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Avant-propos de l'Office fédéral des assurances sociales

L'idée d'introduire un carnet de santé en Suisse n'est pas nouvelle. Les projets ne manquent pas
depuis quelques années et certaines organisations, comme le Mouvement populaire des familles
ont mis en place et diffusés des modéles sur papier. En proposant d'accepter le postulat Guisan,
en janvier 1997, le Conseil fédéral s'est engagé a examiner l'introduction dans notre pays d'un tel
outil. Les cantons, en particulier les cantons romands avaient déja manifesté un certain intérét et
avaient donné mandat & 'Institut de santé et d'économie d'étudier les conditions et conséquences
au niveau cantonal d'une telie introduction. L'OFAS, en accord avec 1'Office fédéral de la
statistique et celui de la santé publique, a donc saisi l'occasion de s'associer a cette recherche et a
lui donner les moyens d'étudier cette éventualité au niveau suisse. Le présent rapport constitue
donc un exemple de synergie que son contenu, en particulier dans la nécessité qu'il démontre de
trouver une solution nationale, illustre elle aussi. En tant qu'étude d'opportunité, ce rapport donne
un éclairage complet sur les domaines juridiques et techniques touchés par l'introduction d'une
carte de santé électronique (c'est le choix technologique qui semble le plus judicieux). Il est
nécessaire de préciser que cette étude constitue un premier pas. Elle servira de base a une
réflexion, encore & mener, avec les autres acteurs impliqués dans le domaine de la santé, c'est-a-
dire les fournisseurs de prestations, I'ensemble des cantons et les assureurs. Leur participation est
fondamentale si 'objectif poursuivi est, comme cela peut étre le cas, de maitriser 'augmentation
des cotts de la santé, voire de les réduire.

Vorwort des Bundesamtes fiir Sozialversicherung

Die Idee, in der Schweiz einen Gesundheitspass einzufiihren, ist nicht neu. Verschiedene
Projekte laufen bereits seit einigen Jahren. Zum Beispiel hat das in der Westschweiz tétige
Mouvement populaire des familles Gesundheitskarten in Papierform ausgearbeitet und in der
Praxis erprobt. Im Januar 1997 erklérte sich der Bundesrat bereit, ein Postulat Guisan
entgegenzunehmen und sprach sich damit dafiir aus, die Einfithrung eines solchen Instruments in
unserem Land zu priifen. Die Kantone, vor allem jene der Romandie, hatten sich schon damals
interessiert gezeigt und das Institut de santé et d'économie in Lausanne mit einer Studie iiber die
Voraussetzungen und Auswirkungen einer solchen Losung auf kantonaler Ebene beauftragt.
Diese Gelegenheit hat das BSV, nach Absprache mit den Bundesémtern fiir Statistik und fur
Gesundheit, wahrgenommen, sich an dieser Untersuchung zu beteiligen. Das Amt unterstiitzte in
der Folge die gesamtschweizerische Studie mit einem finanziellen Beitrag. Der nun vorliegende
Bericht ist somit ein Beispiel fiir mdgliche Synergien in diesem Bereich und er unterstreicht die
Notwendigkeit, eine gesamtschweizerische Losung anzustreben. Im Sinne einer
Zweckméssigkeitspriifung behandelt die Studie die juristischen und technischen Aspekte im
Zusammenhang mit der Einfiihrung einer elektronischen Gesundheits-Chipkarte; letztere erwies
sich technologisch als am besten geeignet. Die Studie ist indes nur ein erster Schritt, der als
Grundlage dient fiir die noch zu fiihren
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RESUME

Terminologie utilisée:

Le terme de "carnet de santé" utilisé dans cette étude est inspiré du projet frangais, qui
comprend dans une premiére phase la généralisation d’un carnet de sante sur support
papier, puis dans une deuxiéme phase [lutilisation d'une carte a puce électronique
comme support.

An

Par souci de lisibilité de I'étude, les deux termes "carnet de santé"” et "carte de santé”
sont utilisés pour désigner le méme contenu (information administrative et medicale
concernant le patient/assuré) sur support différent (papier ou carte). En ce qui
concerne la carte, le standard le plus largement adopté est la carte a puce.

Méme si les projets pour la plupart distinguent [linformation administrative et
l'information médicale, ces deux notions ne sont pas concrétisees de maniére uniforme
dans la littérature, pas plus que dans les projets. De méme, la notion de confidentialité
de l'information n'est pas toujours comprise de la méme maniere.

Le carnet de santé n'est pas nouveau: sous diverses formes et pour diverses fonctions, il
existe depuis longtemps comme support d'informations relatives a la santé de son porteur
ou de son représentant légal. Ainsi, les carnets de vaccination ou les nombreuses formes de
carnets de santé des enfants représentent-ils des dossiers patients portables d'ampleur et
de contenu variables.

La nouveauté réside dans I'émergence des nouvelles technologies, de la digitalisation de
l'information permettant son transport quasi-immédiat a co(t décroissant sur les autoroutes
de communication a la mise a disposition de tous via I'Internet de quantités de donnees
autrefois difficilement accessibles. Selon de nombreux auteurs, il s’agit d'une révolution aux
conséquences plus importantes que l'invention de 'imprimerie, en particulier par la rapidité
de sa diffusion.

Cette révolution pose aux pouvoirs publics des défis considérables dans tous les domaines,
et particuliérement dans celui de la santé, ou par exemple la protection de la sphére privée
revét une importance particuliére. Aux deux facteurs traditionnellement associés a toute
entreprise humaine - travail et capital - s’en est ajouté un troisiéme, l'information, qui n'a fait
I'objet que (trop) récemment des préoccupations des politiques. Dans tous les pays, la mise
en ceuvre de systémes d'information sanitaires s'est formidablement accélérée depuis une
dizaine d’années, souvent comme conséquence les lacunes mises en lumiére par les
problémes de financement des systémes.

Les principales lacunes constatées sont lincohérence de linformation sanitaire entre
partenaires et 'asymétrie d'information entre les prestataires et les citoyens/patients. Si
I'Internet contribuera a réduire la seconde sans action particuliére des autorités, la premiére
nécessite de leur part un investissement considérable, faute de quoi ils ne disposeront pas
de la maitrise de linformation indispensable pour I'avalanche de réformes qui les attend
dans 'adaptation des systémes de santé aux besoins de la population. Le développement
du travail en réseau, qui est déja largement utilisé par les professionnels de santé sur le plan,
clinique, et qui se poursuivra par la mise en réseau des institutions elles-mémes - ainsi
guelle se dessine dans la plupart des réformes en cours - rendra encore plus nécessaire la
maitrise de I'information par les décideurs grace a des systéemes cohérents et performants.

La carte & puce électronique est technologiquement mire comme support d'information sar,
ainsi que le démontrent ses applications innombrables, en particulier dans le domaine
bancaire, gage de fiabilité.
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La carte de santé, qui utilise cette technologie, est une solution sérieuse pour ameéliorer a la
fois la cohérence et la circulation de linformation dans le domaine sanitaire : elle peut
contribuer a une amélioration de la qualité de la prise en charge, principalement grace a une
meilleure coordination de 'action des prestataires de soins, et a des économies importantes,
principalement par diminution d'actes répétés inutilement. Elle représente aussi une
occasion exceptionnelle et unique de mobiliser sur un projet novateur - le dossier patient
informatisé généralisé - tous les partenaires sanitaires d'un pays ou d’'une région autour
d’objectifs partagés de cohérence, de coopération et de communaute d'interéts.
L'implantation d'un systéme de cartes de santé est particulierement opportune pour la
Suisse, au moment ol se mettent péniblement en place les divers éléments de son systeme
d'information sanitaire, dans un désordre et une confusion qui font craindre des
incompatibilités qu'il faudra corriger a grands frais.

Les exemples d'utilisation de la carte de santé a I'étranger montrent que les motifs
d’introduction sont multiples, d’ambition et d’'ampleur variables. Ainsi, bien qu'en Allemagne
et en France des projets d’ampleur nationale soient en cours de réalisation, leurs ambitions
sont trés différentes : le projet frangais de carte SESAM-Vitale, trés ambitieux, vise la mise
sur pied d'un véritable réseau d'information partagée impliquant tous les partenaires
sanitaires autour d’'un dossier patient portable détenu par chaque citoyen-payant, contenant
des données médicales et administratives; dans le projet allemand des assurances maladie,
'ambition est plus restreinte, les 73 mios de cartes distribuées ne contenant que des
informations administratives d'identification de I'assuré a des fins d’aliégement administratif.

Plus les objectifs sont ambitieux et plus ils sont complexes & mettre en ceuvre et nécessitent
un niveau décisionnel élevé. A ce titre, l'organisation politique du pays joue un rdle
déterminant ;: un projet aussi ambitieux que celui de la France (systéme centralise) est
difficilement transposable dans les pays & systéme fédéral (Suisse, Allemagne, USA). De
méme, le systéme sanitaire du pays joue un role essentiel: pour la Suisse, son atomisation
en systémes cantonaux souvent différents et les particularités légales que cela implique, la
diversité et la complexité des financements et des systémes d’information existants ou en
gestation, la pluralité et la diversité des roles des partenaires au sein de chaque canton et -
plus récemment - les rivalités exacerbées par les enjeux liés a l'application de la LAMal
mettent en évidence les difficultés a surmonter pour un tel projet.

Les principaux projets

En annexe 3 du rapport figure un inventaire des principaux projets en cours en Europe, de
méme qu'une liste des projets qui ont été recensés sur la base d'une enquéte effectuée
auprés des cantons suisses a fin 1997 (annexe 6).

Aspects juridiques et éthiques

Alors que jusqu'ici, chaque fournisseur de prestations du systéme sanitaire (médecin en
cabinet privé, hopital etc.) tenait et gérait des dossiers patients personnalisés, l'introduction
d'un support de données informatisées induit que le détenteur de la carte de sante, a savoir
le patient, se trouve de facto en possession des données. Ce changement souleve une série
de questions portant sur la protection des données et de la personnalité, le secret de
fonction et la déontologie, sur I'arbitrage entre l'intérét individuel et collectif, qui n'ont éte
réglées ni en droit positif, ni dans le cadre des codes de conduite édictés par les
professionnels. Ces questions devraient étre inventoriées et catégorisées a temps par une
commission compétente afin de pouvoir étre discutées publiquement.

L'étude portant sur les aspects juridiques renvoie aux modifications législatives désormais
nécessaires, dont la nature et la portée dépendent du contenu et de I'étendue géographique
du projet. Les différences de législations sanitaires cantonales conditionnent notamment ces
modifications. Plus précisément, les points suivants sont mentionnés :
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e L'exigence de tenir des dossiers patients est réglée dans notre systéme fedéraliste par
des lois cantonales disparates autant sur le fond que sur I'étendue. Au cas ou une
solution généralisée de carte de santé était envisagée, il conviendrait alors d'uniformiser
les dispositions légales en question ou d'adopter une convention intercantonale pour
harmoniser les exigences aux fournisseurs de prestations concernés.

e Une carte de santé ayant pour objectif la maitrise des codts pourrait se fonder sur la
législation fédérale sur I'assurance-maladie. La LAMal contient en effet des dispositions
qui permettraient de rendre obligatoire I'utilisation d'une carte de santé par les
fournisseurs de prestations et par les assureurs-maladie, dans le cadre des objectifs
defficacité et d'économie des traitements.

e Par contre, la LAMal ne contient pas de dispositions a partir desquelles on pourrait
déduire une utilisation obligatoire du patient/de I'assuré d'une carte de santé, qu'il faudrait
créer. Comme solution alternative @ une modification de la loi, l'ordonnance sur
I'assurance-maladie pourrait prévoir une catégorie supplémentaire d’assurance-maladie
avec réduction de primes sur la base de ['utilisation de la carte de santé par I'assure.

e Le patient/l'assuré doit pouvoir accéder aux enregistrements effectués sur la carte de
santé. Devrait-il également pouvoir détruire des données qu'il considére comme fausses
ou indésirables ? Toutes les limitations des droits admis jusqu'ici nécessiteraient une
base legale.

En outre, plusieurs niveaux d’accés doivent étre définis sur une carte de santé, suivant qu'il
s'agit de données administratives, médicales ou celles destinées aux assureurs-maladie. Il
s'agit de trouver une solution qui sous I'angle technique garantisse la méme confidentialité
que les dossiers conventionnels.

Bien que les questions ouvertes et les difficultés a résoudre soient nombreuses, elles ne
semblent pourtant pas insurmontables, en particulier si 'on considére que la réalisation d'un
tel systéme nécessite au moins une période de trois a cing ans.

Aspects techniques

S'agissant des aspects techniques, le rapport précise que les solutions sont fiables et ne
posent plus de probléme a I'heure actuelle. La mise en ceuvre efficace de ces solutions
requiert cependant un degré de collaboration encore jamais atteint entre les acteurs du
systéme sanitaire et les autorités cantonales et fédérales. Les conclusions principales sont
les suivantes :

 Plusieurs types de cartes existent et sont décrites. On constate cependant que parmi
elles c'est un méme type de carte - la carte & puce - qui a été retenue dans les deux
seuls pays dans lesquels se développe un projet d’envergure nationale, la France et
I'Allemagne. Cette proximité géographique et linguistique est intéressante pour la Suisse,
car elle peut bénéficier d'avantages considérables en termes d'appuis technlque
économique, financier, politique et de marketing.

« Le meilleur rapport colt-bénéfice est atteint lorsqu'’il y a un seul type de carte.

e La saisie de données administratives sur une carte utilisée au niveau national requiert
des mesures d'organisation et de standardisation considérables en termes de
nomenclatures, de référentiels et d'identificateurs des patients communs a tous les
assureurs, ainsi que des procédures concertées de mise a jour. A titre d'exemple, les
assureurs-maladie allemands ont pris dans ce contexte entre autres les dispositions
suivantes : (1) décision de procéder par étapes, en se limitant dans une premiére phase
aux seules données administratives, (2) mise au concours de la fourniture de cartes,
selon la norme retenue, (3) paiement d'un forfait pour 'acquisition de I'€quipement
nécessaire (PC, appareil de lecture et de saisie des données, logiciel) selon des
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standards précis a environ 160'000 médecins et autres fournisseurs de prestations, (4)
création d’un "clearing house" pour la collecte et le traitement des données statistiques.

e Si I'on ambitionne de saisir également les informations médicales, il faut prévoir des
travaux préparatoires plus conséquents, en particulier car il faut garantir la cohérence et
la protection des données.

Aspects financiers

L’étude portant sur les aspects financiers de lintroduction d'un type de carte de santé
procéde & une évaluation des colts approximatifs inhérents aux différentes solutions
techniques envisagées. S'il est difficile d’évaluer avec précision les frais d'investissements et
d'exploitation, en particulier du fait de I'évolution technique rapide, il est cependant mis en
évidence que ces colits sont relativement bas et qu'une tendance a la baisse peut étre
constatée en la matigére. Sur la base d’une estimation prudente, qui se fonde sur les
expériences faites en Allemagne, les frais d'investissements sont évalués entre 45 et 64
millions de francs répartis sur une période de trois ans, soit 3 francs au maximum par assuré
et par année. ‘

Quant aux économies escomptées, les expériences faites a ce jour mettent en évidence un
potentiel important, qui résulte en particulier de la réduction de la charge de travail et des
frais administratifs des différents partenaires du systéme de santé. Ainsi, les caisses-
maladie allemandes ont estimé que le prix de revient d'une carte de santé était couvert en
une seule année par les économies de frais de ports pour les correspondances avec les
fournisseurs de prestations (courrier électronique en lieu et place du courrier-lettre). De plus,
les procédures administratives sont également simplifiées et les erreurs résultant de la saisie
multiple de I'information sont reduites.

N

Des avantages résulteront également pour les fournisseurs de prestations, bien qu'ils soient
difficilement chiffrables. D'une part, des économies pourront étre réalisees par la
simplification des procédures administratives de méme que par la réduction des délais de
paiement, par recouvrement direct avec les caisses. D'autre part, I'activité du médecin peut
étre facilitée par la mise a disposition immédiate d’un dossier patient exhaustif et actualisé et
par la possibilité de consulter immédiatement sur écran, pendant la consultation, des outils
d’aide a la décision, des documentations cliniques, des conseils, etc.

Du point de vue de I'assuré-patient - la carte impliquant I'application du principe du tiers
payant - un systéme de carte de santé lui évitera a la fois des dépenses et toute
Iadministration lice aux demandes de remboursement. De plus, le fait qu'il soit lui-méme
porteur de I'information le concernant dans son intégralité renforce sa position par rapport au
systéme de prise en charge et aux fournisseurs de prestations. En outre, il y gagne en
sécurité, en particulier dans la perspective de traitements et soins d'urgence.

En ce qui concerne les autorités sanitaires, elles bénéficieraient des aspects découlant d'un
tel systéme, tels qu'amélioration de la performance (moins de gaspillage, meilleur suivi) et
meilleure maitrise générale grace a 'amélioration du systeme d’information sanitaire. Ainsi,
le suivi des processus de traitements permet d'améliorer l'organisation des réseaux de
soins, la recherche épidémiologique et la surveillance sanitaire.

En ce qui concerne le financement d'un tel projet, une solution basée sur la collaboration
entre le secteur public et le secteur privé pourrait étre envisagée en Suisse, avec la
participation des milieux de l'industrie et de la science.

Une de nos grandes entreprises nationales (Ascom) — fortement impliquée dans le projet frangais — a déja
manifesté son intérét pour le projet suisse. '

- VI -
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Aspects politiques

La complexité du systéme suisse de santé ne facilitera pas lintroduction d’'une carte de
santé. De surcroit, plus l'autorité tarde a prendre l'initiative, plus il sera difficile — et colteux —
d'harmoniser la multiplicité de projets, dont certains sont déja en cours.

Si I'on a pu craindre dans un premier temps que le citoyen-assuré-patient aborde le projet
avec méfiance (syndrome "Big Brother" - G. Orwell), les expériences faites en Allemagne et
en France ont démontré que ces craintes étaient en grande partie infondées et qu'au
contraire la carte était en régle générale bien acceptée.

En ce qui concerne I'éventuelle résistance des fournisseurs de prestations, il conviendra de
distinguer les réticences fondées sur la seule défense d'intéréts professionnels et particuliers
de celles - Iégitimes - liées a la protection des données.

Ces quelques aspects ne représentent qu’une partie des raisons d’agir rapidement. Le
rapport en met en évidence nombre d'autres nécessitant une action des instances politiques.
Elles sont en effet les seules a disposer de la Iégitimité, des compétences et des moyens
permettant d’initier un projet d'une telle envergure. Elles peuvent saisir 'occasion quasiment
unigue de réunir toutes les forces dans le cadre d'un tel projet et de montrer simultanément
leur détermination de jouer leur role de "pilote" du systéme sanitaire.

Modalités possibles de mise en oeuvre
Analysant les variantes possibles de réalisation des premiéres phases, 'étude évoque :

e Une procédure de consultation, procédure habituelle de I'OFAS, qui semble trop
traditionnelle, trop limitée notamment en vue de la diffusion de linformation et de la
création d'un consensus entre les acteurs et les partenaires. En effet, 'ampleur du projet
nécessite un trés large débat et un niveau d'information éleve.

e Une campagne d'information congue de maniére professionnelle, qui serait extrémement
onéreuse, sans nécessairement produire la cohésion espérée entre les professionnels de
la santé.

e Une conférence de consensus, qui constitue une méthode de recherche de consensus
structurée et reconnue en médecine et qui permet simultanément une transmission large
de l'information ainsi que la mise en place de structures de liaison permettant d'assurer la
cohésion. En outre, cette méthode est moins onéreuse que la précédente.

Synthése

Sur la base des résultats de la présente étude, le comité de pilotage mis en place conclut
que lintroduction d’'une carte de santé est opportune, souhaitable et réalisable. Dés lors, il
désire la poursuite des travaux. Référence est faite de maniére explicite aux conditions
cadre favorables, car les éléments suivants se conjuguent:

e une volonté politique croissante, qui s’exprime dans le cadre de nombreux projets
communs et d’'une intensification de la collaboration entre les cantons;

« la proximité géographique des projets allemand et frangais, et I'appui quils peuvent
apporter: économies d'échelle, résultats d’expériences, soutien logistique, etc.;

« le fait qu'un tel projet peut bénéficier a tous les acteurs du systéme de santé, y compris
I'assuré-patient, et conjugue les aspects de qualité et d’économie propre a augmenter la
performance du systéme;

» le timing est propice, en ce sens que des efforts sont en cours visant & mettre en place
un systéme d'information sanitaire exhaustif et performant;

Vil -
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la possibilité d'instaurer un partenariat entre les secteurs public et prive, qui non
seulement puisse garantir des économies sur le colt de mise en oeuvre, mais offre
également des perspectives sur les plans de la formation et de I'avancement du pays
dans les technologies de I'information;

la technologie de la carte, qui est sire et dont les conditions d’'implantation sont bien
documentées;

la législation actuelle qui offre des possibilités: certes des aménagements seront

nécessaires, mais ils paraissent réalisables dans le temps nécessaire a une mise en

oeuvre.

Recommandations

D’entente avec le comité de pilotage précité, les auteurs de I'étude recommandent que :

la décision d’explorer la possibilité de l'introduction d'une carte de santé en Suisse soit
prise au plus haut niveau, avec 'appui des autorités cantonales;

qu'une premiére action importante soit décidée, sous forme d’'une conférence de
consensus;

que la teneur d’'une conférence de consensus sur lintroduction d'une telle carte soit
largement annoncée dans les milieux concernés;

qu'un groupe de projet soit désigné pour l'organisation d’'une telle conférence, avec les
ressources necessaires.

<> <»F <> <LF
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ZUSAMMENFASSUNG

Terminologie:

Der in der vorliegenden Studie verwendete Begriff "Gesundheitspass"” ist aus dem
franzosischen Projekt tibernommen worden, in dem wéhrend einer Einfiihrungsphase
ein Papierausweis ("carnet de santé") Verwendung fand, der in einer zweiten Phase
durch eine elektronische Chipkarte ersetzt wurde.

Aus Griinden der Lesbarkeit beziehen sich die beiden Begriffe "Gesundheitspass” und
"Gesundheits-Chipkarte” im  folgenden auf die selben Inhalte (den
Patienten/Versicherten betreffende administrative und medizinische Daten) jedoch auf
unterschiedliche Datentrdger.

In den meisten Projekten wird zwischen administrativer und medizinischer Information
unterschieden, wobei allerdings weder in der Literatur noch in den konkreten Projekten
die beiden Aspekte in einer einheitlichen Art inhaltlich-definitorisch abgegrenzt werden.
Ebenso wird der Begriff der Vertraulichkeit der Information unterschiedlich verstanden.

Der Gesundheitspass ist keine eigentliche Neuigkeit, vielmehr gibt es ihn als Trager von
Information Gber die Gesundheit seines Inhabers schon seit langem in unterschiedlicher
Form und fur diverse Zwecke. So stellen etwa die Impfblchlein oder die verschiedenen
Gesundheitshefte fur Kinder Patientendossiers unterschiedlichen Umfangs und Inhalts dar.

Neu ist hingegen die technologische Entwickiung, die es méglich macht, Information in
digitaler Form fast ohne zeitlichen Verzug und zu immer geringeren Kosten auf den sog.
Datenautobahnen zu verschieben. Uber Internet sind zudem friher nur schwer erhaltliche
Informationen in grossen Mengen jedermann zuganglich. Zahlreiche Autoren halten diese
Revolution fur folgenreicher als die Erfindung der Druckkunst, und zwar vor allem wegen der
Geschwindigkeit, mit der sie sich verbreitet.

Diese Revolution stellt fur die Behorden in allen Bereichen eine betrachtliche Herausforde-
rung dar. Fur den Gesundheitssektor gilt dies in besonderem Masse, insofern hier etwa dem
Schutz der Persénlichkeitssphare spezielle Bedeutung zukommt. Zu den beiden Faktoren
Arbeit und Kapital, die bei allem was Menschen unternehmen herkémmlicherweise im Spiele
sind, tritt ein weiterer Faktor: die Information. Um diese hat sich die Politik erst (zu) spéat zu
kimmern begonnen. Die Errichtung von Gesundheitsinformationssystemen hat in den
letzten 10 Jahren in allen Landern eine enorme Beschleunigung erfahren, und zwar oft als
Folge von Problemen und Mangeln, die bei der Finanzierung des Gesundheitswesens zu
Tage getreten sind.

