladéfiegianadliectven de pousser
Propositonn°1l Mettre =~ | 06®tude | a cr®ation o
Au vu des analyses qui pr®c dent, et en | 6absence dbélL
r®gul ation de | 6o0or gani mibatmémende fdderer ersson seirs les gliffiérentss e

outils de r®gul ation et, de ce fait, déuni fier | a ges
sant ®, | 6i d®e de cr ®er une Autorit® des donn®es de sani
En effet, si O6lebnont emma rpeutunse vision purement scientifi
politique tarifaire est dans les faits autant conditionnée par les contraintes financiéres et des

choix contingents que par les criteres objectifs), les arbitrages financiers et politiques qui sous -

tendent toute régulation médico -économique ne peuvent que gagner en pertinence en

sbappuyant sur une expertise non contest®e, partag®e el
Par ailleurs, pour diff®rents qudils soient, ateea gestio
de données recouvrent deux « métiers & compl ®ment aires, qui sbenrict
réunis (1 6 ® aborati on de nomencl atures suppose I a ma’ tr
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| 6expl oitation des donn®es suppose une bonne compr ®
requier ent un m°me besoin déind®pendance scientifique et

La cr®ation dbéune Autorit® des donn®es -fcenomfjleent ® et (
poursuivrait cing objectifs

-concentrer et renforcer | 6expertise ned indtilenmenat| e , S 0 mm
dispersée, en matiére de données de santé ;

-conf ®rer un fondement scientifique incontest® aux pr oc
des nomenclatures a vocation médico -économique et assurer une gestion unifiée des

nomenclatures médica les et tarifaires pour les secteurs ambulatoire et hospitalier ;

-jouer pour Il es ARS, en mati r e de-édormmijué,ileatdetde on et do
référentnational uni que, r!'l e dont | 6®chel on r®gional a besoin

- promouvoir la Recherche sur les statistiques de santé et les études médico -économiques ;

-garantir |l a transparence de |l a gestion des donn®es de
données.

Cette Autorit ®, gui aur ai t v oc gkeris® en nomenclaugrebenper | es p
traitement de donn®es, assurerait ses missions au ser:
des agences régionales de santé et des autres acteurs du systéme de santé, dans un cadre de

gouvernance lui assurant indépendance sc ientifique et neutralité.

Ell e pourrait regrouper | es missions et moyens actuell

la nécessité pour la DHOS de conserver sous son autorité de management directe certaines
mi ssions de ma’ trise doéfl ugence), adaRdivieighin@mencldturede lat e a

CNAMTS et ° 161DS, voire des composantes de | a DREES ¢
hospitaliéres, notamment dans le cadre de la statistique annuelle des établissements (SAE). La

CNAMTS continuerait & gérer la consolidation des données du SNIIR -AM et & disposer des

donn®es pour son usage propre, mais |l es dupliquerait

aurait I a charge dbéassurer Il eur di ffusion " des tioe
| 6anonymat .

Cettenouvel |l e Autorit® des donn®es de sant® serait dot ®e
propres “ garantir son haut niveau dbdéexpertise, sa neul
Ell e serait ° ce titre assist®e doéoun coehppugrailt: sci ent i f i
- soit étreco -di ri g®e par | 6Et at et | 6assurance mal adi e, S ol
alternance, dbébune structure de gouvernance prenant | a

surveillance, ou selon toute autre modalité garantissant son impa rtialité ;

-soit °tre dot®e du statut déautorit® administrative

retenu pour |l a Haute autorit® de sant® (qui a ®l argi
médico-®c onomi que et dont | 6Autorit ® térelspeddanj.n ®es de sant ®

Pour approfondir cette piste de réforme, une méthode de travail propre a établir un diagnostic

partagé, identifier les points sur lesquels des mécanismes de coopération plus fluides

pourraient étre mis en place, construire un consensus aussi large que possible et instruire le

dossier dans toutes ses dimensions et conséquences (ce qui ne pouvait étre réalisé dans le

cadre, |l es d®lais et |l a configuration de cette mission;