Es handelt sich dabei hauptsachlich um mangelnde Koharenz zwischen der den Partnern im
Gesundheitswesen vorliegenden Information und um die Asymetrie beziglich der Infor-
mation der Leistungserbringer einerseits und der Burger/Patienten andererseits. Wenn auch
das Internet dazu beitragen wird, diese Asymetrie ohne besonderes Zutun der Behérden zu
verringern, so erfordert die erwdhnte mangelnde Kohérenz von diesen einen betrachtlichen
Einsatz; andernfalls werden sie nicht Gber die Informationen verfugen, welche unabdingbar
sind, wenn das Gesundheitswesen den Bedurfnissen der Bevélkerung angepasst werden
soll. Denn diese Anpassungen lésen eine Lawine von Reformen aus. Das Arbeiten im
Rahmen von Netzwerken ist unter den Angehdrigen der Gesundheitsberufe im klinischen
Bereich bereits recht verbreitet und dirfte in der Vernetzung der Einrichtungen selbst seine
Fortsetzung finden, wie sich in den laufenden Reformen abzeichnet. Dies verstérkt die
Notwendigkeit, dass die Entscheidungstrager dank kohéarenter und leistungsfahiger Systeme
auf entsprechende Information Zugriff haben.
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Die elektronische Chipkarte ist als sicherer Datentréger technologisch reif und, wie deren
unzahlige Anwendungen insbesondere im Bankbereich zeigen, zuverlassig.

Die auf dieser Technologie beruhende Gesundheitschipkarte stellt eine seriése Lésung zur
Verbesserung sowohl der Kohérenz als auch der Informationsvermittiung im Gesundheits-
bereich dar. Sie kann vor allem durch bessere Koordination der Aktivitdten der Leistungs-
erbringer zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt beitragen. Zudem wird sie etwa durch
Vermeidung (berflissigerweise wiederholter Untersuchungen wesentliche Einsparungen
erméglichen. Diese Karte stellt aber auch eine ausserordentliche und einzigartige Gelegen-
heit dar, mittels eines neuartigen Projekts, des umfassenden informatisierten Patienten-
dossiers, alle Akteure des Gesundheitswesens eines Landes oder einer Region fur
gemeinsame Ziele zu mobilisieren: namlich zur Schaffung von Kohérenz, zur Intensivierung
der Kooperation und zur Wahrnehmung gemeinsamer Interessen. Die Einfuhrung eines
Gesundheitskarten-Systems in der Schweiz scheint insofern von besonderer Aktualitat, als
zur Zeit unter einigen Schwierigkeiten die diversen Elemente eines Gesundheitsinforma-
tionssystems zusammengefiigt werden, wobei zu beftirchten ist, dass die eher ungeordnete
und konfuse Situation zu Inkompatibilitaten flhrt, die spater nur mit grossen Kosten behoben
werden kénnen.

Wie die Beispiele der Verwendung der Gesundheitskarte im Ausland zeigen, sind die Motive
fur deren Einflhrung vielfaltig und in bezug auf Umfang und Ambitionen unterschiedlich. So
laufen etwa in Deutschland und Frankreich Projekte von nationalem Ausmass, deren Ziele
jedoch ganz unterschiedlich weit gesteckt sind: Das sehr ambitiése franzdsische Projekt mit
der "Sésam-Vitale"-Karte strebt die Einrichtung eines wahren Informationsnetzes an, das
alle Partner des Gesundheitswesens involviert und auf einem Patientendossier basiert, das
jeder (zahlende) Birger auf sich trdgt und das dessen medizinische und administrativen
Daten enthalt. Das Projekt der deutschen Krankenversicherungen hingegen verfolgt weit
bescheidenere Ziele, und die 73 Millionen verteilten Karten enthalten ausschliesslich Infor-
mationen fur administrative Zwecke, um diese Vorgange zu vereinfachen und zu erleichtern.

Je weiter die Ziele eines Projekts gesteckt sind, desto komplexer gestaltet sich deren Ein-
fuhrung und desto hoher ist die Ebene, auf der Entscheidungen geféllt werden mussen.
Deshalb kommt der politischen Struktur eines Landes entscheidende Bedeutung zu: Das
ambitiése Projekt Frankreichs (mit einem zentralstaatlichen System) ist schwerlich in Lander
mit féderalistischem System (Schweiz, Deutschland, USA) transferierbar. Daneben spielt
auch das Gesundheitssystem eines Landes eine wichtige Rolle. Die fragmentierte Situation
etwa in der Schweiz mit ihren oft unterschiedlichen kantonalen Systemen und den daraus
resultierenden gesetzlichen Eigenheiten, die Vielfalt und Komplexitat der Finanzierung sowie
der bestehenden bzw. entstehenden Informationssysteme, der Pluralismus der Leistungs-
erbringer innerhalb jedes Kantons und schliesslich die seit jungster Zeit noch verscharfte
Rivalitat unter diesen aufgrund der Anwendung des KVGs machen deutlich, welche Schwie-
rigkeiten es zu Uberwinden gilt, wenn ein solches Projekt realisiert werden soll.

Die wichtigsten Projekte im Uberblick

Ein Inventar der wichtigsten europaischen Projekte findet sich im Anhang 3 des vorliegenden
Berichts. Anhang 6 enthilt eine Liste der Projekte, die in der Schweiz aufgrund einer
Umfrage bei den Kantonen Ende 1997 erfasst worden sind.

Ethische und juristische Aspekte

Wahrend bisher jeder Leistungserbringer im Gesundheitswesen (Arzt in privater Praxis,
Krankenhaus usw.) patientenspezifische Dossiers fiihrte und verwaltete, macht die Einflh-
rung eines elektronischen Datentrégers den Karteninhaber/Patienten de facto zum Daten-
herrn. Diese Anderung wirft eine Reihe von Fragen auf in bezug auf den Daten- und Persén-
lichkeitsschutz, das Berufsgeheimnis und die Berufsethik, die Abwagung individueller vs.
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kollektiver Interessen. Diese Fragen sind bisher weder im positiven Recht noch in den
berufsbezogenen Verhaltenskodizes geregelt. Sie sollten rechtzeitig durch eine kompetente
Kommission erfasst, rubriziert und einer o&ffentlichen Diskussion zugénglich gemacht
werden.

Die Studie Uber die juristischen Aspekte verweist auf notwendig werdende gesetzliche
Anderungen, die in Art und Ausmass von der inhaltlichen und territorialen Ausdehnung des
Projekts abhangen und insbesondere durch die unterschiedliche Gesetzgebung auf kanto-
naler Ebene bedingt sind. Im einzelnen werden folgende Punkte angesprochen:

« Die Pflicht zur Fihrung von Patientendossiers wird in unserem féderalistischen System
durch kantonale Gesetze geregelt. Sollte landesweit eine einheitliche Lésung beziglich
der Inhalte und betroffenen Leistungserbringer gefunden werden, so waren entweder die
entsprechenden Gesetze zu harmonisieren oder ein interkantonales Abkommen zu
treffen.

o Eine der Kostenkontrolle dienende schweizerische Gesundheitskarte kénnte sich auf die
Bundesgesetzgebung zur Krankenversicherung stitzen. Das KVG enthalt in der Tat
Bestimmungen, mit denen man Leistungserbringer und Krankenversicherer zur Benut-
zung einer Gesundheitskarte verpflichten kénnte, um "Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit" der Leistungen zu evaluieren.

e Das KVG enthalt hingegen bisher keine Bestimmung, aus der sich eine Pflicht des
Patienten/Versicherten zur Benutzung einer Gesundheitskarte ableiten liesse. Als Alterna-
tive zu einer entsprechenden Gesetzesanderung liesse sich die Verordnung zum KVG um
einen Versicherungstyp erweitern, bei dem der Versicherungsnehmer aufgrund der
Benutzung der Gesundheitskarte eine Praémienreduktion erwirken kann.

o Das Recht des Patienten/Versicherten auf Zugang zu den Eintragungen in der Gesund-
heitskarte muss gewahrleistet sein. Solite er darliber hinaus Anspruch auf Tilgung von
Angaben haben, die er als falsch oder unerwiinscht beurteilt? Alle Einschrankungen
dieser bisher giiltigen Prarogativen bedurften einer neuen gesetzlichen Regelung.

Im Qbrigen hat eine Gesundheitskarte unterschiedliche Ebenen des Zugangs zu definieren,
je nachdem ob es sich um administrative oder medizinische Daten handelt oder um Daten,
zu welchen die Krankenversicherer Zugang haben sollen. Es ist eine technische Lésung zu
finden, welche die gleiche Vertraulichkeit garantiert wie die konventionellen Dossiers.

So zahlreich die zu beantwortenden Fragen und zu bewaltigenden Schwierigkeiten auch
sein mogen, sie erscheinen nicht als untiberwindbar, insbesondere wenn man der Tatsache
Rechnung tragt, dass die Implementierung eines solchen Systems drei bis funf Jahre Zeit
erfordert.

Technische Aspekte

Im Bericht Uber die technischen Aspekte wird festgehalten, dass zuverldssige Losungen
heute kein Problem mehr darstellen. Deren Funktionieren stellt allerdings einen Grad der
Zusammenarbeit zwischen den Akteuren des Gesundheitswesens und den Behérden (auf
kantonaler und Bundesebene) voraus, der bisher noch nie erreicht wurde. Die wichtigsten
Folgerungen lauten:

e Zwar bestehen mehrere Kartentypen. In Frankreich und Deutschland, den einzigen zwei
Landern, in welchen bisher ein flichendeckendes Projekt 14uft, wird jedoch die Chipkarte
verwendet. Die geographische und sprachliche Nahe zu diesen verspricht der Schweiz
beachtliche Vorteile in technischer, ékonomischer, finanzieller und politischer Hinsicht
sowie in bezug auf das Marketing.

e Die Erfassung von administrativen Daten auf einer Karte mit landesweiter Verbreitung
erfordert gewisse Adaptationen und organisatorische Massnahmen (allen Versicherern
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gemeinsames Referenz- und Patientenidentifikationssystem, a jour-Haltungsverfahren
usw.). Die deutschen Krankenkassen haben in diesem Zusammenhang u.a. die folgen-
den Entscheidungen getroffen: (1) Wéhrend einer ersten Phase Beschrénkung auf
Administrativdaten, (2) Einholen von Offerten fur die Lieferung des gewéhlten Kartentyps
(gem. Normvorschriften), (3) Entschadigung von rund 160’000 niedergelassenen Arzten
und anderen Leistungserbringern fur die Beschaffung der nétigen Ausstattung (PC,
Datenlese- und Datenerfassungsgeréat, Software) gemass definierten Standards, (4)
Schaffung eines "clearing house" fir die Datenbearbeitung.

o Die Erfassung medizinischer Information erfordert weit betrachtlichere Vorarbeiten, wenn
die Koharenz der Daten und deren Schutz gewéhrleistet werden soll.

Finanzielle Aspekte

Die Studie Uber die finanziellen Aspekte der Einfiihrung einer Form der Gesundheitskarte
beschreibt die ungefahren Kosten der verschiedenen technischen Lésungen. Fir Investi-
tions- und Betriebskosten gilt, dass sie sich aufgrund der rapiden technologischen
Entwicklung schwer in verldsslicher Weise abschétzen lassen, dass sie jedoch verhaltnis-
massig gering zu veranschlagen sind und eine generelle Tendenz sinkender Kosten zu
beobachten ist. Nach einer vorsichtigen Schatzung, die sich auf die Erfahrungen in
Deutschland stitzt, ist bei einer dreijahrigen Einfuhrungsphase mit Investitionskosten von
45-64 Millionen Franken zu rechnen, was maximal gut 3 Franken pro Versicherungsnehmer
und Jahr entspricht.

Was die zu erwartenden Einsparungen betrifft, weisen die bisherigen Erfahrungen auf ein
beachtliches Potential hin, vor allem aufgrund der Reduktion des Arbeits- bzw. Verwaltungs-
aufwands bei den verschiedenen Partnern des Gesundheitswesens. So haben die deut-
schen Krankenkassen errechnet, dass der Gestehungspreis einer Patientenkarte allein
durch die Einsparungen von Portokosten im Verkehr mit den Leistungserbringern im ersten
Jahr amortisiert ist (elektronische statt Briefpost). Darlber hinaus werden aber auch die
administrativen Vorgénge vereinfacht, und u.a. Fehler, die durch mehrfache Erfassung von
Information entstehen, reduziert.

Auch fiir die Leistungserbringer sind Vorteile zu erwarten, wenn sich diese auch schwieriger
beziffern lassen. Einerseits sind — ahnlich wie bei den Versicherern — Einsparungen durch
Vereinfachung der administrativen Vorgange moglich sowie die Vermeidung lange ausste-
hender Zahlungen durch direkte Verrechnung mit den Kassen. Andererseits kann das (arzt-
liche) Handeln selbst etwa dadurch erleichtert werden, dass ein vollstandiges, aktuelles
Patientendossier unverziglich vorliegt und Uber Internet noch wahrend der Konsultation
Entscheidungshilfen, klinische Dokumentationen, Empfehlungen usw. am Bildschirm einge-
sehen werden kénnen.

Fur den Versicherten/Patienten bedeutet die Karte, dass sich das Prinzip des "tiers payant”
generell durchsetzen wird, was ihm Auslagen und Rickerstattungsforderungen erspart.
Darlber hinaus starkt die Tatsache, dass er selbst Trager aller ihn betreffenden Information
ist, seine Position gegeniiber dem Versorgungssystem bzw. den Leistungserbringern und
gibt ihm zudem ein Gefiihl der Sicherheit insbesondere im Hinblick auf notfallmassige
Behandlungen.

Die Gesundheitsbehérden schliesslich haben zum einen ebenfalls ein Interesse an einer
wirtschaftlichen Leistungserbringung und verbesserten Kostenkontrolle, zum anderen
profitieren sie von der mit der Verwendung der Karte einhergehenden generellen Verbes-
serung des Gesundheitsinformationssystems. So erlaubt etwa das Verfolgen von Behand-
lungsablaufen eine Verbesserung der Organisation des Behandlungsnetzes. Weitere
Vorteile ergeben sich fir die epidemiologische Forschung und die Beobachtung des Krank-
heitsgeschehens ("'surveillance").
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Was die Finanzierung eines solchen Projekts angeht, so kénnte man in der Schweiz eine
partnerschaftliche Lésung zwischen &ffentlichem und privatem Sektor unter Beteiligung der
einschlagigen Industrie* einerseits und der Wissenschaft andererséits ins Auge fassen.

Politische Aspekte

Im Hinblick auf die (gesundheits-) politischen Gegebenheiten der Schweiz ist bei der Einfuh-
rung einer Gesundheitskarte mit erheblichen Schwierigkeiten zu rechnen. Aufgrund der
gegebenen Ausgangslage scheint jedoch klar, dass ein langeres Zuwarten zu einer Vielfalt
von Einzelinitiativen und in der Folge disparaten Projekten und Produkten fuhren durfte.

Was die zahireichen Klippen im Sinne absehbarer politischer Risiken betrifft, so ist zunachst
zu beflrchten, dass der Birger, Versicherte und potentielle Patient dem Projekt mit Miss-
trauen und Ablehnung begegnet, weil er dahinter den "Big Brother" vermutet. Die Erfahrun-
gen in Frankreich und Deutschland haben jedoch gezeigt, dass diese Befurchtungen weit-
gehend unbegrindet waren und die Karte im Gegenteil im grossen und ganzen auf gute
_ Akzeptanz gestossen ist.

Auf der Seite der Leistungserbringer wiederum ist zu unterscheiden zwischen mdglichen
Vorbehalten gegen das Projekt aufgrund korporativer Interessen und — legitimen — Vorbe-
halten aus Datenschutzgriinden.

Dies sind in knappster Zusammenfassung nur einige der Griinde, die auf einen Handlungs-
bedarf auf Seiten der politischen Instanzen hinweisen. Nur sie haben die Legitimitat, die
Kompetenzen und die Mittel, um ein Projekt von solcher Tragweite zu initieren. Sie kénnen
die geradezu einmalige Gelegenheit nutzen, alle Krafte im Rahmen eines solchen Projekts
zu vereinigen und zugleich ihrer Entschlossenheit Ausdruck zu geben, ihre Fihrungsrolle im
Gesundheitswesen wahrzunehmen.

Mogliche Vorgehensweisen
Die Studie skizziert einige alternative Moglichkeiten des Vorgehens:

e Das herkémmliche Vernehmlassungsverfahren durch das BSV erscheint zu traditionell,
zu einschrankend und beschrankt in bezug auf die Informationsdiffusion und Schaffung
von Kohésion unter den Akteuren und Partnern. Eine Debatte auf einem hohen Informa-
tionsniveau ist kaum zu erwarten.

e Eine professionell aufgezogenene /nformationskampagne kommt ausgesprochen teuer
zu stehen und dirfte weder die erwiinschte Kohasion unter den Angehérigen der
Gesundheitsberufe noch eine Debatte auf hohem Informationsstand bewirken.

e Die Konsensuskonferenz stellt eine anerkannte, strukturierte Methode der Suche nach
Konsens dar, die zugleich eine breite Informationsvermittlung und den Aufbau von verbin-
denden Strukturen (Kohasion) erlaubt und zudem kostenglinstiger als die vorgenannte
Kampagne ist.

Synthese

Auf der Grundlage der Ergebnisse der vorliegenden Studie kommt das eingesetzte Steue-
rungskomitee zum Schluss, dass die Einfihrung einer Gesundheitskarte opportun, win-
schenswert und machbar ist und dussert den Wunsch nach einer Fortsetzung der Arbeiten.
Ausdriicklich wird auf die giinstigen Rahmenbedingungen und folgenden Vorteile verwiesen:

*  Eines unserer grossen nationalen Untemehmen (Ascom, das in das franzésische Projekt stark involviert ist),
hat bereits grosses Interesse fiir das Schweizer Projekt bekundet.
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ein wachsender politischer Wille, der in zahlreichen gemeinsamen Projekten und haufige-
rer Zusammenarbeit zwischen den Kantonen zum Ausdruck kommt,

die geographische Nahe des deutschen und franzdsischen Projekts und der damit gebo-
tenen Moglichkeit, von deren Erfahrungen zu profitieren und logistische Unterstitzung zu
erfahren,

die Tatsache, dass ein solches Projekt allen Akteuren des Gesundheitswesens ein-
schliesslich des Versicherten/Patienten einen Nutzen verspricht und zudem via Qualitat
und Wirtschaftlichkeit die Leistungsfahigkeit des Systems verbessert,

das glnstige Timing, namlich die zur Zeit laufenden Bemihungen, ein umfassendes und
leistungsfahiges Gesundheitsinformationssystem aufzubauen,

die Méglichkeit einer Partnerschaft zwischen &ffentlichem und privatem Sektor, das nicht
nur Einsparungen auf der Kostenseite verspricht, sondern ebenfalls interessante
Perspektiven im Hinblick auf Ausbildung und Fortschritte in der Informationstechnologie
eroffnet,

die Technologie der Karte selbst, die sicher ist und deren Einflhrungsbedingungen gut
dokumentiert sind,

die Situation im Bereich der Gesetzgebung, wo fraglos gewisse Novellierungen nétig wer-
den, die jedoch im zeitlichen Rahmen einer Einfllhrungsphase realisierbar erscheinen.

Empfehlungen

Im Ubereinkommen mit dem vorerwahnten Steuerungskomitee empfehlen die Autoren der
Studie,

dass die Entscheidung, die Méglichkeit der Einfihrung einer Gesundheitskarte zu prifen,
auf hochster politischer Ebene mit Unterstiitzung der kantonalen Behdrden gefallt wird,

dass als erster wichtiger Schritt die Durchfiihrung einer Konsensuskonferenz beschlossen
wird,

dass die Inhalte einer Konsensuskonferenz zum Thema Einfihrung einer Gesundheits-
karte in den einschlagigen Kreisen auf breiter Basis angekiindigt werden,

dass eine Projektgruppe mit der Organisation einer solchen Konferenz beauftragt und mit
den notwendigen Mitteln ausgestattet wird.

<> <> <> <>
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REMARQUE LIMINAIRE : TERMINOLOGIE UTILISEE

Le terme de "carnet de santé" utilisé dans cette étude est inspiré du projet frangais, qui comprend dans
une premiére phase la généralisation d’'un carnet de santé sur support papier, puis dans une deuxieme
phase l'utilisation d'une carte a puce électronique comme support.

Par souci de lisibilité de I'étude, les deux termes "carnet de santé" et "carte de santé" sont utilisés pour
désigner le méme contenu (information administrative et médicale concernant le patient/assuré) sur
support différent (papier ou carte). En ce qui concerne la carte, le standard le plus largement adopté
est la carte & puce.

La plupart des projets distinguent l'information administrative et I'information médicale. Ces deux
notions ne sont pas concrétisées de maniére uniforme dans la littérature, pas plus que dans les
projets. De méme, la notion de confidentialité de l'information n'est pas toujours comprise de la méme
maniére.

SYNTHESE

Le carnet de santé n'est pas nouveau: sous diverses formes et pour diverses fonctions, il
existe depuis longtemps comme support d'informations relatives a la sante de son porteur
ou de son représentant légal. Ainsi, les carnets de vaccination ou les nombreuses formes de
carnets de santé des enfants représentent-ils des dossiers patients portables d'ampleur et
de contenu variables.

La nouveauté réside dans I'émergence des nouvelles technologies, de la digitalisation de
l'information permettant son transport quasi immédiat a colt décroissant sur les autoroutes
de communication a la mise a disposition de tous via I'Internet de quantités de données
autrefois difficilement accessibles. Selon de nombreux auteurs, il s'agit d'une révolution aux
conséquences plus importantes que l'invention de I'imprimerie, en particulier par la rapidité
de sa diffusion.

Cette révolution pose aux pouvoirs publics des défis considérables dans tous les domaines,
et particulirement dans celui de la santé, oU par exemple la protection de la sphére privée
revét une importance particuliére. Aux deux facteurs traditionnellement associés a toute
entreprise humaine (travail et capital) s’en est ajouté un troisiéme, I'information, qui n'a fait
I'objet que (trop) récemment des préoccupations des politiques. Dans tous les pays, la mise
en ceuvre de systémes d'information sanitaires s'est formidablement accélérée depuis une
dizaine d’années, souvent comme conséquence les lacunes mises en lumiére par les
problémes de financement des systémes.

Les principales lacunes constatées sont lincohérence de linformation sanitaire entre
partenaires et 'asymétrie d'information entre les prestataires et les citoyens/patients. Si
I'Internet contribuera a réduire la seconde sans action particuliére des autorités, la premiére
nécessite de leur part un investissement considérable, faute de quoi ils ne disposeront pas
de la maitrise de linformation indispensable pour I'avalanche de réformes qui les attend
pour adapter les systémes de santé aux besoins de la population. Le développement du
travail en réseau, qui est déja largement utilisé par les professionnels de santé sur le plan
clinique, et qui se poursuivra par la mise en réseau des institutions elles-mémes - ainsi
gu’elle se dessine dans la plupart des réformes en cours - rendra encore plus nécessaire la
maitrise de I'information par les décideurs grace a des systémes cohérents et performants.

La carte a puce électronique est technologiquement mire comme support d'information sdr,
ainsi que le démontrent ses applications innombrables, en particulier dans le domaine
bancaire, gage de fiabilité.

La carte de santé, qui utilise cette technologie, est une solution sérieuse pour améliorer a la
fois la cohérence et la circulation de linformation dans le domaine sanitaire : elle peut
contribuer a une amélioration de la qualité de la prise en charge, principalement grace a une
meilleure coordination de I'action des prestataires de soins, et a des économies importantes,
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principalement par diminution des actes répetés inutilement. Elle représente aussi une
occasion exceptionnelle et unique de mobiliser sur un projet novateur - le dossier patient
informatisé généralisé - tous les partenaires sanitaires d’'un pays ou d'une région autour
d'objectifs partagés de cohérence, de coopération et de communauté d'intéréts.
L'implantation d’'un systéme de cartes de santé est particuliérement opportune pour la
Suisse, au moment oll se mettent péniblement en place les divers éléments de son systéme
d'information sanitaire, dans un désordre et une confusion qui font craindre des
incompatibilités qu'il faudra corriger a grands frais.

Les exemples d'utilisation de la carte de santé a l'étranger montrent que les motifs
d’introduction sont multiples, d’ambition et d’'ampleur variables. Ainsi, bien qu'en Allemagne
et en France des projets d’'ampleur nationale soient en cours de réalisation, leurs ambitions
sont trés différentes : le projet francais de carte SESAM-Vitale, trés ambitieux, vise la mise
sur pied d'un véritable réseau d'information partagée impliquant tous les partenaires
sanitaires autour d'un dossier patient portable détenu par chaque citoyen-payant, contenant
des données médicales et administratives ; dans le projet allemand des assurances maladie,
ambition est plus restreinte, les 73 mios de cartes distribuées ne contenant que des
informations administratives d’identification de 'assuré a des fins d’allégement administratif.

Plus les objectifs sont ambitieux et plus ils sont complexes a mettre en ceuvre et nécessitent
un niveau décisionnel élevé. A ce titre, I'organisation politique du pays joue un role
déterminant ;: un projet aussi ambitieux que celui de la France (systeme centralisé) est
difficilement transposable dans les pays a systéme fédéral (Suisse, Allemagne, USA). De
méme, le systéme sanitaire du pays joue un réle essentiel . pour la Suisse, son atomisation
en systémes cantonaux souvent différents et les particularités legales que cela implique, la
diversité et la complexité des financements et des systémes d'information existants ou en
gestation, la pluralité et la diversité des réles des partenaires au sein de chaque canton et -
plus récemment - les rivalités exacerbées par les enjeux lies a I'application de la LAMal
mettent en évidence les difficultés a surmonter pour un tel projet.

L'étude des aspects éthiques (chap. 3) dresse le tableau des impératifs & respecter et
indique les compléments non-juridiques a apporter aux régles généralement appliquées.

L'étude des aspects juridiques (chap. 4) met en évidence les modifications Iégislatives,
nombreuses et variées selon 'ampleur et I'étendue territoriale de I'implantation, en particulier
du fait de législations tres disparates entre les cantons.

L'étude des aspects techniques (chap. 5) montre que les solutions technologiques sont
disponibles et fiables, mais que pour étre efficientes, elles nécessitent un degré de
collaboration entre partenaires sanitaires et autorités (cantonales et féderale) encore jamais
atteint, ainsi que le décrit le chapitre 6, aspects organisationnels.

L’étude des aspects financiers (chap. 7) décrit les colits impliqués par les diverses solutions
techniques (relativement faibles et en diminution constante); les économies potentielles
réalisables (importantes), les bénéfices potentiels pour les divers partenaires, dont les
pouvoirs publics, et des solutions de financement sont esquissés dans le chapitre suivant
(chap. 8).

Les enjeux et les écueils jalonnant la mise en ceuvre d’'une carte de santé sont évoqués
dans les aspects politiques (chap. 9). Pour la Suisse, I'étude montre que les difficultés a
surmonter pour un tel projet seraient considérables, du fait de son organisation politique
autant que sanitaire. Une stratégie en plusieurs étapes y est esquissée.

La synthése (chap. 10) conclut que lintroduction d'une carte santé est opportune,
souhaitable et faisable et en rappelle les implications, les conséquences et les étapes.

Au titre des recommandations, une conférence de consensus réunissant tous les
partenaires est proposée comme premiere étape, afin de fixer les objectifs partagés
minimaux du projet et le calendrier de la mise en ceuvre progressive de ses objectifs
complémentaires.
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1. INTRODUCTION

Auteurs: Janine Moser et Jean-Claude Rey

1.1 Le mandat

La Conférence romande des affaires sanitaires et sociales (CRASS : cantons romands,
Berne et Tessin) a confié a I''SE une étude d'opportunité pour l'introduction d'un outil de type
"carnet de santé"’. Les Offices fédéraux se sont joints & cette étude pour répondre au
postulat Guisan qui demande l'introduction obligatoire d'un carnet de santé dans le cadre de
la LAMal. (Annexe 1)

L'étude a démarré a fin 1997, et le délai de remise du rapport a été fixé a fin 1998.
Précisons qu'elle ne vise pas a mettre en place un carnet de santé, mais a étudier
I'opportunité d'une telle mise en place sur les plans juridique, technique et économique. Les
aspects éthiques et politiques sont abordés pour donner une vision globale de la situation.

Le but de I'étude est d'analyser les tenants et aboutissants de la problématique, en proposer
une définition opérationnelle et aboutir & des recommandations pour lintroduction d'un
support d'information de type "carnet de santé" en Suisse. En fait, il s'agit de mettre en
évidence l'intérét des cantons et de la Confédération a I'implantation d’'un tel systeme, sans
impliquer dans I''mmédiat les autres acteurs du systeme. Ceux-ci seront informés, consultés,
voire impliqués dans une phase ultérieure.

h)

1.2 Cadrage

L'intérét croissant pour le carnet de santé sur support "carte” s’explique par la généralisation
des cartes dans la vie quotidienne, ainsi que le montre par exemple I'engouement de la
population pour les nouveaux supports (cartes magnétiques Migros et Coop, cartes a puces
Swisscom, etc.) et en particulier de leur adoption par les banques, preuve de fiabilité. Dans
le domaine de la santé, Iutilisation croissante par des assurances-maladie de cartes
d’identification des assurés pour les rapports avec les pharmaciens, les progrés de la
digitalisation de l'information permettant la constitution de dossiers patients informatisés, les
perspectives de meilleure maitrise des colts ouvertes par le programme de carnet de santé
francais, la refonte des systémes de santé et d’assurances engendrés par la LAMal et la
crise de financement ont contribué a développer l'intérét pour une solution a la frangaise. Au
niveau des autorités, les réformes engagées dans les services, en particulier 'émergence de
nouveaux modes de fonctionnement des pouvoirs publics3 ont mis en évidence la nécessité
de repenser les systémes d'information. Dans un tel contexte, le carnet de santé informatisé
devient une solution de choix, en particulier parce qu'il se trouve a la confluence de plusieurs
problématiques, la maitrise des co(ts, le développement des technologies de l'information et
de P'utilisation de l'Internet, les efforts de réduction de I'asymétrie d'information propre au
systéme de santé et les demandes croissantes d'informations concernant la qualité des
soins.

La mise en place des systémes d'informations a une influence directe sur I'évolution des
pratiques tant des fournisseurs de services, que des consommateurs et des services de
I'Etat. Ce dernier doit revoir ses besoins en informations s'il veut pouvoir assurer son réle
d’état-garant qui, face aux contraintes budgétaires, doit garantir une allocation optimale des
ressources, répondre aux besoins croissants d'information de la population et des
fournisseurs, et s'adapter aux nouvelles exigences normatives apparaissant aux plans
cantonal, fédéral et international. Ces derniéres jouent un role déterminant pour

2 Par " camet de santé". nous entendons toutes solutions techniques, informatiques, etc. permettant de réunir
les données socio-sanitaires du citoyen-patient sur un support personnel (papier ou carte).

3 Tel que la nouvelle gestion publique.

-6 -
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lintroduction d’'un carnet de santé au plan national, car une telle implantation nécessite que
les unités standards d’information soient harmonisées (mémes classifications, définitions,
normes, etc.)".

Le carnet de santé peut jouer un role de premier plan dans un systeme d'information
sanitaire réorganisé en fonction de ces nouvelles donnes. Il peut servir de noeud central du
systéme, autour duquel gravite toutes les informations nécessaires et utiles a un bon
pilotage du systéme de santé: informations sur les itinéraires des patients dans le réseau
sanitaire et sur la qualité de la prise en charge, analyses de la consommation, maitrise des
colts.

Une approche coordonnée des différents travaux en la matiére sur le plan international,
national ou régional est indispensable, a la fois pour une mise en ceuvre cohérente et pour
bénéficier des expériences internationales nombreuses.

Limportance de ce dossier est largement reconnue sur le Elan européen: directives et
programmes spécifiques de 'Union européenne (AIM°, GEHR®, etc.), recommandations du
Conseil de I'Europe sur la protection des données, conférences annuelles TEHRE’,
conférences annuelles MIE®. :

Restent les appréhensions [égitimes concernant la protection des données. De plus en plus,
les possibilités informatiques permettent d'y répondre de maniére satisfaisante (voir chapitre
sur les aspects techniques). Cette problématique reste de toute premiere importance pour
l'acceptabilité d'un projet. En effet, si le systéeme d'information se recentre ainsi sur le
patient, il est indispensable que celui-ci y trouve un intérét préponderant. Cet intérét doit
l'emporter face aux craintes d'une atteinte a ses libertés personnelles et d'une utilisation mal
appropriée des données. De méme, pour qu'il fonctionne a satisfaction, il doit gagner la
confiance des professionnels de la santé

1.3 Méthodes et structure du rapport

Un groupe de pilotage du projet, composé (annexe 2) de représentanté des cantons
romands et des Offices fédéraux a suivi toute I'étude. Il s'est réuni 6 fois au cours de l'année
1998.

La collecte d'informations internationales et nationales, ainsi que les contacts avec des
personnes-clefs dans les différents domaines concernés se sont déroulés tout au long du
projet, pour tenir compte de la rapidité de I'évolution et du développement des projets et des
applications en cours.

La premiére phase a consisté en une analyse de la situation sur les plans international,
national et régional, comprenant l'¢tude de quelques exemples (Allemagne, France,
Danemark, Grande Bretagne, Québec, etc.). Sur le plan suisse, une enquéte a été realisée
auprés des cantons pour recenser les expériences en cours. Les resultats figurent au
chapitre 2.2.

La seconde phase a consisté & étudier les différents aspects de la problematique. Les
aspects techniques, juridiques et financiers ont été considérés comme prioritaires par le
groupe de pilotage et sont traités dans les chapitres 4 & 7. Le groupe de pilotage a estimé

La loi fédérale sur la statistique en a jeté les bases, et les premiéres dispositions dans le domaine sanitaire
sont en voie d’application. Elles ne concement cependant encore que le secteur hospitalier.

Advanced Informatics in Medecine.

GEHR, Good European Health Record. Voir description sur le site Internet
http://www.chime.ucl.ac.uk/Healthl/. :

7 TEHRE 1996.

MIE 1996, la conférence d'aoit a Amsterdam, dédiée aux aspects humains des technologies de
l'information, a abondamment mis 'accent sur le sujet.
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que pour les aspects éthiques et politiques, il était prématuré de les traiter de maniére
approfondie a ce stade. lls sont cependant évoqués aux chapitres 3 et 8.

Les divers aspects sont traités par des auteurs différents. Les aspects juridiques ont été
traités par I'Institut du droit de la santé de Neuchétel.

Une synthése et une analyse des perspectives et des modalités d’organisation completent le
rapport (chapitres 8 & 10), suivies de recommandations aux commanditaires de I'étude.

2. ETAT DE SITUATION
Auteur: Walter Weiss

2.1 Analyse de situation et comparaisons internationales

2.1.1 Introduction

Les formes de dossiers informatisés du patient appelés carnet de santé, carte sanitaire ou
"electronic patient record" en anglais, sont aussi nombreuses que leurs champs
d'application. Il est en effet intéressant de noter que de tels dossiers ont vu le jour dans des
pays dotés d’un service national de santé (Angleterre, Danemark, p. ex.) et dans des pays
ayant, comme la France ou 'Allemagne, un systéme d'assurance sociale. On observe, de ce
fait, une grande variation quant aux points de départ et objectifs visés: au Québec, premier
pays oll un projet pilote a été mené avec une "carte a puce", le but principal était d’ameliorer
la prise en charge du patient en milieu ambulatoire par une meilleure circulation de
I'information clinique et, partant, de la coordination des soins. Le carnet de santé, introduit
en France pour tous les bénéficiaires de I'assurance maladie en 1996, rempli les mémes
fonctions bien que ses moyens soient trés limités aussi longtemps quil ne sera pas
remplacé sur tout le territoire par la carte électronique (SESAM-Vitale). Au Danemark .par
contre, ol! I'accés aux soins extra-hospitaliers passe par un systéme de "gate-keeper"g, les
" projets analogues représentent une extension du systéme d'information hospitalier vers le
secteur ambulatoire: c'est une mise a disposition du médecin généraliste et — par
lintermédiaire de celui-ci — du patient, de linformation clinique réunie a I'hopital. En
Angleterre, la mise en place d’un systéme permettant de rassembler, par patient, toutes les
informations relatives aux prestations dispensées et résultats obtenus, sert avant tout a la
gestion au niveau des cabinets médicaux (GP fundholder practices), chargés d'assurer la
prise en charge de toute une population pour laquelle ils achetent des prestations auprés de
divers fournisseurs, y compris des hopitaux. En Allemagne, le premier objectif de
lintroduction d'une carte a puce électronique pour les 73 millions d'assurés a été de
simplifier la gestion administrative. Dans une seconde phase, on prévoit d’'évoluer vers des
objectifs plus sanitaires, en particulier de compléter I'information administrative figurant
actuellement sur la carte par des données médicales.

Malgré cette diversité on observe une certaine convergence au niveau du produit. Ainsi, le
carnet de santé ou son équivalent comprend un ensemble de données individuelles
(information sur la personne, éléments de son état de santé, soins ou autres prestations
obtenus, diagnostiques, traitements/traitants, résultats ou autres observations, etc.) ou alors
il donne, par réseau informatique interposé, accés & ces données ("carnet virtuel"). Cette
information peut étre accessible aux représentants de diverses professions de la santé ("les
données suivent le patient”) suivant des régles préétablies relatives a la protection de la
personne et des données, voire d'autres critéres. Selon sa capacité de stockage - ou
l'étendue du réseau — la carte peut accessoirement fournir d’autres informations en fonction
des besoins des professionnels concernés.

v

Chaque patient-citoyen doit choisir pour une durée d'un an au moins son médecin-généraliste qui a la
fonction d'orienter les patients dans le réseau.
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Enfin, les deux types de dossier informatisé (dossier virtuel et cartes) s’inscrivent dans des
démarches européennes visant d'une part a munir chaque citoyen d'une carte comprenant
un minimum de données personnelles facilitant sa prise en charge dans les autres pays
membres, et 'échange interrégional de données médicales d'autre part.

Depuis 1990 des projets pilote avec des cartes & puce ont été menés dans la plupart des
pays de I'Union européenne ou y sont encore en cours'® (voir tableau comparatif, annexe 3)

2.1.2  Principales caractéristiques des dossiers patient

La description des diverses formes et applications d’un carnet, voire d'une carte, de sante
qui suit est basée sur cing exemples concrets qui ont déja été implantés, pour certains au
moins partiellement ou 2 titre d’essai. Il s'agit notamment de:

e la "carte santé" québécoise, carte a microprocesseur utilisée dans le cadre d'un projet
pilote au Québec' en 1994/95 et impliquant plusieurs groupes de population;

« le "carnet de santé" frangais sur support papier12 distribué fin 1996, dans le cadre de la
réforme de la Sécurité sociale (plan Juppé), a 38 millions d'assurés ainsi que le projet
d’introduction jusqu'a fin 1999 d’'une carte électronique, la carte SESAM-Vitale™

e La carte allemande, techniquement semblable a celle de la France, distribuée sur
I'ensemble du territoire™ en 1995 ;

o les systémes danois de dossiers du patient informatisés (CPR: computer based patient
record) dont l'installation dans les cabinets des médecins de famille est prévue, et EPR:
electronic patient record) ainsi que Ies projets de leur mise en réseaux régional (dans le
compté de Flnen, p. ex.) et national’®

e le systéme anglais des dossiers de patlent16 gérés par les médecins généralistes (GPs)
complétés par l'information d’autres prestataires grace & un réseau informatique et un
code d'identification du patient (NHS number) non équivoque.

2.1.2.1 Utilité — objectifs

Le but général de lintroduction d'un systétme de carnet de santé consiste en une
amélioration de la coordination et du suivi des patients. Cette amélioration est attendue
principalement en milieu extra-hospitalier du fait de la pluralité des intervenants et du niveau
insuffisant de coordination entre eux, mais peut également s'appliquer au domaine
hospitalier en ce qui concerne en particulier la prise en charge pré- et post-hospitaliere. |l
devrait en résulter une meilleure qualité des prestations, une plus grande efficacité de la
gestion, et une réduction des frais et des colts. En détail, les projets faisant 'objet de cette
étude présentent une grande diversité quant a leurs objectifs:

Objectifs principaux

« regrouper linformation concernant le patient plus prés de lui afin qu'il puisse participer
activement tant aux décisions qu'a toutes les mesures utiles au maintien ou au
rétablissement de sa santé;

e favoriser la continuité des soins et leur coordination sans qu'il y ait explicitement de
coordinateur désigné;

" Takahashi T., 1998, 103-107.

""" Fortin J.-P. et Joubert P., 1996.

2. CNAMTS-ENSM, 1997.

*  Madika C. et Leroux P., 1996.

" Fiedler E., 1995, Zembritski J., 1998 (annexe 15).

5 Jessen K., 1996; Olsen P.S., 1996.

Information Management Group, 1996; NHS Executive, 1996.
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o favoriser le suivi d’'un(e) assuré(e) tout au long de sa vie et conserver la trace de son
passé medical;

o faciliter la circulation et le traitement des données cliniques afin d'éviter des décisions non
appropriées  (contre-indications/incompatibilités médicamenteuses, répétition inutile
d'examens, de tests de laboratoire ou de prescriptions médicamenteuses, etc.);

« responsabiliser les patients dans la prise en charge de leurs problemes de santé (p. ex.
en les dissuadant de consulter systématiquement plusieurs médecins);

« rendre disponible pour le professionnel, dans un délai raisonnable, I'information clinique,
habituellement dispersée dans divers points de services ou lieux de pratique (cabinets
privés, hopitaux, pharmacies, services communautaires, etc.) et sur des supports
disparates (dossiers hospitaliers et des cabinets médicaux, dossier pharmaceutique,
carnet de vaccination, etc.);

« promouvoir les échanges et la coopération entre les différents acteurs du domaine de la
santé et rendre les communications et leurs cheminements plus rationnels;

Objectif accessoire

« mise a disposition des professionnels de la santé d'outils informatisés d'aide a la décision
(p. ex. "aviseur pharmacothérapeutique”, tarifs des médicaments, module de prévention,
protocole d'immunisation, recommandations de pratique clinique).

2.1.2.2 Utilisateurs — intéressés

Le cercle des intéressés au systéme de carnet de santé voire de leurs utilisateurs potentiels
est large mais se limite — outre le porteur/patient lui-méme — essentiellement aux diverses
catégories d’intervenants (professions de la santé). Pour ce qui est des services
administratifs, on observe deux cas de figure: en France et au Canada, pays qui ont des
systémes de sécurité sociale, les caisses maladie sont intéressées a un carnet en tant
quoutil potentiel de réduction des dépenses, mais elles n'y ont pas acces et ne peuvent pas
en faire un usage direct. En Angleterre et au Danemark, en revanche, les services
administratifs du service national de santé sont intégrés au réseau, surtout a des fins de
facturation/recouvrement direct de certaines prestations (p.ex. vaccinations, mesures de
dépistage, radios). En Allemagne, la premiére étape concerne principalement les caisses-
maladie et les fournisseurs de soins. En détail, la liste des premiers intéressés comprend;
outre le porteur lui-méme, les intervenants et prestataires de services suivants:

e les médecins (généraliste ou spécialiste, libéral ou salarié, en cabinet de ville ou a
I'hépital)

e les pharmaciens

e le personnel infirmier (soins & domicile ou dans des établissements)

¢ les ambulanciers

e les dentistes

e les sages-femmes

e les laboratoires

e les services de radiologie

Accessoirement, y seront également intéressés les services de santé publique, les
établissements sanitaires, les assureurs, etc.

A mentionner qu'un réglement stricte doit régir quelle catégorie de professionnel a acceés a
quels éléments d'information et qui est habilité, pour chaque rubrique, d'y effectuer des
inscriptions. Ce controle peut se faire au moyen d'un mot de passe et d'un code confidentiel
(NIP) par exemple.
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2.1.2.3 Information — contenus

Les diverses formes de carnet de santé ne se distinguent pas seulement par rapport au
volume du contenu (en fonction des caractéristiques du support utilisé), mais aussi par
rapport a l'organisation de l'information (structure des rubriques/zones). La liste qui suit est
basée sur le carnet francais et tient compte aussi des zones de la carte québécoise. Elle est
complétée par des éléments spécifiques au genre de "carnet virtuel" tels qu'ils sont
développés au Danemark et en Angleterre. )

1. Identification du porteur: données personnelles, importantes pour la prise en charge selon
les besoins des fournisseurs de prestations, la protection de la sphére privée, voire
I'anonymat, étant garantie (le carnet frangais p. ex. ne comporte pas de nom de famille ni
d’adresse, alors que la carte allemande contient le nom de I'assure).

2. Assurance maladie obligatoire et complémentaire: identification de [I'organisme
d'affiliation, descriptif des droits aux remboursements et, le cas échéant, des
caractéristiques du contrat complémentaire souscrit.

3. Renseignements médicaux importants (particulierement en cas d’'urgence):
antécédents médico-chirurgicaux, anesthésiques et obstétricaux

groupe sanguin et transfusions

allergies

antécédents familiaux ‘

diverses informations portant sur les prothéses, les médicaments, etc.

traitements de longue durée

éventuellement testament médical (inscription réservée exclusivement au patient).

¥ %X X X ¥ X *

4. Consultations et examens: chaque médecin consulté indique ses constatations, atteste
de sa prestation, ses prescriptions et appose signature, cachet et date.

5. Hospitalisations: liste chronologique des établissements de soins ou le patient était en
traitement avec indication du numéro respectif du dossier. La rubrique peut également
contenir les demandes d’admission et, lors de la sortie, les renseignements/indications a
I'intention des services des soins a domicile.

6. Radiologie et imagerie médicale: portant sur 'échographie, la résonance magnétique, la
radiologie classique et la médecine nucléaire, ces inscriptions peuvent aussi indiquer les
doses délivrées lors des examens ou traitements.

7. Analyses des laboratoires: requétes d’examen de laboratoire, noms/adresses des
laboratoires, numéros des dossiers ou éventuellement les résultats.

8. Vaccinations: la rubrique recense tous les vaccins effectués sur la personne et son statut
d’'immunisation.

Contenus spécifiques aux "carnets virtuels”:

9. Diverses interfaces permettant de communiquer avec des systémes hospitaliers pour
accéder a leurs données et les présenter sous forme de graphique avec les logiciels
disponibles aux places de travail (cette solution évite la duplication de logiciels ou de
fonctions complexe du systéme et le transfert et stockage de grandes guantités
d'information, avec le risque inhérent d’erreur voire d'incohérence des données).

2.1.3 Résultats d’évaluation

!
Les systémes de dossier électronique du patient étant en cours de développement tant en
Grande Bretagne qu’au Danemark, il n'existe pas encore d'étude voire de résultats
d'évaluation. Le projet québécois, par contre, a été évalué et ses résultats seront brievement
présentés ci-aprés. Pour ce qui est du carnet de santé francais, les résultats d'une série
d'études d'évaluation, sont également disponibles & ce jour (voir annexe 4). En Allemagne,
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les caisses-maladie ont fait évaluer comment la carte a été acceptée par les utilisateurs,
notamment les assurés et les fournisseurs de prestations.

2.1.3.1 La carte @ microprocesseur québécoise

La carte a trouvé un accueil favorable tant aupres des professionnels de la santé qu'auprés
de la population. L'étude d'évaluation'” a montré que globalement les utilisateurs estiment
que la carte santé permet d’améliorer la circulation de l'information clinique, et ce de fagon
confidentielle et sre. S'ils estiment que I'utilisation de la carte a tendance a alourdir leur
tache et a prolonger la durée de la consultation, les professionnels considerent que la carte
leur permet

« d’obtenir plus rapidement une information qui est généralement plus exacte que celle
transmise par le patient,

e d'améliorer la communication avec le patient voire de lui consacrer plus de temps,

e de faciliter et d’'améliorer la communication entre les divers professionnels de la santé,

e de simplifier I'établissement de profils de santé du patient et de diminuer le nombre de
demandes de résumé de dossiers,

e d'améliorer le suivi et la prise en charge du patient particulierement dans les situations
d’'urgence,

e au niveau de la décision clinique, d’améliorer la prescription médicamenteuse, de réduire
le nombre de consultations et d’examens de laboratoire et d’éviter des retards pour traiter
le patient.