Une commission de réflexion, animée p ar une personnalité a la légitimité incontestable,

reuni ssant des experts reconnus et b®&n®f i ci ant de I
inspections générales interministérielles ou de conseillers généraux des établissements de

santé, serait constituée a cet effet.
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Propositon°12 Or gani ser des assises national

Si |l es donn®es de sant® sont une ressource pr®cieuse p
gue pour les progrés de la santé publique, de la gestion du risque maladie et de | 6®conomie

la santé, leur exploitation souléve sous certains aspects des questions fondamentalement

politiques et soci ® ales, qui d®passent |l e seul cadre
Léoessor in®luctable des sy gé vamendre cdsoguestibns denpus enon part a

plus pr®gnantes. Le processus doéinformatisation des do
pas seul ement besoin ddéune |lisibilit® strat®gique et
déontologique, le moment vient ou il va falloir lui donner un fondement politique et moral.

Dans cette perspective, | 6organi sation dbdassises natio
| doccasion dodébun vaste d®bat de soci ® ® et |l a possibil]
surle mode doébune conf®rence de consensus, autour de pr
donner lieu ° | 6® aboration ddédune charte nationale pol
| i nformation de sant ®.

Des principes moraux et des régles de bonne conduite pourr aient ainsi étre discutés, exprimés

reconnus, voire énoncés dans une « Charte » ou une « Déclaration des droits et devoirs » du

bon usage de | 6information de sant ®. Sans souci dbéexhze
comme :

-l e statut de dledisnmafnotr@pathiioenn commun ° partager dans | 06i

progres de la science et de la politique de santé ;
- la confidentialité des données individuelles de santé ;

-les r gles de bon usage de | 6infor mat ieolaproteatichi vi duel |
contre leur utilisation a des fins mercantiles ou discriminatoires ;

-l 6enjeu des syst mes dobéinformation de sant® communi c
normes doéinterop®rabilit® promues par | a puissance publ

-l a f or mat icompagrementinécessaires pour permettre aux utilisateurs de maitriser
|l es processus de partage et db6é®change des donn®es de s:

la place de la recherche et des études sur les données et statistiques de santé
-les droits de |l a personneé
Et caetera.

Deces d®bats pourraient ®gal ement ®merger des solution
concrétisées par des textes législatifs ou réglementaires.

Cet ensemble de principes fondamentaux et de regles de bonne conduite, et les modalités de

| eur mi se earaieit soumised discussion et proposés dans des ateliers préparatoires a
ces assises, selon des modalités a définir en concertation avec les représentants des acteurs
du systéme de santé et de la société civile.
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CONCLUSION ET PERSHEES

Ces douze propositions, conjuguées a celles formulées dans le cadre de la mission de relance

du DMP et dont la mise en Tuvre a dbdores et d®j " ®t
cohérent. Leur ambition est de permettr e aux pouvoirs publics de poser un cadre de

gouvernance et de régulation adapté aux enjeux a moyen terme, fondé sur un consensus

soci ® al et propice " | 6essor des syst mes doéinformati

Cet ensemble dessinerait un nouveau paysage, caractérisé par

1. Une réelle capacité de pilotage stratégiqu e incarnée par un Conseil national et portée,
au sein du ministere da la santé, par une direction de la stratégie et de la prospective des
syst mes doéinformation de sant ®.

2. Des services ministériels mieux a méme de remplir leurs missions de maitre
débouvrage et dobéexercer |l es fonctions dbéani mati on de pr
mi ssions de | 6Etat i mpose d®sormais |l a ma’ trise

3. Un décloisonnement des opérateurs et des pll es dobrnsquptiontanssue et | eu
réseau de coopération plus facile a superviser par le ministére, et qui serait regroupé en quatre

pbles fonctionnels principaux : L6ASI P (syst mes déinformation de
interop®rabilit®), I 6 ANAP ss{s dans leg hdpitaux), GEEISESAM d¥itale pr oc e

(informatisation des échanges entre professionnels de santé, patients et assurance maladie),
Autorit® des donn®es de sant ® -écbnomique (gdstb®vdes! uat i on

nomenclatures tarifaires et régulation de s acces aux données de santé).