2.1.3.2 Le carnet frangais

Des enquétes relatives a l'utilisation du carnet ont montré que quelques mois aprés sa
distribution aux assurés du régime général (salariés du privé) prés de la moitié d’entre eux
l'avaient déja utilisé. Le taux d'utilisation augmente proportionnellement a 'd4ge des patients.
Il atteint 64% dans le groupe des 60 a 79 ans et 72% dans le groupe des 80 ans et plus, et il
est particulierement élevé auprés des patients ayant une affection de longue durée. Ces
résultats sont estimés satisfaisants'® pour cette premiére version d’'un carnet dont ['utilisation
n'est pas obligatoire.

En effet, ce carnet papier est une premiére étape vers une carte électronique généralisée,
dite la carte SESAM-Vitale, dont la distribution a débuté en 1998. Elle comprend plusieurs
volets qui seront introduits progressivement: volet administratif, volet des urgences et volet
médical.

2.1.3.3 La carte allemande’®

Des enquétes effectuées auprés des principaux utilisateurs de la carte ont montré que celle-
ci était trés bien acceptée tant par les assurés que par les prestataires de services,
notamment les médecins et représentants des professions paramédicales. Les médecins en
particulier souhaitent que dorénavant une telle carte soit également mise a disposition des
quelque 10% de la population soumis au régime d'assurance privée, afin de faciliter les
procédures administratives.

Pour les caisses-maladie, lintroduction de la carte a engendré d'importantes améliorations
au niveau de la gestion, bien quaucune évaluation d’éventuelles économies n'ait été faite.
En général, le personnel occupé & la saisie des feuilles maladies avant l'introduction des
cartes avait été affecté a d'autres taches. Cependant, les bonnes expériences — surtout le
fonctionnement trés satisfaisant de la carte — semblent compromettre ou au moins retarder
le développement d'une nouvelle génération de carte, comportant un volet de données

7 Fortin J.-P., Joubert P., 1996.
" CNAMTS-ENSM, 1997.

' Information orale foumie par le Dr E. Geiss, Verband der Angesteliten-Krankenkassen, D-53721 Siegburg,
complétée par la présentation de Jirgen Sembritzki (annexe 15).
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médicales. Le probléme le plus sérieux rencontré réside dans le traitement des mutations
relatives aux données administratives, plus particuliérement dans l'invalidation voire la mise
hors circuit de cartes remplacées ou annulées.

2.2 Résultats de la 1°" enquéte auprés des cantons sur les initiatives
développées en ce qui concerne le carnet de santé

Auteur: Janine Moser

2.2.1 Buts de I'enquéte

Cette premiére enquéte envoyée aux services de santé publique de tous les cantons
suisses au mois d'ao(t 1997 avait pour but de faire un premier recensement des études et
projets

¢ d'une part en cours ou initiées par les administrations publiques

o d'autre part dont elles auraient connaissance.

2.2.2 Résultats de I'enquéte
24 cantons sur 26 ont répondu au moyen du questionnaire (voir tableau des réponses:
annexe 5).

Pour les administrations publiques, seul le canton de Genéve signale qu'il a initié une étude
d'opportunité menée par les HUG (Hoépitaux universitaires de Genéve). Cette etude traite de
la mise en place d'un dossier patient informatisé (DPI) et aborde les questions principales:
objectifs, supports techniques, contenus, acces, sécurité, etc.

Plusieurs autres cantons ont signalé des projets dont ils ont connaissance, mais qui sont
tous sectoriels, a buts spécifiques (voir tableau en annexe 6).

2.2.3 Autres sources d'informations

Plusieurs projets ont été portés a notre connaissance par d'autres voies: OFAS, recherches

documentaires, articles de presse, contacts divers, etc. Par exemple:

o Carte d'identification des patients, Institut Central des Hépitaux Valaisans (ICHV), Sion:
qui devrait étre introduite simultanément dans plusieurs Hopitaux sous peu. Actuellement
encore & 'étude: composition du NIP (numéro d'identification du patient).

« FEtude Dr. Danthe, a Vallorbe, sur les aspects culturels d'une introduction

» Réseau du nord vaudois: étude préliminaire pour l'introduction d'une carte a puce

o Carnet/passeport de santé Suisse, projet MEDICODE de Zed Design & Communication,
La Tour-de-Peilz, développé avec un groupe privé de médecins chirurgiens

e Cartes des différentes assurances maladie qui remplacent le systéme de feuilles de
pharmacie et permettent de facturer les médicaments directement aux caisses.

e Pour les diabétiques, plusieurs documents sont sortis, dont la carte internationale

(commission médicale de I'Association suisse du diabéte), le passeport diabete, le carnet

de contréle et le journal (Tagebuch)).

Patientenkarte (FMH)

Passeport Senior, Pro Senectute Vaud

Carte Théoréme

etc.

La liste n'est pas exhaustive, et a été complétée en cours d'étude (voir tableau en annexe 6).

2.2.4 Commentaires

Mis a part le canton de Genéve, les administrations cantonales ne sont pas directement
impliquées dans les projets répertoriés, n'ont souvent pas connaissance des projets a
I'étude dans leur canton et sont, pour certaines, encore sceptiques. La plupart de ces projets
é¢manent d'organismes
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o représentant un secteur d'activité (médicale: pediatrie, diabétologie; sociale: MPF, Pro
Senectute; hospitaliére: ICHV)
o producteurs d'outil (Sanacard, MediCode, Théoreme).

Leurs objectifs premiers sont en conséquence soit sectoriels, soit de promotion économique.
Cependant, les réflexions menées dans le cadre de ces différents projets pourront étre
mises a profit pour la mise en place d'un carnet de santé en Suisse.

3. ASPECTS ETHIQUES

Auteur: Janine Moser
En collaboration avec Carlo Foppa, éthicien au CHUV et secrétaire de la Société Suisse

d'éthique biomédicale

3.1 Qu'est-ce que I'éthique?

L'éthique et la morale, souvent utilisée comme synonymes, s'occupent de ce qui est "bien"
ou "mal" dans une société donnée. Elles fournissent un ensemble de régles et de normes
indispensables a-la réalisation de valeurs telles que la dignité humaine, la liberté et la
loyauté. Dans le livre "Ethique des soins infirmiers" ® Marsha Fowler différencie les notions
d'éthique et de morale ainsi: "La morale se situe davantage au niveau des conventions
sociales, des codes de conduite et des attentes d'une collectivité. ... L'éthique représente un
domaine plus vaste, plus réfléchi, englobant la morale. Dans un sens, I'éthique prend le
relais |a ol la morale s'arréte." Ainsi, au moment ol I'on commence a réfiéchir, analyser ou
chercher & comprendre le pourquoi des régles morales, "le processus de la pensée éthique
est enclenché"'. Allant au dela de la morale, I'éthique peut étre considérée comme une
branche de la philosophie ou de la théologie.

“L'éthique est parfois confondue avec la loi. Elles ont toutes deux une acceptation et une
fonction sociale"?%. Toutes deux existent depuis longtemps et orientent en principe les actes
des individus dans une société. On pourrait dire que I'éthique est supérieure & la loi dans le
sens ol elle est a la base des jugements de la loi. Mais concrétement, dans notre vie
quotidienne, désobéir a la loi peut entrainer une condamnation, alors que désobéir aux
regles éthiques n'entraine qu'une désapprobation d'ordre moral. Par contre, lorsque I'éthique
est associée a un code de déontologie23 professionnelle, lui désobéir peut entrainer des
sanctions de type professionnel, par exemple le blame ou I'exclusion d'un corps de métier.
On pourrait dire que I'éthique prend le relais la ou la loi s'arréte, comme nous le verrons ci-
dessous.

3.2 L'éthique aujourd’hui

Le débat éthique monte en puissance dans la société contemporaine. Deux hypothéses a ce
phénoméne“: la premiére serait le développement des sciences et des technologies qui
touchent de maniére vitale a nos conditions d'existence, et qui ne peuvent disposer d'une
“jurisprudence” de I'expérience pour guider nos choix. Les exemples les plus frappants en
sont les développements et les applications possibles et leurs retombées dans les domaines
de l'environnement et de la génétique®. La seconde hypothése tendrait a constater

2 Marsha D. M., et al., 1993.

21 Marsha D. M., et al., 1993.

2 MarshaD. M., et al., 1993.

2 Encore un synonyme de morale et éthique.

2 Baudoin J.-M., 1994.

25 A noter dans ce sens que la Société suisse d'éthique biomédicale a été créée en 1989, et ses premiéres
réflexions coincidaient avec les exploits des PMA (procréations médicalement assistées) et aux problémes
qu'elles posent.
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l'essoufflement des courants de pensées qui ont dominé la scéne les décennies
précédentes, mais dont les valeurs sont mises en doute aujourd’hui. Ces courants
dominants rendaient jusqu'ici les choix éthiques implicites, mais ils ne répondent simplement
plus au contexte de nos société laiques et pluriculturelles ot un cadre unique de référence
ne suffit plus. Ces deux hypothéses influent certainement de maniére conjointe sur le
phénomene.

Ainsi, la préoccupation éthique fait aujourd’hui partie des débats de société et des
discussions autour des choix politiques. "Toute politique a une dimension éthique"zs, voila le
titre d'une contribution d'un de nos magistrats cantonaux aux 22éme journées médico-
sociales romandes consacrées a la réflexion sur I'éthique et la politique de ['action sociale.
Cette contribution met en évidence que les aspects éthiques sont toujours implicitement
présents en politique et que chaque décision devrait étre fondée sur des normes éthiques.
Mais a I'heure des difficultés financiéres, "on a souvent l'impression que les décisions
politiques sont réduites & des considérations d'ordre économique"”’. La intervient le rdle
essentiel de la politique. 1l faut que "I'économie et la politique travaillent ensemble et que
I'Etat ne s'efface pas pour servir la competitivité des entreprises. L'autonomie de I'économie
a provoqué des développements extraordinaires mais aussi une rupture des controles
politiques et administratifs et des liens culturels. Il y a danger!"za. C'est bien le role des
pouvoirs politiques de garantir, par ses choix, le respect des choix éthiques de sociéte.

3.3 Ethique et santé

La préoccupation "éthique" dans le domaine de la santé date des débuts de la médecine et
s'est exprimée entre autres dans le serment d'Hippocrate. Depulis, le souci de protéger les
intéréts des patients et des professionnels s'est affiné, complexifié. Plusieurs textes®® en
retracent I'évolution, en particulier au cours de notre siécle qui a vu I'essor des réflexions
autour des droits de 'homme.

On distingue les textes juridiques, qui forment un ensemble avec la jurisprudence et qui ont
un caractére obligatoire, des textes qui relévent de groupes sociaux et n'ont pas de
caractére obligatoire (voir ci-dessus). Il s'agit par exemple de recommandations, d'avis, et de
codes de déontologie professionnelleso. Comme les lois ne recouvrent jamais I'ensemble
d'un probléme, ce dernier ensemble de textes les complete et peut servir de référence. |l
n'est pas rare de trouver dans la loi des indications du type: "...et pour le surplus, on se
référera a..." par exemple aux dispositions de 'Académie suisse des sciences meédicales.
Ces textes peuvent varier grandement, selon I'époque et le lieu ou f'on se trouve; ils
s'adaptent a une société donnée. De plus, le droit donne un cadre dans lequel la question
éthique reste souvent entiére. Par exemple, le droit pourra protéger un professionnel en le
déliant du secret médical, mais les questions éthiques resteront cependant d'actualité: a qui
et quelles informations va-t-il transmettre et quelle sera leur portée ? Par exemple, il peut
&tre aussi amené a devoir soupeser les intéréts du patient versus ceux de sa famille ou de la
collectivite.

Lors d'un récent congrés sur l'informatique de santé®, un groupe de travail des commissions
européennes a tenté d'esquisser une politique commune pour ce qui concerne le recours a
ces régles et conventions, codes, avis, et autres textes. Le but était d'aboutir a des
recommandations pour [I'Europe. Ces recommandations devraient étre disponibles
prochainement.

2 LithiR., 1996, 175ss.

7 | thi R., 1996, 175ss.

% Kieiber C., 1996, 199ss.

% Code de Nuremberg (1947), Déclaration de Manille (1981), Déclaration de Helsinki (1983).

% la déontologie, selon Robert, c'est la “théorie des devoirs en morale”, dans ce cas c'est l'ensemble des
régles d'éthique professionnelle.

3 Healthcare Computing 1998.
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L'analyse de ces différents textes et de leur portée fait entre autres I'objet du chapitre sur les
aspects juridiques.

3.4 Ethique et carnet de santé

Le carnet de santé s'intégre dans un systéme d'information sanitaire et, sous forme de carte
de santé, ce dernier est informatisé. A ce titre, les questions qu'elle souléve touchent aussi
bien au droit qu'a la jurisprudence et a l'usage des différents textes susmentionnés. Il faut
cependant d'emblée différencier les questions d'éthique médicale ou biomédicale des
questions liées aux systémes d'information. Les premieres bénéficient deja d'une longue
histoire, et occupent souvent le devant de la scéne, comme actuellement le débat autour du
génie génétique. Ses thémes principaux sont l'euthanasie, la recherche expérimentale sur
'homme, les transplantations, etc. Ce sont les secondes qui nous concernent
particuliérement ici, et I'on pourrait parler "d'éthique de linformation”, ou plutdét de
"l'information sanitaire". Nous proposons de I'aborder en trois étapes: d'abord le phénomeéne
du transfert de détenteur de l'information, puis les questions de confidentialité et de secret
professionnel liées au patient-individu, et enfin les questions liées a I'utilisation collective des
données.

3.4.1 Transfert du porteur d’'information

Avec l'introduction d'une carte santé, un phénomeéne important se produit: le changement de
détenteur de [information. Jusqu'ici les professionnels de Ila santé possedaient
physiquement le dossier du patient et étaient par [a méme les détenteurs® de l'information
qu'il contient. Or, lintroduction d'un systeme informatisé rend le dossier directement
accessible a un plus grand nombre d'acteurs sous certaines conditions. Dans le contexte de
I'introduction des cartes de santé, un consensus semble se dessiner: remettre le patient au
centre du systéme d'information et en quelque sorte "rendre & César ce qui lui appartient”.
Avec la carte, il transporte physiquement les informations qui le concernent, ce qui pose la
question de I'accés au contenu. Sur ce point, les avis divergent ; par exemple en France, la
position de la CNIL®, trés rigide, évolue.

De toute maniére, ce transfert va induire un changement important dans la relation patient-
professionnel de la santé, et en particulier patient-médecin. Le patient devient partenaire, et
par le contrdle et la connaissance qu'il peut avoir du contenu de son dossier, il devient aussi
plus responsable face a sa santé dans sa globalite.

3.4.2 L'éthique de l'information et I'individu

'ensemble des acteurs du domaine sanitaire a forgé au cours de I'histoire ses propres
valeurs qui ont trouvé leur expression dans les différents textes cités ci-dessus. Il en ressort
deux points forts, toujours d'actualité: le souci d'assurer la qualité des soins et le respect de
la vie privée. Ces deux points aménent la question centrale: "Quels sont les objectifs a
promouv%Lr et les moyens techniques & mettre en ceuvre pour assurer le respect de ces
valeurs?"™.

Un consensus existe sur le premier objectif poursuivi par l'information sanitaire:

"Le recueil et la gestion de l'information sanitaire liée a un individu a pour premier objectif les
soins et la continuité des soins"®. Il s'agit de favoriser la circulation de I'information entre les
différents services de santé et d'améliorer par la la qualité des soins.

32 Msme si juridiquement ils n‘en sont que les dépositaires.

33 commission nationale "Informatique et Libertés™ désireuse de protéger lintérét du patient, elle avait dans
une premiére phase imposé que le patient puisse corriger les données médicales le concemant. Elle admet
désormais qu'il puisse y avoir des raisons dintérét général a ce quil ne puisse pas les corriger; en
contrepartie, elle envisage d'augmenter fortement les sanctions en cas dutilisations abusives.

3 Tien Nguyen Nam, et al., 1995, 95.

% pusserre L.,et al., 1996, 6 et 7.
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Et qu'en est-il de la confidentialité ? Jusqu'ici c'était les professionnels de la santé qui en
était les garants, et c'est en principe avec le consentement du patient qu'ils transmettaient
des informations a des tiers. Ceci reste encore partiellement vrai pour les informations qui se
trouvent chez le médecin en cabinet, mais n'est certainement plus valable dans les
établissements hospitaliers ol la circulation de linformation est indispensable. Dans ces cas
de figure, on parle de secret partagé: partagé entre les différents intervenants et entre les
différents services. De plus, les informations circulaient sous forme papier, et leur
"confidentialité" en était réduite d'autant.

Avec le développement des systémes informatiques, les garanties de confidentialité que
devra assurer le systéme lui-méme seront a la mesure de la puissance de transmission de
I'outil informatique.

3.4.3 L'éthique de I'information et la collectivité

"Les informations sont rassemblées dans le dossier du patient. Ces dossiers sont de plus en
plus utilisés a des fins collectives telles que recherches clinique, épidémiologique,
économique et évaluative. L'aide a la décision, la formation médicale et paramédicale sont
ggalement concernées"®. Plusieurs applications collectives de données sont déja
développées. Par exemple, le systéme statistique sanitaire mis sur pied en Suisse prévoit la
récolte des données de maniére unifiée. Des solutions ont été trouvées pour garantir la
sécurité des données lors de leur transfert et de leur utilisation: par exemple I'anonymisation,
les systémes de codage ou de cryptage des données proposé par 'OFSY. Le role des
commissions d'éthique sera de veiller a la bonne utilisation et au traitement respectueux de
ces données (voir annexe 7: Commissions consultatives d'éthique, état de situation en
Suisse).

3.5 Données sensibles et risques

Le principe de proportionnalité exige que la protection des données soit limitée dans la
mesure ol l'intérét du patient lui-méme I'exige, voire l'intérét de la communauté.

Au chapitre 2, il a été établi que les données correspondent a trois groupes: les données
administratives (qui comprennent l'identification du patient, la couverture d'assurance etc.),
les données d'urgence, et les données médicales. Pour les deux premiéres catégories
(données administratives et d'urgence), la reconnaissance de lintérét direct du patient se
fera probablement sans mal. Pour les données d'urgence, bien qu'elles soient partie des
données médicales, leur contenu fait déja I'objet d'une recherche de consensus entre
quelques pays européens dans le cadre du projet de la carte européenne d'urgence. Pour
les données médicales, il est établi que seul un faible pourcentage est réellement sensible,
- dans le sens que leur transmission irait & I'encontre de l'intérét reconnu par le patient.

En ce qui concerne les risques que des personnes ou des organismes non habilités aient

acces a ces données sensibles, ils ne doivent pas étre minimisés. lls sont liés a l'usage qui

pourrait en étre fait au détriment du patient ou du professionnel. Les craintes tournent autour

de l'utilisation qui pourrai étre faite, par exemple :

e par les employeurs au moment de I'engagement (en particulier en période de récession,
possibilité de pressions, y compris illicites)

e par les assureurs au moment de contracter une police d'assurance.

Il est généralement tenu compte de ces risques dans le concept méme de la carte santé
(répartition des données dans un systeme informatisé et accés différencié), ainsi qu'au
moment de la mise en place de la réglementation juridique (protection contre une utilisation
abusive).

3% pusserre L., et al., 1996.
37 OFS, et annexe 8, La protection et la confidentialité des données de la statistique médicale des hopitaux
suisses.
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3.6 Conclusion

Les systemes informatiques permettent toutes sortes d'applications qui sont "sources de
progrés dans la mesure ou l'intérét de la collectivité n'empiete pas sur le respect des libertés
individuelles"®.

Cette derniére citation est au cceur de la question éthique, & savoir le respect des libertés
individuelles versus l'intérét de la collectivité. La régle de proportionnalité est une des clefs
pour répondre aux différentes questions qui se posent: c'est la recherche d'un équilibre entre
les buts recherchés et le danger de mettre en péril les droits fondamentaux. Au dela des
solutions techniques, le public veut étre rassuré sur les possibilités de dérapage dans
l'utilisation des données.

Au moment de la mise en place d'un projet de carte santé, il sera indispensable de consulter
largement les partenaires pour pouvoir tenir compte des questions et des craintes qui
peuvent surgir a ce sujet.

Par ailleurs, il faudra veiller a ce que les choix fondamentaux concernant le systéme
d'information sanitaire soient fixés dans les dispositions légales®. Celles-ci existent déja*,
mais il faudra s’assurer qu'elles soient suffisantes pour couvrir le cas de l'introduction d'une
carte de santé. [l sera également nécessaire de mettre en place des comités et commissions
d’éthique "indépendantes" (voir annexe 7) a l'image de ceux mis en place en France par
exemple*’, qui vont jouer un réle croissant avec le développement des systémes
d'information.

4, ASPECTS JURIDIQUES

Auteur: Jean-Francois Dumoulin, IDS, Neuchatel

4.1 Préambule

L'Office fédéral des assurances sociales et la Conférence romande des directeurs des
affaires sanitaires et sociales examinent I'opportunité d’introduire en Suisse un "carnet de
santé", tel qu'il existe déja sous une forme ou une autre dans certains pays voisins (France)
ou plus lointains (Québec).

Un outil de ce genre peut poursuivre a la fois un but de santé publique et un but de maitrise
des dépenses, en rationalisant la prise en charge des patients, ou encore en évitant la
répétition inutiles d’actes thérapeutiques variés, notamment d’analyses. Projeté a I'heure ou
notre pays doit faire face a une inflation préoccupante des colts de la santé, le carnet de
santé suisse est semble-t-il avant tout envisagé dans une perspective de lutte contre cette
inflation. Cependant, ses effets de santé publique ne doivent pas étre négligés*. Dans un
contexte de droit suisse, cette distinction revét en outre une importance particuliere dans la
mesure ou la plupart des compétences législatives de santé publique relévent des cantons,
tandis qu'il appartient a la Confédération de légiférer en matiére de sécurité sociale en
général et d’assurance-maladie en particulier.

¥ Dusserre L., et al., 1996.
¥ parexemple, en France: la loi du 6 janvier 1978 relative & l'informatique, aux fichiers, et aux libertés.
‘0 | oi fédérale sur la protection des données (LPD) du 19 juin 1992 et les ordonnances y relatives.

1 Comité consultatif national d'éthique, pour les sciences de la vie et de la santé, créé en 1983 et
Commission nationale de l'informatique et des libertés, CNIL. ’

2 Voir Maxime Armengaud, Intérét d’une carte personnelle sérologique d'immunisation chez le voyageur, Bull.
Acad. Natle Méd., 1/1998, p. 117 ss.
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La mise en place-d'un instrument de ce type souleve toutefois des questions délicates. Les
données contenues dans un dOSSler-patlent - et donc dans un carnet de santé, qui en
reprendralt Imtegrallte ou une partie seulement - sont de toute évidence des données de
nature "sensible"™* et il importe que les garanties de confidentialité qui entourent la création
et I'utilisation d'un dossier-patient soient également présentes pour un carnet de santé; le
respect de cette exigence est méme crucial pour un carnet de santé, appelé par vocation a
circuler bien davantage qu’un dossier-patient traditionnel.

Le texte qui suit s'efforce de présenter un survol des aspects juridiques inhérents a la mise
en place d'un tel carnet de santé. Apres quelques développements consacrés au statut
juridique du dossier-patient puis une bréve présentation de quelques solutions étrangeres,
une troisiéme partie examinera dans quelle mesure un carnet de santé pourrait s'adapter a
notre ordre juridique, quelles seraient les contraintes qu'il devrait respecter et selon quelles
modalités cet instrument pourrait étre intégré au systéme de santé suisse.

4.2 Le dossier-patient

4.2.1  En général

Si I'on entend introduire un carnet de santé, le premier probléme a résoudre a trait a
I'existence méme d’un dossier-patient: ce document est-il obligatoire ? Tout professionnel de
la santé doit-il impérativement tenir un dossier-patient pour chacun des patients qu'il traite?
Le droit fédéral ne contient aucune réponse spécifique a ce propos. Quant a la
jurisprudence, elle n'a pas encore apporté de solution claire a cette interrogation: dans un
arrét souvent cité, le Tribunal fédéral®™ ne s’est pas prononcé catégoriquement. Il s’est borné
a reprendre 'avis exprimé par 'autorité inférieure zurichoise, selon laquelle "le médecin doit
tenir un dossier médical pour chacun de ses patients, ou se trouvent relatés le traitement et
le cours de la maladie”.

Reste que, dans le secteur privé, un praticien est lié a son patient par un contrat de mandat
(art. 394 ss du Code des obligations [CO]) et qu’une des obligations du mandataire, celle de
la reddition de compte (art. 400 CO) ne peut guére étre satisfaite & moins qu'un tel
document ne soit établi. On peut considérer qu’'une semblable obligation de reddition de
compte résulte de la [égislation sur 'assurance-maladie (art. 42 al. 3 et 4 LAMal), méme si
elle n'implique pas la constitution d’'un dossier-patient complet. Dans les établissements de
soins publics, qui relévent du droit public cantonal, le dossier se justifie d’autant plus que le
patient est pris en charge par une équipe soignante; le dossier devient alors le garant de la
circulation des mformahons utiles a la prise en charge médicale. Nombre de Ieglslateurs
cantonaux - mais pas tous®® - ont d'ailleurs prévu une obligation de tenir un dossier-patient®’.
Enfin, & un niveau infra-légal, la constitution d'un dossier médical pour chaque patlent est
également une des obligations prévues dans le récent Code de déontologie de la FMH“®

Une autre difficulté réside dans le fait que les listes des professions de la santé soumises
aux diverses législations cantonales - et donc a I'obligation de constituer un dossier pour
chaque patient - varient notablement; elles ne correspondent pas, au demeurant, a la liste

43 Selon Ia terminologie usuelle, ce document est souvent dénomme "dossier médical”, méme s'il est constitué

par d’autres professionnels de la santé que des médecins. Pour éviter toute confusion ici, il sera désigné
par l'expression "dossier-patient”.

4“4 Art. 3let. ¢ chiffre 3 de la Loi fédérale du 19 juin 1992 sur la protection des données (LPD, RS 235.1).

® ATF 11311429, JT 1988/ 180.

¢ Ainsi, FR.

‘7T BE: art. 20 de la loi sur la santé publique; GE: art. 2 al. de la loi 3 K 1 80 (implicitement); JU: art. 28 al. 1er

de la loi sanitaire (implicitement); NE: art. 64 de la Loi de santé; VD: art. 22 de la loi sur la santé publique
(implicitement); VS: art. 34 de la loi sur la santé.

‘8 Ant. 12. Le Code est publié dans le Bulletin des médecins suisses no 11/1997, p. 384 ss.
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des fournisseurs de prestations telle qu'elle est prévue par les art. 38 ss OAMal** En outre,
les législateurs cantonaux dispensent parfois certains praticiens de tenir un tel document
mais, a nouveau, les listes des professions qui n‘ont pas a remplir ce devoir sont différentes
selon les cantons. Ainsi, pour ne donner que quelques exemples, le droit tessinois dispense
les pharmaciens, les assistants en pharmacie et les techniciens-dentistes de tenir un
dossier-patient™ le droit valaisan, en revanche, ne fait grace de cette obligation qu’aux seuls
ambulanciers®’. Or. dans le canton de Neuchatel, cette derniére profession ne fait pas partie
de celles qui sont soumises a la législation cantonale®® en revanche, le droit neuchételois
fait figurer les audioprothésistes au sein des professions de la santé, ce gu'aucun autre
législateur romand n'a jugé opportun.

De ce qui précéde, on peut conclure que toute prise en charge thérapeutique implique en
principe I'établissement d’'un dossier-patient pour le patient concerné. Cette nécessité ne
trouve toutefois pas son prolongement légal dans toutes les situations envisagées et ne
s'applique pas uniformément & tous les professionnels de la santé. Le droit privé fedéral,
quant a lui, ne peut pas suppléer les lacunes ou les incohérences du droit sanitaire cantonal
au sein des établissements de soins publics. Partant, on doit retenir que, dans les cantons
ol la législation sanitaire cantonale ne contient pas d’obligation de constituer un dossier
pour chaque patient, il n'existe, dans les institutions sanitaires relevant du droit public,
aucune obligation légale d'établir un document de ce genre.

4.2.2 Contenu d’un dossier-patient

Quel devrait étre le contenu d’un dossier-patient ? C'est le législateur tessinois qui apporte
les réponses les plus détaillées: les informations d'ordre général (coordonnées du patient,
age, etc.), le type de traitement entrepris, les prestations effectuées, la date du début et de
la fin du traitement et la date de toutes les consultations, le diagnostic et, le cas échéant, les
agents thérapeutiques prescrit553' La jurisprudence genevoise a dressé une liste assez
semblable lorsqu’elle s'est efforcée de donner une définition aux notes de suite, c'est-a-dire
"la transcription des dates des consultations ou des visites a domicile, accompagnées de
lensemble des observations faites a ces occasions, des résultats des éventuels examens
pratiqués et des décisions thérapeutiques que ces observations ont entrainés"™* Il peut en
outre renfermer des résultats d’analyses médicales ou des clichés radiologiques, ainsi que
des documents provenant de tiers. Il contient aussi les notes personnelles que le praticien a
pu y consigner au cours du traitement.

4.2.3 Droit d’accés

Le patient détient un droit d'accés a son dossier-patient®®. Les dispositions cantonales
topiques - lorsqu’elles existent - conferent toutes cette faculté a lintéressé, tout comme la
législation fédérale sur la protection des données, applicable au secteur privé, et les
législations cantonales pertinentes dans le domaine public cantonal. Le patient peut ainsi

4 Ces divergences s'expliquent par le fait que le choix des législateurs cantonaux est en principe dicté par

des préoccupations de protection de la santé publique, mise en oeuvre par le biais d'une surveillance

exercée sur les professions soumises & autorisation; dans I'OAMal, c’est une perspective de prise en

charge des prestations qui a présidé a I'établissement de la liste des foumnisseurs.

Art. 67 al. 1erin initio della Legge sanitaria del 18 aprile 1989.

51 Ant 18 de I'Ordonnance sur l'exercice des professions de la santé et leur surveillance. Les ambulanciers

doivent toutefois remplir un "protocole d'intervention”.

Art. 52 de la loi de santé a contrano.

53 Art. 67 della Legge sanitaria del 18 aprile 1989.

54 Restellini J.-P., Dumoulin J.-F., La jurisprudence récente de la Commission de surveillance des professions
de la santé, SJ 1994, p. 449 ss, 455.

55 Sur ces questions, voir par exemple Le dossier médical, Cahier de I''DS no 1, Neuchétel 1994; Restellini J.-
P., Dumoulin J.-F., notamment p. 453 ss; Lukas Briihwyler-Fresey, Medizinischer Behandlungsvertrag und
Datenrecht, Zurich 1996, p. 169 ss; Préposé fédéral & la protection des données, Guide relatif au traitement
de données personnelles dans le domaine médical, Beme 1997.

52
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prendre connaissance du dossier établi a son sujet et obtenir des copies de tout ou partie
des documents qu'on lui soumet™. Mais le professionnel de la santé peut exiger que la
consultation ait lieu en sa présence ou en présence d'un autre professionnel désigné par le
patient "lorsqu[‘elle] peut faire courir un risque concret du point de vue psychologique au
patient"’ Il est parfois nécessaire de rédiger une demande écrite, notamment en application
de la législation fédérale relative & la protection des données (art. fer al. ler de
I'Ordonnance relative a la LPD [OLPD], RS 235.11)58'.

Cette prérogative est cependant assortie d'une série d’exceptions. En premier lieu, le patient
n'a pas acces aux "faits divulgués par des tiers et couverts par le secret médical"™®. Dans le
domaine médical, cette exception semble recouvrir essentiellement des informations
recueillies dans un contexte de traitement psychiatrique, par exemple dans le cadre d'une
thérapie de couple.

Une autre exception, dont la portée est plus nette, concerne les notes personnelles du
professionnel de la santé®® La notion n’a cependant pas regu a ce jour de définition trés
précise; la jurisprudence genevoise retient, quant a elle, que les notes purement
personnelles recouvrent "des impressions subjectives sans influence directe sur la prise en

charge immédiate"".

Selon la législation fédérale sur la protection des données, l'intérét prépondérant du maitre
du fichier pourrait en outre constituer une exception au droit d'accés®® Dans un contexte
médical, on ne voit pas quel pourrait étre cet intérét prépondérant® En outre, il importe de
signaler que le droit d’accés est un droit strictement personnel et que le patient, a moins qu'il
ait expressément autorisé un tiers a prendre connaissance de ces données, est seul a
pouvoir 'exercer. Partant, ce droit n'est pas transmissible aux heritiers du patient apres son
déces®™.

Enfin, on peut rappeler que le praticien est tenu de conserver avec soin le dossier-patient de
chacun de ses patients, méme aprés la fin du traitement. Lorsque les Iégislateurs cantonaux

% | e droit d’acces et la propriété sont deux notions qui ne se recouvrent pas. La préoccupation majeure de

celles et ceux qui souhaitent avoir accés & leur dossier-patient est d’en prendre connaissance. Une
jurisprudence zurichoise a cependant précisé que les radiographies étaient la propriété du patient (SJZ
1982, p. 321), un point de vue partagé par le législateur vaudois, qui a prévu que le patient peut se faire
remettre "les radiographies et autres piéces pouvant servir a un traitement ultérieur”. Certains droits
cantonaux retiennent en revanche que les dossiers réunis dans les établissements sanitaires publics sont
leur propriété, ainsi 'art. 13 de la "Patientenrechtverordnung"” zurichoise.

Art. 22 al. 2 de la loi valaisanne.

Egalement selon le droit genevois et le droit tessinois; le droit vaudois, le droit neuchételois et le droit
valaisan par exemple ne prévoient pas cette formalité.

Pour reprendre la formulation de la loi genevoise K 1 30, art. 2 al. 2in fine. L'art. 9 al. 1 erlet b LPD poursuit
le méme objectif.

Par exemple, loi neuchételoise de santé, art. 26 al. 2. Voir aussi l'art. 2 al. 2 let. a LPD. Cette exception peut
parfois se déduire a contrario du droit d’acces reconnu aux patients pour les seuls éléments objectifs du
dossier, ce qui exclut les éléments subjectifs que sont les notes personnelles, ainsi pour le droit vaudois
(art. 22 de la loi sur la santé publique) ou le droit jurassien (art. 28 de la loi sanitaire).

8 Restellini J.-P., Dumoulin J.-F., 1994, 455.

62 Art 9Ja. 3 LPD. C'est aussi la teneur de I'art. 13 al. 2 du Code de déontologie de la FMH, en vigueur dés le
1er juillet 1997 (Bulletin des médecins suisses BMS 11/1997, p. 384 ss).

Les exemples donnés par R. Gmdr, Devoir du médecin de renseigner et droit du patient d'accéder a
l'information, BMS 9/1994, p. 344 ss, et cités par Carmen Grand, Le dossier médical sous l'angle de la
protection des données, in: Le dossier médical, Cahier de I''DS no 1, Neuchéatel 1994, p. 28, a savoir
"garantir la conservation de preuves dans le cadre d'une procédure pendante dans laquelle le maitre du
fichier est impliqué ...fou] certains dossiers relevant de la psychiatrie” ne sont guére convaincants.

SJ 1990, p. 534; également ATF non publié du 26 avril 1995: il est licite, lorsqu'un héritier désire prendre
connaissance du contenu du dossier médical du défunt, de le remettre a un médecin qui renseignera
Ihéritier sur le traitement et les circonstances du décés (cité par le Préposé a la protection des données,
note 25, p. 48; la décision est en outre reproduite dans les documents remis & l'occasion de la Joumée de
droit de la santé de I''DS, Neuchatel 1995, sous la rubrique "Droits des patients”).

57
58

59

60

63

64
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ont prévu la durée de conservation, ils ont généralement retenu une période de 10 ans®®, qui
correspond d’ailleurs & la durée maximale de prescription pour une action en responsabilite.

4.2.4 Flux d’informations

Les informations contenues dans un dossier-patient n'y restent pas figées; la prise en
charge médicale est aujourd’hui de plus en plus compartimentée et plusieurs professionnels
de la santé spécialisés unissent leurs efforts en fournissant au patient des prestations
spécifiques. Une circulation des données est dés lors indispensable. Par principe, une telle
circulation serait contraire au droit et constituerait une violation non seulement de l'art. 321
du Code pénal suisse réprimant la violation du secret professionnel, mais aussi des
dispositions de la législation fédérale et cantonale sur la protection des données et des
régles cantonales imposant aux professionnels de la santé un devoir de confidentialite®®.

Cependant, en se fondant sur la présomption que le patient consent tacitement a la
divulgation de certaines données a certaines personnes déterminées, il est d'usage que des
informations circulent, d’abord entre professionnels de la santé au sein d'une équipe
soignante ou entre cette équipe soignante et le médecin traitant. De méme, le conjoint ou
les proches d'un patient regoivent le plus souvent des informations générales sur son état de
santé et son évolution probable.

Cette diffusion, on I'a dit, repose sur une présomption et les professionnels de la santé
impliqués dans la prise en charge doivent étre conscients que le patient reste le maitre de
Iinformation. Il lui est dés lors loisible de décider si des données peuvent étre transmises a
des tiers et, le cas échéant, de déterminer I'étendue de cette diffusion, de méme que les
bénéficiaires® .

La situation est un peu plus complexe lorsque le patient est mineur ou interdit. S'il est
capable de discernement, c'est bien lui, et non son représentant légal (parents ou tuteur) qui
peut déterminer I'usage qui est fait des données médicales le concernant et, partant, le
cercle des personnes informées, comme I'étendue de l'information. En revanche, en cas
d'incapacité de discernement, les parents ou le tuteur sont habilités a obtenir des
renseignements, en particulier ceux qui sont nécessaires a la prise de décision
thérapeutiqueea; en cas de conflit d’intérét, un curateur doit étre désigné (art. 392 ch. 2 CC).

Des informations peuvent aussi étre fournies a l'assurance-maladie du patient, en
application de l'art. 42. al. 4 LAMal, au cas oU l'assureur I'exigerait. Toutefois, lorsque les
circonstances le commandent ou a la demande du patient, les données d'ordre medical ne
sont alors livrées qu’au médecin-conseil de 'assureur (art. 42 al. 5 LAMal)®®. Au surplus, il
existe dans la |égislation relative a la sécurité sociale, une série de dispositions en vertu
desquelles un assuré qui prétend a certaines prestations d'invalidité ou d'accident est tenu
de collaborer avec I'administration. Dans ce contexte, il n'existe pas a proprement parler
d'obligation, mais l'assuré s'expose a la perte de ses droits s'il refuse de se plier aux
requétes des services compétents.

85 Ainsi. selon le droit tessinois (art.67 al. 4 de la legge sanitaria), le droit valaisan (art. 16 de I'Ordonnance sur
I'exercice des professions de la santé et leur surveillance) ou le projet de loi fribourgeois (art. 83).

Par exemple art. 35 de la loi valaisanne sur la santé.
Sur ces questions, voir notamment Lukas Brithwyler-Fresey, p. 223 ss.
Sous réserve des cas d'urgence.

% Vioir Olivier Guillod, Damian Koénig, Secret professionnel et assurances, in: Médecine et Hygiéne 1997, p.
845 ss, notamment 847.
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4.3 Quelques expériences étrangeéres

Il peut étre intéressant d'observer les expériences d'introduction d'un carnet de santé
tentées a {'étranger, par exemple en Allema ne’®, en Belgique, aux Etats-Unis, au Japon,
aux Pays-Bas, au Royaume-Uni, en Suede - ces comparaisons ont d'ores et déja été
exposees précédemment”‘. La présentation qui suit concerne les projets coordonnés par
I'Union européenne et les tentatives frangaise et québecoise; elle est évidemment sommaire
et ne s’attache qu’a leurs aspects juridiques.

4.3.1 L’Union européenne

L'Union européenne s’est intéressée a la question dans le cadre d'un programme de
recherche dénommé AIM ("Advanced [nformatics in Medicine") mis en oeuvre a partir de
1988. Bien que ce programme ait des visées plutdt économiques, il s’est penché sur des
aspects de télématique et d'informatique liées a la santé publique et, en particulier, sur le
contenu possible d'un carnet de santé. C'est dans ce contexte qu'il a dégagé trois niveaux
de "sensibilité" des données qui pourraient s'y trouver: les données administratives
"externes" d'abord, présentes sur la carte et lisibles par tous (essentiellement le nom du
patient, ainsi qu'un éventuel numéro d'identification); les données administratives "internes"
(adresse, age, etc.) et les données médicales non confidentielles (groupe sanguin,
vaccinations, allergies, etc.) ensuite; enfin, les données médicales confidentielles ("la
synthése structurée et chronologique de I'état de santé du patient")”.

4.3.2 La France

Une tentative intéressante est menée en Bretagne sous le nom de "carte SANTAL". Il s’agit
d’'une carte & microprocesseur envisagée comme un "dossier-patient portable". La CNIL™
s'est préoccupé trés tot des risques potentiels qu'impliquaient de telles cartes; elle a
développé au cours des ans un "corpus" important de recommandations: le nom du titulaire
devrait figurer "en clair" sur la carte; a trois catégories de données ("médicales d'urgence",
"médicales générales" et administratives) devraient correspondre trois niveaux de lecture
différents; l'insertion de données nouvelles devrait étre "signée", de fagon a engager la
responsabilité de celui qui y procéde; un responsable désigné nominativement serait chargé
du remplacement des cartes en cas de perte ou de vol, ou de leur destruction en cas de
déces du patient.

En outre, tant que le systéme se trouve a un stade expérimental, la participation des patients
devrait avoir lieu sur une base volontaire; I'oubli ou la perte ne devrait entrainer aucune
pénalité; le patient devrait avoir, bien sdr accés au contenu de sa carte et pouvoir demander
leffacement de certaines données ou s’opposer a linscription de certaines mentions’™ ce
que le Conseil d’Etat a confirmé dans un arrét récent’.

4.3.3 Québec

Entre 1992 et 1995, la région de I'assurance-maladie du Québec (RAMQ) a mené a bien,
pour le compte du gouvernement québécois, un projet visant a expérimenter et evaluer

0 Reichnow H., Hartleb U., Schmidt W., Méglichkeiten medizinischer Datenverarbeitung und Datenschutz, in:

MedR 4/1998, p. 162 ss.

Voir Tien Nguyen Nam, Fourez G., Dieng D., La santé informatisée, Bruxelles 1995, p. 57 ss.

Voir plus haut, point 3.1.

Résolution du Conseil et des représentants des gouvemements des Etats membres, réunis au sein du
Conseil. du 29 mai 1986, concemant I'adoption d'une carte sanitaire européenne d'urgence (86/C/184/03)
JOCE no C 184/4 , du 23 juillet 1986.

Commission nationale "Informatique et Libertés".

Pour plus de détails, voir S. Vuillet-Tavemier, La CNIL et les cartes & mémoire dans le domaine de la santé,
in: Technologie Santé 10/1992, p. 74 ss.

76 Décision du Conseil d’Etat du 1er décembre 1997 (résumé), in: Médecine et Droit 1998; 29: 19-20.
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impact d’'une "carte santé"’”. Sur ce document, cing zones de données ont été

déterminées: identification, urgence, vaccination, médicaments et suivi médical; parmi
d’autres mesures destinées a garantir la confidentialité et la sécurité des données, seul un
médecin était autorisé a lire 'ensemble des zones. Les autres professionnels avaient des
droits d’acces différenciés. Pour les patients, la participation au projet n'avait lieu que sur
une base volontaire: chacun d’entre eux détenait en outre le droit de consulter les données,
de les modifier ou de refuser qu’elles figurent sur la carte™.

4.4 La mise en place du carnet de santé en Suisse

4.4.1 La base légale

La mise en place d’'un carnet de santé, dans la mesure ol elle pourrait instaurer des droits
ou des obligations pour les particuliers concernés, professionnels de la santé et patients,
mais aussi, éventuellement, assureurs-maladie ou d’autres tiers, nécessite une base légale,
dans le droit fédéral ou au sein du droit cantonal voire intercantonal. Au demeurant, la base
légale appropriée ne devrait pas nécessairement étre créée de toutes pieces; certaines
dispositions d’ores et déja présentes dans la Iégislation suisse pourraient en effet servir de
fondement a ce projet.

A Tlinverse, si le carnet de santé devait étre mis sur pied sur une base volontaire
uniquement, la base légale serait superflue, pour autant que les exigences de confidentialite
et le droit d’accés des patients soient respectés.

La législation sur la sécurité sociale, en particulier sur I’'assurance-maladie

Les quelques compétences législatives dont dispose aujourd’hui la Confédération en matiere
de santé publique - lutte contre les maladies transmissibles, formation des professions
médicales, ainsi que procréation médicalement assistée et génie génétique79 - ne sont pas
assez étendues pour pouvoir constituer la base légale appropriée pour lintroduction d'un
carnet de santé en Suisse.

Les compétences dans le domaine de la sécurité sociale (art. 34bis Cst), en revanche,
permettraient probablement de mettre en place cet instrument, qui vise notamment, on I'a
dit, des buts de rationalisation de la prise en charge médicale. Si les |égislations relatives a
Passurance-invalidité® et a I'assurance-accident® ne semblent guére indiquées - leurs
champs d'application respectifs visent des situations particuliéres, l'invalidité et I'accident,
qui ne recoupent évidemment pas, et de loin s’en faut, toutes les situations thérapeutiques ;
au surplus, l'assurance-invalidité n'intervient que lorsque le traitement de [Iaffection
proprement dit est achevé®® - certaines des dispositions de la Iégislation consacrée a
assurance-maladie, au contraire, sont formulées de telle sorte qu'elles pourraient sans
doute constituer la base légale recherchée®

L'art. 32 LAMal, notamment, qui fixe les conditions de la prise en charge des colts et prévoit
que les prestations fournies en application de la loi doivent étre "efficaces, appropriées et

77 Fortin J.-P., Joubert P. Evaluation du projet québécois d'expérimentation de la carte sant¢ a
microprocesseur (version abrégée du rapport final), Sainte-Foy 1996; voir aussi Tien Nguyen Nam, Fourez
G., Dieng D., 61.

®  Fortin J.-P., Joubert P., 1996, 6.

9 | utte contre les maladies transmissibles (arf. 69 Cst), formation des professions libérales (art. 33 Cst),
procréation médicalement assistée et génie génétique (art. 24novies Cst); médecine de transplantation (art.
24decies Cst en projet).

80 | of fédérale du 19 juin 1959 sur l'assurance-invalidité (LAl, RS 831.20).

81 | oj fédérale du 20 mars 1981 sur I'assurance-accident (LAA, RS 832.20).

8 Art. 12 LAl

8 Ces textes prévoient au surplus une obligation de collaborer & charge de l'assuré en foumissant les
renseignements nécessaires & la prise en charge (65 al. 1%, 69 al. 2 et 4, 71 al. 1 72bis et 73 RAl ; art. 47
al. 3LAA et 55 OLAA ; 42 al. 3 4 5 LAMal et 59 al. 1% lit. C et al. 2 OAMal).
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économiques”, apparait particuliérement intéressant dans ce contexte. Le carnet de santé
ne serait alors que le moyen de vérifier que les exigences de l'art. 32 LAMal sont bien
respectées, ainsi que les art. 56 ss LAMal® l'autorisent. L'art. 56 al. 5 in fine, plus
spécifiquement encore, prévoit que "[les fournisseurs de prestations et les assureurs] veillent
3 particulier a éviter une réitération inutile d'actes diagnostiques lorsqu’un assuré consulte
plusieurs fournisseurs de prestations"®. De surcroit, 'art. 58 LAMal permet de mettre sur
pied "des contréles scientifiques et systématiques pour garantir la qualité ou I'adéquation
des prestations que I'assurance obligatoire des soins prend en charge"; I'exécution des ces
controles pourraient d’ailleurs étre confiés aux associations professionnelles ou a d'autres
institutions (art. 58 al. 2). Le cas échéant, on pourrait en outre envisager l'introduction -
beaucoup moins complexe qu’une révision législative - de quelques régles supplémentaires
de nature réglementaire a l'intérieur de 'OAMal, par exemple aux art. 76 ss®, afin de
préciser les contours du carnet de santé et les détails de sa mise en oeuvre.