4. Un cadre de vigilance éthique au plus proche des usages et congu pour renforcer le

di spositif existant (CNI L, Co n s ei Haut noastili de taasdnté,c onsul t at
Conseil dé®t hi que et d eP Sdn®@ o Déferséuo des droitsd Autorité 6désS |

donn®es de sant ®é

5. Des mécanismes de concertation plus lisibles et de nature a mieux associer la société

civile aux travaux dbéexperts mobilis®s pour mettre en
systeme de santé.

Ces propositions sdinscrivent enfin dans |l a | ogique de
en particulier | d&dinstauration doéagences r®gionales de
dont on ignore encore quel sera le périmetre exact des m issions en matiere de gestion du

risque.

Ell es visent ©°~ cet ®gard °~ mettre en pl ace, dans |l e d
outils de pilotage destin®s “ concilier |l a responsabil
publique.

Certaines dbéentre ell es, comme | a cr®ation dobéune Autorit
®ventuel |l ement " reconsi d®rer si |l es n®cessit®s dbéune
soins i mposaient plus rapidement gue pr®uUu | on d®e dobL
centrale du ministére de la santé, dont la littérature administrative récente met en évidence le

caract re indispensabl egencesmatiomale decsantél eé ddw n @ 6agenes ¢
nationale de | 6offre de s oi réeonomiy ued»equd les prob®rgatiguest i on m®dii

de pilotage des ARS pourraient rendre inéluctable.
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RECAPITULATIF DEPRSITIONS

1. Mettre en place une strat®gie nati ol
Propositionn®°1 I nstaurer par voie | ®gislative un Conseil na
de santé

Proposition n° 2 : Créer au s ein du ministére une direction de la stratégie et de la prospective
des syst mes doéinformation de sant ®

2. Clarifier et renforcer les fonctions de concertation et de débat

Proposition n® 3  : Créer un Haut conseil de la santé en lieu et place du Haut consei | de la santé
publique et de la Conférence nationale de santé

3. Compléter le cadre de vigilance éthique

Propositonn°4 : Doter | 6ASI P Sant® déun conseil do6®t hique et
Proposition n° 5 : Conférer au Médiateur de la République, puis au Défen seur des droits, une
comp®tence sp®cifigue en mati re des droits de |l a pers
la santé

Proposition n° 6 : Instituer une commission des « droits des patients  » au sein du nouveau

Haut conseil de santé

4 . Or ganv steironl d6dbseecteur des technol
communication en partenariat avec les industriels

Proposition n° 7 : Créer un observatoire public -priv® des technologies de |1 06inf
communication en santé

5. Pour suiwnvatei dmalcitd atni odne et de renfor
publique

Proposition n° 8 Mettre en Tuvre un programme pluriannuel de
de | 6administration centrale et des agences r®gional e
déouvidage syst mes dobéinformati on

Proposition n°9 Mettre en place un nouveau pilotage des syst
régional

- Proposition n®°9.A  : Généraliser le modeéle des espaces numériques régionaux de santé
- Propositionn®9.B  :Créerdansles r ®gi ons des structures de ma' trise d

Proposition n°10 : Mettre en place un comité multilatéral de préfiguration du systeme
doéinformation de premi re n®cessit® des ARS

6. Mieux maitriser la gestion des données de santé
Propositonn°l 1: Mettre ~ | 6®tude |l a cr®ation dbébune Autorit®

Propositonn®°12 : Or gani ser des assises nationales de | 6inforr
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............................................................................... > Haut Conseil de la santé
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simplifié : Ministre PP i !
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J & Sports et Cohésion sociale




ANNEK

Lettre de mission

35



36