La législation sur I'assurance-maladie serait également favorable pour une autre raison: en
vertu de I'art. 3 LAMal, "toute personne domiciliée en Suisse doit s'assurer pour les soins en
cas de maladie ...". Cette obligation d’assurance permettrait par conséquent de toucher
l'ensemble de la population, dans ''hypothése ou le carnet de santé deviendrait un
instrument obligatoire.

Cette solution présenterait toutefois 'inconvénient de n'étre applicable qu'aux "fournisseurs
de prestations" prévues par la LAMal. On l'a dit, cette liste n'englobe pas tous les
professionnels de la santé, mais seulement ceux qui peuvent prodiguer des traitements a la
charge de I'assurance obligatoire des soins. Cette réserve n'est pourtant pas déterminante :
les prestations des fournisseurs prévus par la LAMal recouvrent la plupart des soins
dispensés en Suisse aujourd’hui.

La loi fédérale sur la statistique

La législation fédérale sur la statistique87, en revanche, ne pourrait pas servir, au moins dans
sa teneur actuelle, d'assise légale pour la mise en place du carnet de santé. Certes, ce texte
prévoit la récolte et le traitement de données a des fins statistiques notamment dans le
domaine de la santé publique (art. 3 al. 2 lettre b) et permet de contraindre les personnes
physiques ou morales, de droit public ou de droit privé, a fournir les informations qu'elles
détiennent (art. 6 al. 1er).

Cependant, le législateur fédéral s'est attache dans le méme temps a garantir la
confidentialité des données récoltées. Ainsi, les informations recueillies ne peuvent en
principe étre utilisées a d'autres fins que des fins statistiques (art. 14 al. 1er). En outre,
celles qui indiquent les noms des personnes concernées ou qui permettent de les identifier
doivent étre détruites dés que le dépouillement est achevé (art. 15 al. 3). Ces restrictions,
liges a des impératifs de sécurité des données puis d’anonymisation des données
personnelles, paraissent s’opposer par nature a la mise sur pied d'un carnet de santé tel
qu'il est envisage.

Le droit cantonal ou intercantonal

L'alternative consisterait a insérer la base légale du carnet de santé dans le droit cantonal,
voire dans le droit intercantonal. Le carnet de santé serait alors envisagé comme une

extension du dossier-patient que les praticiens sont tenus de constituer. L'inconvénient,
dans l'état actuel du droit, est que certaines législations cantonales ne prévoient pas

84 nsection 6: Controle du caractére économique et de la qualité des prestations”.

Des accords de ce genre devraient avoir pour siége les conventions tarifaires (art. 56 al. 5 LAMal in initio).
"Chapitre 4: Contréle du caractére économique et de la qualité des prestations”.
87 | of fédérale du 9 octobre 1992 sur la statistique (LFS, RS 431.01).

85
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expressément I'obligation de tenir un dossier®. Dés lors, I'obligation de tenir un dossier
devrait étre tirée du droit privé fédéral (art. 400 CO); il subsiste par conséquent un vide
juridique pour les dossiers médicaux des établissements sanitaires publics, ol le droit privé
fédéral n'est pas applicable. Si cette voie |égislative devait malgré tout étre la solution
retenue, elle postulerait au préalable 'harmonisation des dispositions sanitaires cantonales
concernant I'obligation de constituer un dossier-patient et, probablement, de la liste des
professionnels de la santé visés par cette obligation, le tout dans des délais raisonnables;
une telle harmonisation, aussi souhaitable soit-elle, demeure largement utopique.

Si le carnet de santé devait étre introduit avec des effets contraignants non pas dans
'ensemble du territoire suisse, mais dans certains cantons seulement, par exemple en
Suisse romande, certaines des difficultés qui viennent d'étre évoquées pourraient étre
résolues par le biais d’une convention intercantonale (concordat). Grace a un instrument de
ce genre, les cantons signataires sont en mesure d'adopter un texte unique, applicable
uniformément sur le territoire de toutes les parties. Cependant, les accords intercantonaux
normatifs, qui créent des droits et des obligations pour les particuliers, doivent faire I'objet
d'une ratification par 'autorité désignée par le droit cantonal, souvent le parlement, parfois le
souverain. Demeureraient dés lors les doutes sur 'acceptation méme du projet proposé et
les incertitudes liées au calendrier®.

4.4.2 Les exigences de confidentialité
Les informations stockées

Les données qui pourraient étre stockées sur un carnet de santé sont évidemment de nature

variée. Les données dites administratives (nom, prénom, age, adresse, nom de l'assureur-

maladie, etc.) sont souvent relativement anodines; a l'inverse, le statut sérologique HIV du
patient, notamment, est une information tout a fait confidentielle. Entre ces deux extrémes,
on peut trouver des données médicales plus ou moins délicates, tels que, par exemple, des
soins apportés pour un banal refroidissement, ou une interruption volontaire de grossesse.

La nature des données collectées sur le carnet de santé dépendra de l'usage que l'on
souhaite en faire. S'il est envisagé comme "une carte d'urgence", les données médicales
présentes seront limitées a cet objectif, si les ambitions depassent ce cadre, des
informations beaucoup plus étendues en relation avec ['histoire meédicale du patient
pourraient y étre traitées. Si le carnet de santé devait se substituer au dossier-patient, il
renfermerait alors les informations qui se trouvent aujourd’hui consignées dans ce
document®™. En I'état actuel du droit suisse sur la protection des données, seule est opérée
la distinction entre données personnelles (les "données administratives internes" selon la
terminologie communautaire) et données sensibles de nature médicale. Au sein de cette
seconde catégorie, la législation pertinente, gu’elle soit fédérale ou cantonale, ne distingue
aucune sous-catégorie: les données utiles en situation d'urgence, les données médicales
relatives a des soins anodins ou toutes autres données médicales bénéficient de la méme
protection. La création de sous-catégories de ce genre exigerait sans doute une modification
égale.

Le carnet de santé pourrait également servir de support @ des informations concernant le
choix du patient en matiére de prélévement d'organes. On peut aussi penser qgu'il
constituerait un outil approprié pour consigner des "directives anticipées"“, c'est-a-dire des
instructions relatives a la maniére dont il ou elle entend étre traité en cas d'incapacité de

%  par exemple, en Suisse romande, le droit fribourgeois dans sa teneur actuelle. Cette lacune est en passe

d'étre comblée (un avant-projet de loi sanitaire a été rédigé), dans des délais qu'il n'est pas possible de

prévoir avec certitude.

Comme l'ont démontré récemment les différents avatars du Concordat OICM.,

Voir plus haut, point 2.2.

9 prévues par exemple par l'art. 5 al. 3 de la loi genevoise K 1 80, les art. 20 et 21 de la loi valaisanne sur la
santé (ou encore les art. 75 et 76 du projet fribourgeois, qui ont pratiquement la méme teneur).
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discernement, ou pour désigner un représentant thérapeutique, qui prendrait a sa place les
décisions thérapeutiques qui lui paraissent appropriés.

Les informations collectées devraient en tout cas étre "signées" d'une maniére ou d'une
autre par le professionnel qui les intégre au carnet de santé, sur le modéle francais, afin
d'attacher une certaine responsabilité a I'exactitude des informations qu'il contient.

La proteciion des données

On I'a dit, c'est 'élément crucial du projet. Les données médicales relatives a un patient sont
des données sensibles, qui appellent une protection particuliere. Ce besom de protection a
entrainé 'adoption par le Conseil de 'Europe de deux recommandations®, qui tendent 'une
et I'autre a soumettre la récolte et le traitement, en particulier le traltement informatisé,
d'informations de nature médicale & des exigences notamment d’information de la personne
concernée et de garantie de confidentialité.

En Suisse, la protection des données personnelles decoule de la législation fédérale dans Ie
secteur privé et au sein des organismes fédéraux®, des législations cantonales topiques™
aux seins des diverses institutions sanitaires pubhques gérées par les cantons, mais aussi
des dispositions pertinentes du Code pénal garantissant le secret professionnel et le secret
de fonction (art. 320 et 321 CPS) et des lois sanitaires cantonales qui imposent un devoir de
confidentialité a tous les professionnels de la santé autorisés a exercer.

Le préposé fédéral a la protectlon des données a déja eu l'occasion, en 1989%, de se
prononcer sur un document tout a fait similaire au carnet de santé aujourd’hui prOJete il
avait alors émis les recommandations suivantes:

"_ nécessité d'informer systématiquement les détenteurs de cartes de toute modification de
son contenu;

- downloading (déchargement / enregistrement) des informations possible uniquement si le
mot de passe approprié est donné par la personne concernée,

- obligation de garder le secret pour toutes les personnes chargées de la conception et de
limpression des cartes;

- stricte différenciation des niveaux d’accés, selon le type d'utilisateurs;

- mise en place de mesures de sécurité appropriées, tant par les producteurs de la carte que
par les utilisateurs du systéme".

Deux recommandations supplémentaires semblaient s'imposer en 1994

- la possession d’'une telle carte ne doit en aucun cas étre obligatoire pour les personnes
concernées;

- le contenu de lintégralité des informations stockées sur la carte doit étre consultable en
tout temps par son détenteur.”

La nécessité du recours a un mot de passe, telle quelle ressort des recommandations du
Préposé, semble aujourd’hui représenter un obstacle de taille a une utilisation systématique
du carnet de santé dans les situations d’urgence, ol les patients sont souvent hors d'état de
s’exprimer et, dés lors, de communiquer un quelcongue mot de passe. Une nouvelle

92 pecommandation no R (81) 1 adoptée par le Comité des Ministres le 23 janvier 1981 relative aux banques

de données médicales automatisées et Recommandation no R (97) 5 adoptée par le Conseil des Ministres
le 13 février 1997 relative & la protection des données médicales.

% Art 2al 1erLPD.

% Voir annexe 9.

A I'époque, son existence ne découlait pas de la LPD, entrée en vigueur le 1er juillet 1993.
% Le projet SANACARD, rapporté par Carmen Grand, 1994, 36.

7 Carmen Grand, 1994.

95
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interpellation du Préposé sur ce point précis parait s'imposer, afin de vérifier si sa position a
évolué ou si elle pourrait étre nuancée pour des cas d'urgence.

Ces recommandations sont inspirées par un souci légitime de sauvegarde de la sphére
privée des particuliers. On peut cependant concevoir que ces intéréts particuliers entrent en
conflit avec les intéréts de la collectivité. En effet, la mise en place d'un carnet de santé vise
des objectifs de maitrise des colts de la santé qui constituent indéniablement un interét
public digne de protection; la jurisprudence fédérale a eu l'occasion de le confirmer il y a
quelques années

Cet intérét public justifie par exemple des restrlctlons a la liberté du commerce et de
I'industrie garantie par la Constitution fédérale®™. On peut se demander, dés lors, s'il ne
permettrait pas d'apporter des limitations a la protection des données personnelles, compte
tenu des enjeux économiques en présence et pour autant que le principe de la
proportionnalité soit respecté. Pour I'heure, il est encore trop t6t - tant que les contours du
carnet de santé suisse n‘ont pas été arrétés au moins dans leurs grandes lignes - pour
apprécier si d’éventuels conflits pourraient surgir et de quelle maniére ils pourraient alors
&tre résolus. Tout au plus peut-on souligner que des restrictions a la protection de la sphere
privée ne pourraient faire I'économie d’'une base légale (art. 13 al. 1er LPD).

4.4.3 Les caractéristiques
Les modalités de mise en oeuvre

En I'état actuel de la 1égislation fédérale sur la protection des données, la mise en place du
carnet de santé devrait réserver au patient la possibilité d'accéder au contenu du dossier,
bien sdr, mais aussi d’exiger la modification de données inexactes et enfin de refuser que
certaines mentions ne soient transcrites sur ce document. Le modéle québécois prévoit
cette restriction et la jurisprudence frangaise va dans le méme sens'®

A linverse, on peut imaginer que le patient ne puisse pas s'opposer a la présence de
certaines informations sur le document, par exemple afin d’optimaliser la prise en charge
thérapeutique. A nouveau, une telle option, dans la mesure ou elle contredit les dispositions
du droit en vigueur, devrait reposer sur une base légale.

Caractére obligatoire ou facultatif

On P'a vu, les professionnels de la santé sont en principe tenus de tenir un dossier pour
chacun de leurs patients. Cette obligation pourrait-elle englober celle de tenir un carnet de
santé ? On peut le retenir si ce document devient un élément courant de la prise en charge
médicale. || n'empéche qu'aujourd’hui, le droit cantonal présente encore des lacunes: tant
que I'obligation de tenir un dossier ne sera pas présente partout dans les mémes conditions
et 3 charge des mémes professionnels de la santé, il ne sera pas possible d’en déduire un
devoir de remplir un carnet de sante.

Quant aux patients, devraient-ils &tre contraints de détenir un tel carnet ? En I'état actuel de
la Iégislation, une obligation de ce type parait difficilement réalisable. C’est aussi, semble-t-il,
I'opinion du Préposé fédéral a la protection des données'®’. Partant, une obligation de cette
nature a charge des patients devrait s’appuyer sur une base légale.

A supposer qu'un modéle contraignant soit retenu, quelles seraient alors les éventuelles
sanctions infligées aux récalcitrants, tant professionnels de la santé que patients, qui
refuseraient de se plier a cette nouvelle obligation ? La LAMal contient, a son art. 93, des
dispositions qui autoriseraient des poursuites pénales et puniraient des arréts ou de

9%  ATF 118 la 427, JT 1994 [ 566; 110 la 105.
% Art. 31 Cst.
19 oir plus haut.

101 Rapporté par Carmen Grand, 1994, 15 ss, notamment 36.
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I'amende, quiconque "auralit] ... refusé de fournir des renseignements" (art. 93 lettre a). De
méme, des normes pénales sont souvent associées a la violation des leégislations sanitaires
cantonales'® Pourraient-elles s’appliquer pour réprimer le comportement de ceux qui
refuseraient de se plier a cette nouvelle obligation ? Le principe de la Iégalité, toujours
interprété strictement dans un contexte de droit pénal, serait un obstacle a la mise en oeuvre
de ces normes dans ces conditions. Si I'on souhaitait pouvoir sanctionner pénalement ou
disciplinairement celui qui refuse de participer a un systéme de carnet de santé obligatoire, il
faudrait adopter des dispositions légales spécifiques.

Au surplus, le contrble et la répression des manquements supposeraient une infrastructure
lourde, peut-étre disproportionnée. Des pénalités d'une autre nature, liees par exemple au
remboursement des prestations, se heurteraient en I'état actuel de la législation a des
difficultés similaires. Si l'on voulait par exemple conditionner le remboursement de
prestations & leur inscription dans le carnet de santé, il faudrait, une fois de plus, modifier la
LAMal.

Caractére facultatif avec incitation financiére

Les difficultés (création des bases légales nécessaires) de mettre en place un carnet de
santé obligatoire pourraient inciter a introduire d’abord un carnet de santé sur une base
volontaire seulement. On peut alors imaginer toutes sortes d'incitations pour convaincre le
plus de patients possible d'utiliser un carnet de santé. La plus évidente est une incitation de
nature financiére, sous forme de baisse, méme modeste, des cotisations d'assurance-
maladie. Compte tenu du principe de I’égalité des primes (art. 61 al. 1 LAMal), une telle
incitation constituerait une forme particuliére d'assurance au sens de l'article 62 LAMal. Son
introduction nécessiterait par conséquent une modification de 'OAMal, dés lors que c'est le
Conseil fédéral qui est l'autorité compétente pour autoriser de telles formes d'assurance en
vertu de l'article 62 al. 2 LAMal.

Réalisation échelonnée

Enfin, la nature variée des informations présentes dans un carnet de santé permet
d’envisager une mise en place progressive de cet instrument. Ainsi, le carnet pourrait
d’abord ne contenir que des informations administratives; dans une seconde étape, les
données utiles dans une situation d'urgence seraient insérées, puis d'autres encore, selon
des modalités a définir, en s’inspirant par exemple des solutions européennes, frangaise ou
québécoise. On peut aussi se demander si le carnet de santé devrait simplement contenir
des données de nature médicale ou constituer également un instrument de prise en charge
par le systéme de sécurité sociale.

4.5 Conclusions

Au stade actuel de développement du projet examiné ici, il est encore délicat d'apporter des
réponses tranchées et définitives aux multiples questions soulevées par [lintroduction
éventuelle d’'un carnet de santé. |l nous semble que deux options principales peuvent étre
prises : soit un carnet de santé a des fins de santé publique (amélioration de la prise en
charge médicale des patients), soit un carnet de santé a des fins de maitrise des colts
(diminution de la répétition d'actes médicaux). Il va de soi cependant que les deux
catégories ne sont pas étanches et que la poursuite de I'un des objectifs aurait un certain
effet réflexe a I'égard de l'autre.

La premiére option (carnet "santé publique") trouverait ses fondements en droit cantonal,
faute de compétence législative suffisante de la Confédération. L'introduction d'un carnet de
santé obligatoire supposerait une base légale. En laissant de cété I'hypothese d’'un canton
faisant cavalier seu!l et modifiant sa propre législation, il faudrait donc adopter un concordat,

192 par exemple I'art. 122 de la Loi de santé neuchéateloise.
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idéalement entre tous les cantons, a défaut entre ceux qui veulent participer au systéme (par
exemple les cantons de la CRASS).

Cette solution se heurterait toutefois a plusieurs difficultés. La diversité des législations
sanitaires cantonales serait un premier obstacle a surmonter : l'obligation de tenir un
dossier-patient et, partant, un carnet de santé n'existe pas encore dans tous les cantons et,
la ol cette obligation est prévue, elle ne s'applique pas forcément aux mémes
professionnels de la santé. Les cantons devraient donc surmonter leurs divergences
actuelles. Un autre obstacle tiendrait aux difficultés inhérentes a I'adoption d'un concordat
(ratification par tous les Parlements cantonaux, etc.).

La seconde option (carnet "maitrise des colts") trouverait ses fondements dans la législation
fédérale sur 'assurance maladie. L'introduction d’un carnet de santé obligatoire supposerait
la modification de la LAMal. En effet, si, en premiére analyse, la LAMal contient les normes
qui permettraient d’associer de maniére contraignante les professionnels de la santé et les
assureurs au projet (par le biais des dispositions sur le contrdle du caractére économique et
appropriée des prestations fournies), elle ne permet pas d'imposer le systéme aux assurés.

Dans la seconde option (carnet "maitrise des colts"), on pourrait envisager aussi une
solution non contraignante mais intégrant des incitations financieres. A notre avis, par une
simple modification de 'OAMal, le Conseil fédéral pourrait en effet autoriser une forme
particuliére d’assurance dans laquelle 'assuré qui accepte de participer au systéme du
carnet de santé obtient une baisse de primes dont I'ampleur resterait bien sar a déterminer.

Dans tous les cas de figure, il importe au surplus que les patients / assurés détiennent un
droit d'accés au contenu du carnet. Pourraient-ii en outre requérir la modification de
données erronées et la suppression de mentions qu'ils ne souhaitent pas voir figurer sur ce
document ? La Iégislation fédérale sur la protection des données leur reconnait actuellement
ce droit. Si on souhaitait le supprimer ou le limiter, une disposition legale expresse serait par
conséguent nécessaire.

Enfin, le carnet de santé & microprocesseur doit offrir des garanties de confidentialité au
moins égales a celles que présente le dossier-patient sur support papier. Ainsi, plusieurs
"niveaux" de lecture doivent exister, qui distingueraient en particulier entre données
administratives, données médicales et données accessibles a l'assureur-maladie. En {'état
actuel, le droit suisse n'opére pas de distinctions entre données médicales d'urgence,
données meédicales faiblement sensibles et données médicales hautement sensibles. Le
respect de ces exigences de confidentialite apparait cependant comme la question cruciale
du projet, le carnet de santé étant appelé par vocation a une grande mobilité.

4.6 Synthése

1. Lintroduction en Suisse d’un carnet de santé poursuivant des objectifs de santé publique
se heurte aux structures fédéralistes de notre pays: les compétences législatives
sanitaires des cantons ont conduit a des solutions variées concernant I'obligation de
constituer un dossier - et partant, un "carnet de santé" - pour chaqgue patient et
concernant la liste des professionnels de la santé visés par cette obligation. L’élimination
de ces divergences serait possible par des modifications législatives coordonnées voire
par 'adoption d'un accord intercantonal.

> Lintroduction en Suisse d'un carnet de santé poursuivant des objectifs de maitrise des
colts trouverait son fondement dans la législation fédérale sur 'assurance-maladie. La
LAMal contient en effet les dispositions permettant d'imposer aux fournisseurs de
prestations et aux assureurs I'utilisation d’'un carnet de santé en tant qu'instrument de
contrdle du caractére "approprié et économique” des soins fournis au patient.

3 En revanche, la mise en place du carnet de santé sur une base contraignante pour le
patient / assuré impliquerait une modification de la LAMal : a '’heure actueile, aucune
disposition Iégale ne permet de fonder une obligation de ce type.
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4. Alternativement, un modéle facultatif de carnet de santé pourrait étre introduit par une
modification de 'OAMal, en tant que forme particuliére d’assurance dans laquelle I'assure
qui accepte de participer au systéme obtient une réduction de primes.

5. Le patient / assuré doit conserver un droit d'accés au carnet de santé; doit-il pouvoir en
outre requérir la correction de données erronées et la suppression de mentions qu'il juge
inopportunes ? C'est la teneur du droit actuel. Toute restriction a ces prérogatives devrait,
a nouveau, s'appuyer sur une disposition légale.

6. Le carnet de santé doit présenter plusieurs niveaux de lecture, pour les données
administratives, les données médicales et les données accessibles a I'assureur-maladie.
La conception technique du carnet doit assurer une garantie de confidentialite égale a
celle dont bénéficie le dossier-patient conventionnel.

Annexes : Protection des données, principales dispositions cantonales (annexe 9)
Droit des patients, principales dispositions cantonales (annexe 10)

5. ASPECTS TECHNIQUES

Auteur: Jean-Claude Rey

5.1 Remarques liminaires

L’étude a pour objectif d'analyser I'opportunité pour la Suisse d'un systeme de carnet de
santé "a la francaise". La description du projet frangais SESAM-VITALE figure en annexe
11, et la description plus détaillée disponible sur Internet a été adaptée par nos soins
(formattage) et figure en annexe 4. L'étude des aspects techniques concerne donc ce qui se
rattache a ce type de projet, ainsi que les extensions et variantes éventuelles.

En conséquence, son objectif n'est pas de décrire les aspects techniques d'autres
approches, tels les systémes d'information intégrés, ou les dossiers patients virtuels, sauf
dans la mesure ol il s’avére pertinent de s'y référer ou s'ils utilisent peu ou prou des
systémes de cartes. '

Les aspects techniques étudiés ne concernent que les solutions de "carnet de santé” sur
support informatique, le support papier n'étant plus utilisé dans les projets analysés. Le
lecteur comprendra que nous utilisions les termes "carnet de santé" et "carte de santé” pour
désigner dans les deux cas un dossier assuré/patient portable, seul le support étant
différent.

Nous commencerons par un cadrage général, puis évoquerons les aspects techniques et
leurs implications.

La littérature spécialisée sur le sujet est trés abondante et disseminée dans un éventail de
publications trés large. Sur le sujet spécifique des cartes de santé, nous avons utilisé la
série d'ouvrages de base constituée par les actes des conférences scientifiques "Health
Cards", en particulier la partie technique, ainsi les actes et les contacts établis lors de
conférences scientifiques spécifiques’® ' 1% 1%,

5.2 Utilisation de cartes dans le domaine sanitaire

Ce chapitre aborde en premier les types de cartes utilisées dans le domaine sanitaire, puis
leurs aspects techniques et leur adéquation économique.

193 TEHRE, 1996, 1997.

04 TEPR, 1996, 1997.

195 Healthcare Computing 1998.

19 MIE 1996, Medical Informatics Europe.
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5.2.1 Types de cartes utilisées dans le domaine de la santé

Waegemann107 a dressé a fin 1997 linventaire suivant des technologies des cartes et de
leurs utilisations dans le domaine sanitaire:

e Carte d'assurance
* carte d'identité pour les types de contrat d'assurance
* carte d'accés
0 acces passif (identification par machine, I'appartenance est déterminée par le
systéme informatique en réseau)
¢ éligibilité active
Dossier médical portable
Carte passeport de santé
Carte dialyse
Carte diabéte
Carte de pharmacie
Carte de donneur de sang
Carte de santé militaire et ses applications
Carte de nursing
Carte de gynécologie
Carte de suivi oncologique
e Carte de maternité
e Carte de transplantation de rein
e Carte administrative.

Il classe ces fonctions en 3 catégories :

1. Carte d'assurance

2. Carte santé (carte d'identification pour les assurances et pour les soins)
3. Carte contenant des données médicales.

A titre d'exemple, la carte SESAM-VITALE est une carte sante combinant identification
d'assurance et accés aux soins. Dans une deuxiéme étape, il est prévu que la carte
devienne une carte de type passeport de santé, contenant une partie des données du
patient et I'accés informatisé au reste dans les banques de données des prestataires.

5.2.2 Technologies des cartes

On peut distinguer les types de cartes suivants:

1. les cartes a pistes magnétiques, sur support papier ou plastique
les cartes & puce électronique, sur support plastique

les cartes optiques, sur support plastique.

les cartes combinées, optiques et puce.

o > 0N

Les premiéres - o l'information est contenue sur une bande magnétique de méme type
que les cassettes audio ou vidéo - sont de capaciteé relativement faible, et ne conviennent
manifestement que pour des cartes d'assurance et d'identification. Les plus connues sont
les cartes de banque, de crédit, de téléphone, de parking, et celles qui ont fait les grands
titres des journaux récemment, les cartes des grands distributeurs Migros et Coop.

6. Les cartes a puce contiennent un microprocesseur, du méme type que les ordinateurs, et
possédent & la fois une capacité supérieure de stockage de linformation et une plus
grande sécurité d'accés, qui peut étre renforcée dans les applications personnalisées par
un code d'accés composé par lutilisateur. Cette capacité supérieure et la meilleure

7 Waegemann, P, in TEHRE 1997.
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protection de l'accés permet d'ajouter aux données d'identification des données d'ordre
médical. Certes, les capacités restent inférieures aux cartes optiques décrites ci-dessous,
mais les techniques de compression des données permettent actuellement d'y stocker
I'équivalent de 50 pages A4. Selon ses promoteurs, cette capacité est suffisante pour
stocker 10 ans d'histoire sanitaire de patients @ consommation moyenne. Par contre, dés
qu'interviennent des traitements complexes, en particulier faisant appel a des techniques
d'imagerie diagnostique, les capacités se révelent rapidement insuffisantes.

7. Les cartes optiques ont la méme technologie que les disques compacts (des informations
gravées en code binaire sur une surface miroir protégée lues par un faisceau laser).
L'utilisation de ces cartes devra étre étudiée si I'on envisage qu'y soit consignée une
quantité importante, voire la totalité, des données médicales et de santé du patient. Pour
linstant, les cartes optiques disposent d'une capacité équivalente & 4'000 pages A4 de
texte. Elles ont le désavantage de ne pas offrir le méme niveau de protection des
données que les cartes a puce o

8. Les cartes combinées associent un microprocesseur et une surface optique, et
représentent la solution de choix selon l'avis de plusieurs spécialistesmg. Cependant, elles
sont encore relativement peu utilisées et la technologie des. appareils de lecture-
enregistrement reste encore colteuse pour une utilisation massive.

5.2.3 Implications des diverses solutions présentées : avantages et inconvénients

Les technologies évoquées ci-dessus doivent étre complétées de leurs implications en ce
qui concerne leur utilisation. Le lecteur comprendra la raison d'éventuelles répétitions avec
le chapitre sur les aspects juridiques du fait de la nécessaire mise en perspective.

La solution la plus simple, ne nécessitant aucun équipement ni savoir faire particulier du cété
des utilisateurs, est celle choisie, dans un premier temps, en France, a savoir le carnet en
papier qui se compléte au fur et a mesure de son utilisation. L'extension logique de ce
modéle est la carte magnétique qui doit remplacer, jusqu’a fin 1999, le carnet francais et
dont un spécimen a été développé et utilisé pour un projet pilote dans une region du
Québec. A 'opposé de ce carnet ou cette carte qui est la propriété du porteur lui permettant
de porter sur lui toutes les informations importantes relatives a sa santé méme s'il n'a pas a
lui seul accés a cette information, se trouve le modéle de dossier informatisé placé dans le
lieu de pratique dun professionnel de la santé, d’habitude le cabinet du médecin
généraliste/de famille. Enfin, la mise en réseau informatique des stations de lecture de carte
et des PC utilisés dans les cabinets médicaux, donne lieu a des solutions hybrides: des
dossiers/cartes "virtuels". Ces diverses options sont esquissées ci-apres.

5.2.3.1 Le carnet sur support papier

Le carnet comporte une série de rubriques et des instructions y relatives, servant de guide
aux utilisateurs.

Avantages: simplicité, co(t, aucune infrastructure/formation nécessaire, transparence totale
(le porteur a connaissance de toutes les inscriptions)

Inconvénients: volume d'information trés limité, identité du porteur incertaine, manque de
confidentialité/protection des données (chaque intervenant a accés a l'ensemble des
inscriptions), nécessité de ressaisir manuellement l'information & chaque contact.

5.2.3.2 La carte informatisée (carte magnétique, carte a puce, carte optique, etc.)

La carte, formatée en différentes zones, contient les fonctions de base pour les opérations a
effectuer, l'identification du porteur, la protection des données et de Pécriture, etc. Les
utilisateurs doivent étre équipés d'un lecteur relié a un PC ou portable.

198 Warthen, Waegeman, TEHRE 1997.
199 Voir un exemple chez Hartmann, TEHRE 1997.
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Avantages: grande capacité de stockage de données, haute confidentialité et acces sélectif
a la lecture d'information et a I'écriture, disponibilité de l'information importante auprés de
chaque intervenant et surtout en cas d’'urgence (pour autant que la personne porte la carte
sur elle et qu’un lecteur soit disponible).

Inconvénients: difficulté du porteur de connaitre 'ensemble des inscriptions (nécessité de
mettre en place un systéme a l'usage des patients), récupération de l'information stockée
lors de la perte de la carte (nécessité de mettre en place un systéme de back-up).

5.2.3.3 Le dossier électronique du patient

La définition la plus simple du dossier électronique du patient est qu'il est la version
informatisée de son dossier papier, que ce soit a 'hdpital ou au cabinet. Tout comme son
prédécesseur, il est le plus souvent incomplet, incompatible avec celui des autres
prestataires de soins (méme dans le méme établissement). |l n’est mentionné dans ce
rapport que dans la mesure ou il peut étre la source ou le récipiendaire d'informations de la
carte informatisée.

Il devrait comporter en principe une structure analogue a celle de la carte informatisée et |l
devrait étre physiquement localisé auprés d'un acteur clé du systéme de santé. Ce dernier
peut étre le médecin généraliste (GP), surtout dans les systémes ou il fonctionne comme
"gate-keeper”, qui tient le dossier a jour et le compléte des données issues d'autres
prestataires de services par le biais d’'une liaison de courrier électronique ("mail box") ou
I'hépital régional. La recherche de l'information nécessite un moyen d'identification du
patient fiable, par exemple le numéro d’assuré attribué par le Service national de sante.

L'exemple le plus accompli est celui développé par le projet danois de I'lle et province de
Funen, ou il a été offert & tous les généralistes de se connecter sur les hdpitaux régionaux
ou central au moyen du courrier électronique pour transmettre ou recevoir toutes les
informations patient nécessaires a leur prise en charge.

A distinguer le dossier patient électronique ou informatisé''® du dossier de santé
électronique ou informatisé : le premier concerne un fournisseur de soins a un moment
donné et le second la vie sanitaire compléte du patient de la naissance a la mort. Le second
est la somme, condensée et simplifi¢e, des premiers'"". Il reste pour linstant encore peu
développé sur une large échelle, mais devrait beénéficier des développements
technologiques rapides, en particulier en ce qui concerne les capacités de stockage et les
transmissions.

Avantages: peu de risque de perte du dossier (de 'information), le médecin traitant (médecin
de famille) a, par le biais de la gestion du dossier, une vue d'ensemble de la situation du
patient, haute confidentialité du fait que le patient peut étre identifi¢ sans qu'a chaque
consultation toutes les données personnelles d'un patient soient transmises/présentées. Ce
type de dossier peut également donner accés aux données des patients, parfaitement
anonymes, a des fins de santé publique: des échantillons aléatoires de dossiers peuvent
étre utilisés pour des études épidémiologiques, la surveillance et le monitorage ou encore
pour des audits; des épisodes de maladies peuvent étre saisies pour des registres, etc.

Inconvénients: charge de travail relativement importante pour le cabinet voire le médecin
(GP) responsable du dossier, accessibilité des données (p. ex. lors d'urgences) critique
parce que nécessitant un équipement informatique plutét lourd (et Tinfrastructure
correspondante). Peu de transparence et de possibilité pour le patient de savoir/controler
quelles informations et de quelles sources se trouvent dans son dossier.

0 par exemple le DP! en projet & Genéve. En anglais, distinction entre EPR (Electronic Patient Record) et
EHR (Electronic Health Record).

La distinction entre ces deux concepts a été décrite entre autres par le projet GEHR (Good European
Health Record) de I'Union européenne, dont les rapports spécialisés peuvent étre consultés sur le site
www.chime.ucl.ac.uk.

111
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5.2.3.4 La carte et le dossier virtuel

Les moyens de communication par réseau informatique permettent d'élargir le volume
d'information potentiellement accessible d'une maniére quasiment illimitée. Ainsi, la carte a
puce, a défaut de mémoriser tous les résultats d’examens, d'imagerie, etc., peut mentionner
voire donner accés direct a 'adresse Internet de I'établissement qui détient tel ou tel dossier
ainsi que son numéro/code. La commande du dossier et sa mise a disposition peuvent
s'effectuer presque instantanément, pourvu que le requérant d'information réponde aux
critéres de sécurité et d’habilitation et que son poste dispose du logiciel ou de l'interface
nécessaire au transfert et a la lecture des documents. D’autre part, le dossier du patient tel
que congu au Danemark par exemple, devrait déja étre muni d'interfaces permettant la
communication entre les divers systémes de sorte qu'il n'y ait guére de différence entre la
lecture d’'un document se trouvant sur place et la consultation d'un dossier a distance.

Avantages: La quasi totalité¢ de linformation relative & la santé d'une personne reste
disponible et facilement accessible tout au long de sa vie.

Inconvénients: le danger du "patient transparent” (syndrome de "Big Brother") et le risque
que 'emprise de la technologie médicale sur la santé se trouve encore renforcée grace a la
prédominance de l'information quasi-objective112 disponible, au détriment d'une prise en
charge holistigue.

5.2.4

Chatfield"" rassemble les principales solutions techniques décrites ci-dessus et propose la
grille suivante, inspirée de préoccupations économiques . Il ne retient pas le dossier patient
informatisé, qui ne lui parait pas relever de la méme problématique.

Choix et critéres de choix du support

type de colit/type de cartes | dossier papier | carte magnétique | carte a puce | carte optique
colt support bas bas/modéré modéré/élevé [ modéré
coltitemps du personnel modéré bas bas bas
colit/temps du médecin modéré modéré bas bas

colit administratif élevé modéré bas bas

colit de la facturation éleve bas bas bas/modéré

De cette grille, il conclut que la solution de choix est la carte a puce.

Il évalue les avantages économiques de lintroduction d'une telle carte en chiffrant chacun
des éléments (voir sous aspects financiers, chap. 6).

En France et en Allemagne, il a été procédé a un choix technique, spécifiant trés
précisément les spécificités des cartes a utiliser. Dans d'autres pays, en particulier aux
Etats-Unis, aucune décision nationale n'a décidé d'un support d'information genéral et des
applications utilisant des supports différents se sont développées. |l n'y a en général pas de
compatibilité entre elles.

Un projet de dimension nationale ne peut esquiver ce choix, indispensable sur le plan
technique.

Y2 pgfinie comme une série de faits documentés, qui ne décrivent cependant qu'une partie de la condition du
patient (modele biomédical).
13 Chatfield, J., TEHR 1996.
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5.2.5 Exigences face a la technologie de la carte
Le requis technologique pour une carte santé peut étre resume de la maniére suivante:

1. elle doit étre durable, au moins autant que les cartes de crédit habituellement utilisées par
les citoyens

2. elle doit avoir une capacité mémoire suffisante pour contenir les données administratives
et une part des données médicales du patient

3. elle doit étre suffisamment slre pour empécher l'accés non autorisé aux données
médicales

4. elle doit correspondre aux critéres de taille, de dimension et d'apparence des cartes en
général appréciées par les citoyens (modéle carte de credit).

En conclusion, la carte a puce, et a d’autres conditions la carte optique, peuvent satisfaire
ces besoins. La carte impliquant les deux types de technologie, a puce et a mémoire
optique, peut y satisfaire a certaines conditions.

5.2.6 Capacité des cartes: probléme annexe ?

Du fait de I'avancement de la technologie des cartes, il ne devrait y avoir que peu de
restriction sur la quantité de données qui peut étre enregistrée. La carte optique de derniére
génération avec ses 4000 pages de contenu offre déja beaucoup plus que le contenu moyen
d'un dossier patient complet sur 10 ans. Comme la plupart des données médicales stockees
dans les systémes d'information sont codées, ou compressées (images), les capacités
annoncées en progression constante suffiront pour la plupart des patients. De surcroit, la
durée de vie technique des cartes ne dépasse pas 5 a 6 ans, ce qui restreint le besoin de
capacité, les données anciennes pouvant rester dans les systémes d'information.

5.2.7 Technologie des cartes: est-elle suffisante ?

Les technologies des cartes ont atteint un bon niveau de maturité et les risques d'utilisation
sont faibles. Beyer”‘1 conclut aussi que la rapidité d'introduction de systémes d’information
complexes et multi-institutionnels, tels que le nécessite la carte de santé avec contenu
médical, sera déterminée plus par I'avancement des débats publics sur les questions
légales, de confidentialité des données et de normes que par I'évolution technologique, tant
cette derniére est rapide.

5.2.8 Les aspects technologiques connexes

A part le carnet papier, pour tous les types de cartes, un appareil de lecture/enregistrement
est nécessaire pour accéder aux données ; 8 mesure que l'on monte dans la complexité des
cartes, ces appareils doivent étre techniquement plus complexes.

Cependant, la rapidité des développements technologiques est telle que de nouvelles
solutions rendent obsolétes aujourd'hui ce qui hier encore était la régle. Ainsi, si les cartes
magnétiques et & puce nécessitent encore le plus souvent un lecteur enregistreur spécial,
de codt non négligeable, linclusion dans les nouveaux claviers d'ordinateurs de fentes
prévues pour ces cartes et les perspectives annoncées par Bill Gates d'inclure les logiciels
de lecture des divers types dans [Ienvironnement Windows peuvent modifier
considérablement les données de base et pourraient permettre de se passer
progressivement des lecteurs/enregistreurs, a certaines conditions.

Les projets prévoient tous une communication par modem avec d'autres partenaires que le
couple patient-fournisseur. Dans le projet allemand, la facturation aux caisses-maladie et le
paiement aux fournisseurs se fait électroniquement et passe par une banque de données
centrale garantissant un traitement standardisé de l'information. Le projet francais necessite

""“ Beyer R., Health Cards 1995, 149ss.
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également la mise sur pied d'un réseau informatisé, le RSS (réseau sante-social), plus
ambitieux car devant supporter également a terme le dossier médical.

Les impératifs techniques de mise en réseau sont aussi exigeants que ceux des cartes et
concernent un domaine plus vaste que ces derniéres; ils nécessitent une 'standardisation de
l'information qui implique un nombre d’acteurs beaucoup plus grand qui doivent s'accorder
sur les protocoles d'échanges, les nomenclatures et les définitions. L'inclusion de données
médicales ajoute a la complexité, du fait des impératifs de sécurité et de confidentialité des
données.

5.3 Conclusions

1. Techm?uement les cartes sont au point, elles sont disponibles et suffisamment fiables et
sres' '~ pour que les aspects techniques ne représentent pas un frein au developpement
d'un projet d'introduction de cartes de santé.

2. Elles sont abondamment utilisées, sous toutes leurs formes, dans une trentaine de pays,
pour des applications spécifiques’'®

3. Plusieurs types de cartes sont utilisés dans divers projets : carte & puce en France, carte
magnétique par plusieurs assureurs suisses, cartes optiques pour des probléemes de
santé spécifiques.

4. La proximité des expériences francaise et allemande représente déja un atout important
sur le plan technique pour un projet suisse, la technologie et les compétences étant
disponibles dans les deux langues.

6. ASPECTS ORGANISATIONNELS

Auteur: Jean-Claude Rey

Les discussions au sein du groupe de pilotage ont convaincus les auteurs d’'envisager un
chapitre spécial pour ces aspects, du fait de leur importance. Y sont analysées les raisons
du modeste degré de developpement des projets alors que la technologie offre des solutions
adéquates depuis des années'". L'état des systémes d’information sanitaire et en particulier
des flux d'information entre les fournlsseurs est ensuite décrit pour mettre en évidence les
difficultés a surmonter et la nécessité d’'une approche globale avant que d’aborder les autres
aspects. Des conditions minimales de succés d'une implantation completent le chapitre.

6.1 Les raisons possibles de l'insuccés des cartes aux plans des nations

L'histoire a sa place dans toute étude d'opportunité, car elle peut mettre en lumiere les
conditions d'implantation. Divers spécialistes ont élaboré des hypotheses sur la lenteur de
I'utilisation des cartes dans le monde sanitaire sur une large échelle"

Rappelons que les projets analysés ont montré que la carte a puce était:

¢ capable de supporter les données requises

« suffisamment robuste pour étre véhiculée par le patient sur plusieurs années

e et qu'il y avait des avantages réels - ou des avantages potentiels - forts dans I'utilisation
de la technologie. '

"5 | es banques, qui ont beaucoup hésité autant pour les cartes que pour les transmissions, les ont

actuellement adoptées tres largement.
Voir aussi tableau Takahashi en annexe 3.

Une communication & Medinfo ‘89 était méme intitulée "la carte patient - une solution parfaite pour
résoudre un probléme inexistant", in Medinfo '89.

118 Oven, Waegeman, TEHRE 1997.

116
117
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On constate cependant que les méthodes d'implantation choisies ont limité le potentiel pour
une application sur une large base, par exemple nationale. Les lacunes des méthodes
d'implantation peuvent étre résumées ainsi:

 lutilisation de la carte comme base de données séparée, non incluse dans un systéme, la
rend financiérement - ou opérationnellement - trop peu convaincante pour qu'on
développe un systéme complémentaire a chaque "point de soins"; de ce fait, la carte
provoque plutdt une charge supplémentaire pour le clinicien qu'un allégement.

e le colt supplémentaire des appareils de lecture-enregistrement et les logiciels
nécessaires a une intégration avec les systémes existants est trop élevé pour que la
solution soit financiérement viable, en particulier lorsqu'il s'agit d'une application
impliquant une saisie.

o les cartes trop spécifiques, par exemple limitée a un probléme de santé (dialyse, diabete,
etc.,) représentent un trop lourd investissement & chaque "point de soins” pour le petit
nombre de patients concernés par ce type d'affections.

« En Europe en général, I'absence de directions claires sur les perspectives, semblent avoir
retenu les industriels d’investir dans le secteur. Une normalisation plus grande, facilitée
par les projets de I'Union européenne'’, devrait offrir @ ces derniers de meilleures
perspectives'?’. -

6.2 Déficiences en termes de circulation
et de confidentialité de I'information

Méme dans les environnements les plus informatisés, ou existent déja de hauts niveaux de
standardisation, y compris pour le transfert de l'information concernant le patient, les
composantes du dossier patient électronique restent dispersées sans coordination suffisante
dans une quantité de systémes informatisés, le plus souvent incompatibles, avec pour
résultat que pour le clinicien 'accés en temps utile & I'information pertinente d'un patient™’
reste tres insuffisante.

Les données ne sont le plus souvent pas complétes et - plus grave - pas a jour. D'ols des
dysfonctionnements, demandes supplémentaires nombreuses (duplications de tests et
d'investigations, reports de traitements), ou des soins basés sur une information partielle,
incompléte. Abondamment documenté, le résultat de ces lacunes des systemes
d'information est un accroissement significatif du colt des soins.

En deuxiéme analyse se pose également la question de la qualité, a la fois sur la quantité de
soins (I'éthique médicale condamne autant le trop que le trop peu) et sur la qualité
intrinséque des soins donnés sur base d'une information aussi peu systématique et aussi
problématique.

Plusieurs modes de communication sont utilisés pour communiquer de linformation
médicale entre les professionnels de santé : la poste, le téléphone, le courrier électronique,
I'échange informatique de données et le fax. Cependant, & part le téléphone, aucune des
autres méthodes de communication n'est synchronisée avec les mouvements du patient.
Lorsqu'un patient est envoyé a I'hdpital, ou quitte I'hopital, I'information qui est communiquée
entre les soins primaires et secondaires est basée sur les données connues dans un endroit
a un moment donné. Elle ne tient pas compte des traitements, des investigations ou des
diagnostics qui ont peut-étre eu lieu entre la communication de I'information et le prochain
contact du patient avec le soignant recevant la communication.

"9 Maskens, TEHRE 1997.

20 de Kervasdoué, J., 1997, partage cette perspective.

21 pes statistiques américaines ont montré par exemple que seuls 10% des résultats des tests de laboratoire
étaient lus a temps par les opérateurs.
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6.3 Systéme d'information intégré ou dossier patient portable ?

On peut distinguer deux grands types de moyens envisagés pour pallier aux problemes de
circulation de linformation relevés ci-dessus : I'intégration des systémes d'information d'une
part et d'autre part le transport de I'information par le patient sous forme d'un dossier patient
informatisé portable.

Comme exemple du premier type, le NHS (National Health Service) anglais installe un
réseau national d'information qui permettra a tous les systémes d'information des
fournisseurs de communiquer les uns avec les autres en utilisant des standards de
messageries nationales et internationales, ce qui devrait améliorer la situation actuelle. En
complément, un dossier patient électronique (EPR) fait I'objet d'un programme a long terme,
qui se concentre d'abord sur les besoins de I'hdpital de soins aigus.

Les difficultés rencontrées (choix techniques, problémes de mise en ceuvre, etc.) sont
cependant telles que le directeur de l'information du NHS se demandait recemment s'il ne
fallait pas réapprécier ce choix'?.

Il faut étre conscient que d'élargir a ce point les systémes d'information coordonnés - pour
inclure les soins primaires, secondaires et de suivi, y compris les prises en charge sociales,
soit tous les fournisseurs - reste un défi peut-étre insurmontable.

Or, tant que les systémes d'information ne sont pas encore aménages de maniére a pouvoir
interroger en temps réel les bases de données les uns des autres - ou qu'ils sont remplacés
par des systémes équivalents mais compatibles et capables de partager l'information sur
l'ensemble du réseau en temps réel - les trous d'information subsisteront, avec les
conséquences évoquées plus haut.

Comme parmi les raisons principales de cet état de fait figurent l'imprédictabilite des
mouvements du patient et la complexité des communications nécessaires entre tous les
soignants en contact avec lui, des solutions techniques ont été proposées et développées,
ol le patient devient le support de l'information (en France et en Allemagne par exemple).

6.3.1 Le dossier patient portable

Le dossier patient portable apparait comme une solution alliant deux exigences, celle de la
synchronisation des données et celle du suivi des mouvements du patient. Il ne remplace
pas un réseau d'information local, régional ou national, mais peut le compléter. De surcroit, il
fournit également le moyen de coordonner les informations relatives au patient pour les
besoins de gestion du systéme.

Chaque fois que le patient regoit des soins d'un prestataire, le niveau d'information de ce
dernier est mis a jour a l'aide des données ajoutées depuis la derniére visite et figurant sur la
carte du patient. De ce fait, la carte agit ainsi comme un moyen de communication pour
toute nouvelle information associée avec le traitement que le patient regoit, son diagnostic et
les tests conduits. Le professionnel n'a de surcroit pas besoin de se soucier de l'information
qu'il va transmettre puisqu'en l'ajoutant au dossier portable, il a la garantie qu'elle sera
disponible au prochain contact du patient avec le systéme de soins.

Les communications existant déja, telles que la lettre de sortie (informatisée ou non), les
résultats des tests de laboratoire ou les rapports de radiologie entre les hopitaux et les
praticiens continueront d'étre nécessaires pour fournir aux professionnels de santé
concernés linformation en prévision d'un prochain contact du patient. La carte remplit
simplement les "trous d'information” de la méme maniére que les carnets de vaccination le
font actuellement.

22 Opening adress, Heathcare Computing 1998.
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6.4 Conditions a remplir pour la réussite d’une introduction

Ce chapitre a pour objet de mettre en évidence les conditions a remplir pour une introduction
réussie d'une carte de santé, tirées des expériences évoquées ci-dessus.

6.4.1 Exigences d’utilisation

L'introduction sur une large échelle des cartes permet de formuler les conditions d'une
implantation possible de la maniére suivante :

1. les patients doivent porter la carte avec eux lors de chaque contact avec les prestataires
de soins: s'il ne peut étre garanti qu'une trés grande majorité des patients est disposee a
conserver cette carte sur eux, alors le colt de gestion de ceux qui ne l'ont pas deviendra
prohibitif. Pour que le patient utilise sa carte, il doit y trouver un intérét aussi évident que
sa carte bancaire ou téléphonique, qu'il incombe aux promoteurs du systéme de prevoir.

2. les professionnels doivent I'utiliser: s'il ne peut étre garanti que tous les professionnels de
santé ont pour premier réflexe, aprés une période d'introduction, d'exiger la carte, alors
les informations portées sur les cartes ne seront pas complétes, et le colt de les
compléter sera trop élevé. Effet complémentaire peu souhaitable, la confiance dans le
systéme s'effondrera.

3. le rapport colt/bénéfice doit étre intéressant: cet avantage devra étre sensible autant
pour les autorités installant le systéeme que pour chacun des professionnels de santé. Or,
celui-ci dépend autant des deux conditions ci-dessus que du systeme d’introduction
retenu. A titre d'exemple, le caractére obligatoire de ['utilisation et son corollaire, le choix
d'une carte unique, entrainent des conséquences directe sur le rapport colt-bénéfice, tels
que colit des cartes et des lecteurs, investissements rapides par le secteur privé dans
des adaptations technologiques, des services d'appui, des logiciels complémentaires. Cet
effet boule de neige est mis en évidence dans le récent rapport d'experts mandaté par le
gouvernement frangais'>’.

En complément de ces éléments, le projet GEHR™ ajoute le critére que la carte doit étre
indépendante de la langue utilisée’®.

6.4.2 Le systéme d'information, condition sine qua non

L'exemple de la France montre que le systétme de cartes ne peut fonctionner sans un
réseau informatique cohérent bati autour de protocoles communs supportés par tous les
systémes qui détiennent, traitent ou saisissent de l'information relative au patientm. ’

Si les solutions techniques de mise en réseaurexistent, grace en particulier aux nouvelles
technologies de communication inter-systémes (tels que les moteurs d'interface) et aux
perspectives d’organisation de l'information autour de bases de données partagéesm, les
aspects organisationnels représentent un défi beaucoup plus grand. Une mise en réseau
efficace implique le développement d™outils de la cohérence '**' qui permettent de disposer
de données communes.

2 de Kervasdousé, J., 1997.

24 GEHR 1998.

125 Ce qui peut représenter un atout pour les cantons bilingues en particulier et la Suisse en général .

126 wactuellement, la réalisation du projet SESAM-VITALE, la mise en place du réseau santé-social constituent
les points d'application les plus visibles de ce nouvel enjeu qu’est la maitrise de l'information” Rollet C.

27 par exemple les "data warehouses indépendantes des systémes informatiques hospitaliers, mais dans
lesquels ces demiers stockent l'information qu'ils sont d'accord de mettre en accés partagé" Griffin J. in
“New Paradigms for new problems: Expanding information technology in healthcare".

128 \/aslin C, Covo C., 1998, 51.

- 40 -

¥



ISEv

6.4.2.1 Développer les outils de la cohérence

Il s'agit de développer et de généraliser des référentiels communs, sous forme de
nomenclatures et de répertoires se référant a des thesaurus reconnus. Or, autant pour les
premiers que pour les seconds, 'absence d’unicité est encore la régle. A titre d’'exemple, si
le codage des diagnostics et des opérations en milieu hospitalier est maintenant standardisé
(et obligatoire) sur le plan suisse, le secteur ambulatoire n'a pas encore de référentiels
communs (codes, prestations) et les répertoires des professionnels et leur statut varient d'un
canton a 'autre.

La mise en cohérence du systéme d'information sanitaire est une entreprise de longue
haleine. L'expérience de la Commission suisse de statistique sanitaire fournit un exemple
intéressant : six ans ont été nécessaires depuis la mise & I'étude du systéme de codage cité
plus haut jusqu'a son entrée en vigueur et il est probable qu'une période semblable sera
nécessaire pour le secteur ambulatoire. |l faut tenir compte aussi du temps nécessaire pour
que les données relevées atteignent un niveau de qualité suffisante pour étre fiables ; les
expériences étrangéres'® et suisses'”, indiquent plusieurs années selon les systemes et
les incitations.

Cette mise en cohérence impose des ressources importantes et des moyens incitatifs
puissants. Le projet remarquable conduit dans la province de Finen, au Danemark™', ou
lintégration progressive des médecins de premier recours a été réussie grace a un
programme d'incitations savamment dossées, en donne un bon exemple. L'ancien
commissaire européen132 proposait en 1996 la clé suivante pour l'informatique médicale:
pour chague unité de ressources dans les ordinateurs ("hardware"), il faut en investir 2 dans
les logiciels ("software") et 4 dans l'organisation. Son propos n'incluait pas les travaux de
mise en cohérence relatifs aux référentiels communs, dont les colts s'ajoutent.

6.5 Conclusions

1. Les cartes a puce (France et Allemagne'®) sont les seules utilisées actuellement sur
'ensemble d'un paysm. La proximité (géographique et linguistique) de ces deux pays
représente un atout important pour un projet suisse, sur le plan organisationnel aussi bien
que sur les plans économique, financier, politique et de marketing.

2. La pluralité des types de cartes disponibles sur le marché implique un choix : un projet
d'envergure nationale fonctionne de maniéere plus performante (rapport colt/efficacité)
avec un seul type de carte.

3 La saisie de l'information administrative sur une carte de santé nationale nécessite des
aménagements (référentiels administratifs communs a toutes les assurances,
identification du patient, procédures de mise & jour, etc.). Ces aménagements impliquent
des travaux conséquents. Les caisses-maladie allemandes, en choisissant l'introduction
de la carte, ont décidé :
 dans un premier temps, qu'elle ne contiendrait que des données administratives;

o de la norme de la carte, et procédé a un appel d'offres auprés des fournisseurs;

e de donner aux 160'000 médecins et autres prestataires un montant pour acqueérir ou
transformer I'équipement nécessaire (lecteur-enregistredur, ordinateur, logiciel de
liaison), selon des spécificités bien définies;

29 \oir Steinum O., 1998. '

130 vioir Barazzoni F. et al, 1998.

31 oir MIE 1996, 34.

32 Opening adress MIE 1996.

133 \/oir Fiedler E., 1995, 27-31, et Sembritzki J., 1998, en annexe 15.

34 En France, elle est en voie d'introduction (plusieurs régions déja équipées) et en Allemagne elle a été
distribuée a 'ensemble de la population.
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e de créer une clearing-house pour le traitement des données, garantissant une
meilleure protection des données et une cohérence continue dans le temps;
e de reporter a plus tard, dans un deuxiéme temps, Finclusion de données médicales.

4. La saisie de linformation médicale sur une carte santé nécessite des aménagements
beaucoup plus considérables (mise en cohérence de l'information), avec une dimension
complémentaire délicate, la garantie de protection des données. Aucun systeme ne
fonctionne actuellement sur 'ensemble d’un pays.

5. En paralléle avec le développement d'un projet de carte santé, il faut veiller au
développement du systéme d'information sanitaire, en particulier au développement et a
la mise en ceuvre coordonnée des référentiels indispensables. Un tel développement est
de longue haleine.

6. Les aspects d'organisation sont déterminants, car un tel projet d'introduction nécessite
une coordination et un pilotage central, avec des objectifs bien définis selon un calendrier
établi sur plusieurs années.

7. ASPECTS FINANCIERS

Auteur: Jean-Claude Rey

Par aspects financiers sont compris d'une part une évaluation du codt de mise en ceuvre
d'une carte de santé sur 'ensemble du pays, avec identification lorsque faire se peut des
acteurs pour lequel ce colt sera important et d'autre part une estimation des colts
d'exploitation.

Cette premiére estimation n'a pour ambition que de donner un ordre de grandeur, car elle
reste trés grossiére. Avant de pouvoir chiffrer plus précisément ce projet, il devrait étre
précisé et il faudrait pouvoir disposer de la documentation en provenance des pays
expérimentés. Cette derniére reste encore trés lacunaire.

7.1 Introduction, remarques liminaires

Comme pour les aspects techniques ci-dessus, les aspects financiers ne concernent que les
développements qui se rapprochent le plus du systeme de cartes de santé tel que
développé en France ou en Allemagne. L'inclusion de nouveautés, autant techniques que
relevant d'une institutionnalisation croissante du systéme (réseau de santé, etc.) est plus
difficile tant les données du probléme sont modifiées par ces éléments. Elles ne seront
qu’évoquees.

Les développements extrémement rapides dans le secteur de I'électronique appliquée que
sont les cartes, et leur pendant obligé 'informatique, en particulier les développements de la
micro-informatique, rendent toute évaluation difficile, en particulier parce que ce qui est vrai
aujourd'hui ne I'est plus demain.

De surcroit, I'évaluation du cott d'un tel systéme dépend de ce que l'on inclut dans le colt:
s'agit-il uniquement des colts des appareils & installer chez les professionnels de santé,
s'agit-il également du colt des programmes nécessaires pour qu'ils puissent intégrer ces
données dans leur systéme, s'agit-il également des colts de développement et des colts de
dissémination des cartes auprés de la population, tous ces éléments d'étendue des
applications ayant une influence directe sur I'évaluation des colts impliques.

7.2 Colt des outils nécessaires: cadrage et limites

Comme évoqué sous chapitre précédent, il s'agit de fournir:
e un systéme cohérent de banques de données neutres (datawarehouses)
e une carte individuelle a 'ensemble de la population,
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e al'ensemble des fournisseurs de santé:
* un lecteur-enregistreur de données pour les cartes précitées
+ une carte de professionnel, les identifiant en tant que professionnels de sante
+ un logiciel d'interface entre le lecteur-enregistreur et leur équipement informatique.

La présente étude ne comprend pas les colts des éventuels équipements informatiques de
base (PC ou équivalent) dont on présuppose que tous disposent. En fait, il est probable
qu'une partie des professionnels de santé concernés ne dispose pas de PC, mais comme la
diversité de leur équipement est suffisamment large, il serait peu pertinent de le
comptabiliser pour tous, les statistiques manquant en la matiére.

Elle ne comprend pas les colits de 'adaptation des systémes d'information des fournisseurs
de prestations.
7.3 Evaluation des codlts

Comme parmi les projets d'envergure régionale ou nationale seul le projet allemand a publié
ses colts, notre méthode d’évaluation a consisté & essayer de transposer sur la Suisse les
données allemandes, en les complétant ou les validant lorsque il I'était possible.

7.3.1 Données d’expérience

Les codts du projet allemand, 410 mios de DM, se décomposent de la maniére suivante :

Conception et développement du projet : 20 mios DM
Cartes pour les assurés : 285 mios DM (soit environ 4 DM par carte)
Equipement des médecins, homes : 105 mios DM (soit 636 DM par lecteur-enr.)

135

Les colits des divers éléments correspondent & ceux évoqués ailleurs. Chatfield ™ donne les

colts suivants pour les deux derniers éléments:

Carte a puce : 5%
Lecteur: 60 a 600 $, selon les modéles.

Pour une carte identique a celle de la France, le colt annoncé par le fournisseur pour un
minimum de 2 mios de cartes est de 5 a 6 FS, selon les particularités souhaitées.

On constate que leffet de masse a joué en Allemagne, la mise en concurrence des
fournisseurs ayant fait diminuer les prix, largement en dessous de ceux cités par Chatfiel. A
noter qu'en ce qui concerne I'équipement des medecins, dans le projet allemand il s’agit
d'un forfait incitatif, puisqu'il comprend le lecteur-enregistreur, le logiciel de liaison avec
I'ordinateur et un montant d’encouragement.

A noter que le projet francais a également décidé d’'un montant incitatif par médecin, lui
permettant d’acheter le lecteur-enregistreur (valeur fixée a 450 FS).

7.3.2 Simulations pour la Suisse

Le colt des cartes, basé sur les données allemandes, frangaise ou américaines, varie entre
FS 3.50 et FS 6. Pour la population suisse, les colts varieraient de 24.5 mios a 42 mios FS:

Une estimation du colt d'équipement des professionnels se présente comme suit:

e Nombre de professionnels (selon les assurances-maladie): 37'000
e Codlt unitaire moyen de l'appareil: FS 400
e Soit un total de: FS 14'800'000

135 Chatfield, J. N., in TEHR 1996.
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Il faut cependant garder a I'esprit que le co(t de ces appareils dépend de I'effet de masse, et
que leur prix peut varier'®®. Il est aussi possible que ces lecteurs-enregistreurs soient
remplacés par un lecteur de cartes piloté par ordinateur et logé dans le clavier.

7.3.3 Logiciels

Les logiciels d'interface entre le lecteur-enregistreur et l'informatique du fournisseur de soins
devraient en principe entrer dans les colts assumés par les producteurs de soins, pour
I'adaptation de leur logiciel au nouveau systéme. Cependant, de surcroit, il devrait entrer
dans la mise a jour annuelle du logiciel fourni par les fournisseurs de logiciel a leurs clients,
comme condition nouvelle du marché. De ce fait, tant les expériences étrangéres que celles
conduites en Suisse indiquent que par professionnel ce colt ne devrait pas dépasser
quelques dizaines de francs. L'expérience récente du logiciel développé a la demande de
I'Office fédéral de la statistique pour la saisie des données hospitaliéres sert de référence a
cette estimation.

Dés lors, si I'on se base sur des logiciels récents développés pour I'ensemble de la Suisse,
le colit de développement et de diffusion devrait étre en dessous de Fr. 400'000, le codt de
la diffusion des logiciels étant faible grace a la solution de mise a disposition sur Internet.
Cette estimation est basée sur la décision par un organisme central d’une introduction
généralisée et ne vaut que dans ce cadre-la.

7.3.4 Banques de données neutres

L'expérience est suffisamment faible pour que toute évaluation soit hasardeuse. Cependant,
les ordres de grandeur suivants sont avancés: FS 750'000 a 1 mio par milion d'habitants.
Lorsque ces banques de données sont automatisées - le cas est de plus en plus fréquent -
les colts d'exploitation baissent.

7.3.5 Estimation totale
7.3.5.1 Nouveaux investissements

Le coUt total des nouveaux matériaux a installer peut étre estimé a:

Type Estimation
Banques de données 5 -7 mios
Cartes: 24,5 - 42 mios
Lecteurs: 14,5 mios
Logiciels: 0,4 mios
Total (env.) 45 - 64 mios

Si I'on estime qu'ils puissent étre installés sur une période de 3 ans (en référence au projet
allemand), le colt annuel serait de FS 15 mios a FS 21 mios par année.

7.3.5.2 Codts d'organisation et de mise en oeuvre

Les colts d'organisation et de mise en ceuvre de ['opération sont difficilement chiffrables a
ce jour, sans indication sur I'organisation souhaitée et les objectifs poursuivis.

En ce qui concerne les colts de conception et de développement, il est prudent de les
évaluer au moins a un montant équivalent a celui de 'Allemagne, du fait qu'ils dependent
peu de la taille du pays et qu'ils seront probablement plus éleves du fait du multilinguisme de
la Suisse et de ses particularités d’organisation sanitaire. On peut estimer qu'un montant de
FS 20 mios devrait suffire pour un projet semblable au projet allemand.

1% [ e projet du Groupe Mutuel prévoit que le lecteur-enregistreur soit acquis auprés de l'assurance, au prix de
Fr. 150.--, logiciel compris.
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Il faudrait probablement I'augmenter considérablement si P'on décidait d'y inclure des
données médicales et les autres fonctionnalités prévues dans le projet frangais. Mis a part la
standardisation des données médicales elles-mémes - laborieuse, longue et colteuse dans
un pays ol cohabitent 26 systémes de santé - et I'harmonisation nécessaire des Ieglslatlons
cantonales (voir chapitre 4), I'absence de structures specifiques au plan national® pour
créer I'équivalent du RSS en France (réseau informatique sanitaire chargé de fournir les
fonctionnalités précitées’ %) risque de peser lourdement sur la facture.

Cette facture peut étre réduite pour les organismes centraux si, comme ce fut le cas de la
statistique hospitaliére, le colt est a supporter pour une bonne part par les fournisseurs. Par
contre, la qualité et la rapidité risquent d'en étre affectées, ainsi que I'a démontré la méme
statistique.

Il est possible d'imaginer une part d'autofinancement dans la mesure ou, comme en France
et en Allemagne, les organismes participants réalisent des économies grace au systéme mis
sur pied.

Se pose aussi la question de la répartition des codts entre la Confédération et les cantons,
ainsi qu'avec les assureurs, suivant le partage des responsabilités et les bénéfices
escomptés. Cet aspect sera abordé au chapitre suivant.

Le projet francgais a nécessité 12 ans de préparatifs, pour une bonne part pour rallier tous les
partenaires principaux. Vu la taille de la Suisse, il est imaginable qu'une période plus courte
suffise, méme si le fédéralisme (et 'autonomie des cantons en matiére sanitaire) ne facilite
en général pas les approches rapides. Le projet allemand, moins ambitieux, a nécessité 5
ans (1990-1995).

Sur base de 'estimation de FS 20 mios ci-dessus, sur une période de développement et de
mise en ceuvre de 5 ans, le colit annuel est de FS 4 mios.

7.3.5.3 Colits d'exploitation

Dés la mise en oeuvre du systéme, il faut prévoir également les couts d'exploitation et de
maintenance, difficlement estimables globalement.

Pour les cartes, le projet allemand compte 1,6 DM par personne et par année, basé sur une
durée de vie prévue des cartes de 6 ans. Chatfield (1996), se référant a uné qualité de carte
permettant 10'000 passages, leur prévoit une durée de vie de 10 ans.

Pour les autres co(ts, il est trop hasardeux d’estimer des colts d'exploitation.

7.3.5.4 Simulations des colts complets sur d’autres bases

Schaefer' les estime par assuré, et abouti a un cotit de DM 2,50 par an sur une période de

4 ans, soit un montant annuel de DM 182.5 mios.

Ramené a la population suisse, le montant se chiffre @ environ FS 15 mios. Les valeurs
estimées au paragraphe précédent vont de 19 & 24 mios par année, ce qui montre qu'elles
sont probablement trés prudentes. Le coGt complet par assuré et par an serait un peu
supérieur a 3 FS.

Chatfield, dans une approche différente incluant les colts de personnel également aupres
des médecins et des homes pour le traitement des données, les estime par assuré & $11.57
sur 5 ans, soit FS 3.50 par ans pour un collectif de 25'000 assurés. Pour 7 mios, on peut
estimer que l'effet de masse les raméne a des valeurs proches des valeurs calculées pour la
Suisse.

7 Tels que les instituts nationaux de santé américains ou leurs correspondants frangais.

Voir le numéro double d’Echanges santé-social 97-98 intitulé "Les systemes dlinformation: des enjeux
stratégiques”, en particulier l'article de Jacques Sauret.
139 Schaefer, O, 1997.

138
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8. BENEFICES ESCOMPTES ET FINANCEMENT

Auteur: Jean-Claude Rey

Les bénéfices escomptés sont énoncés dans le chapitre 2.1.2.1. La description qui suit
décrit ceux qui ont déja pu étre mesurés ou confirmes.

Lintroduction d’'une carte de santé peut conduire & des économies rapides pour les divers
partenaires auxquels elles apportent un allégement de leurs taches, en particulier
administratives. Ainsi, les caisses-maladie allemandes, avant de distribuer leur carte
d'assurance a tous les citoyens du pays, avaient déja calculé que le colt unitaire de chaque
carte serait remboursé la premiére année par économie des frais de correspondance entre
elies et les prestataires de soins (courrier électronique au lieu de courrier papier).

Dans I'hypothése d'un projet a l'allemande appliqué en Suisse, ce sont dans l'ordre les
assureurs-maladie qui sont les premiéres bénéficiaires, puis les médecins et les assurés-
patients-payeurs. Avec la deuxieme partie du projet allemand (inclusion des données
médicales) ou le projet frangais, les bénéfices pour les pouvoirs publics augmentent.

8.1.1  Pour les assureurs maladie
L'expérience montre que les bénéfices sont les suivants :

o diminution des colts d’administration :

+ gestion des paiements et remboursement: la transmission des factures et le paiement
se font par transfert électronique, économisant a la fois les colts de matériel (lettres,
affranchissements), de traitement du courrier (expédition, réception et acheminement
interne), et de saisie.

« traitement des erreurs : le transfert électronique évite les erreurs de ressaisie de
l'information.

o diminution des colts de santé : la consommation des patients recourant frequemment
diminue, car elle est rendue apparente par la carte. Cet effet est souligné par de
nombreux auteurs, mais aucune donnée européenne ne fournit encore de données
chiffrées, a notre connaissance.

Chiffrer le montant total des économies réalisables pour les assureurs reste difficile.
Cependant, Chatfield (1996) signale qu'aux USA une position tarifaire peut étre facturee
pour l'utilisation de cartes par le praticien, ce qui devrait indiquer un avantage économique
conséquent pour les assurances. Dans le contexte américain'®, il estime que I'utilisation
d’une carte a puce génére une économie de 21.75 $ par année et par assuré par rapport au
traitement papier.

En Allemagne, le fait que I'ensemble des colts du programme d'introduction (410 mios de
DM) ait été assumé par les caisses-maladie laisse a penser que les bénéfices attendus
étaient financierement documentés. Les caisses-maladie contactées ont confirmé
d'importantes économies de personnel, qu'elles ont pu affecter a d’autres taches.

En France, une estimation citée pour 'ensemble des caisses indiquait une fois l'introduction
terminée une économie de 50'000 employés' pour les caisses.

8.1.2 Pour les fournisseurs de prestations (médecins, établissements sanitaires, etc.)

Les bénéfices principaux sont la diminution des colts d’administration du cabinet'** (mémes

postes que les caisses, voir ci-dessus) - la diminution des colts du capital (paiements plus

0 Qui nest pas transposable en Suisse sans précautions, vu l'organisation différente du systeme

d'assurances.
“1  Citée par Chatfield, 1996.
R par extension, pour les établissements sanitaires et autres foumnisseurs.
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rapides et diminution des mauvais payeurs par le systéme du tiers payant), une -amélioration
de [lefficacité du travail du praticien (dossier patient cohérent d'accés immeédiat,
antécédents, etc.) et de son administration (saisie électronique des parameétres remplagant
la saisie papier, diminution des erreurs, etc.).

Bénéfice complémentaire, les conséquences de l'informatisation du cabinet, accélérée par
les incitations financiéres'*®, a savoir 'accés & ce que les technologies de linformation
peuvent apporter (courrier électronique, accés aux banques de données via I'Internet, profils
de soins, formation, etc.) et leurs implications sur la qualité des soins. Le médecin est ainsi
"désenclavé" et le travail en réseau s'en trouve facilité.

Au Danemark'* la fourniture de logiciels d'aide a la décision médicale est gratuite pour les
médecins praticiens acceptant d'étre connectés électroniquement au réseau d’information
hospitalier, ainsi que 'accés aux bases de références des hopitaux. Le projet frangais
prévoit d’offrir ces mémes possibilités de maniere ciblée avec la carte SESAM-Vitale I, le
médecin pouvant appeler en temps réel sur écran les bases de données documentant
I'affection du patient traite.

Chatfield (1996) cite aussi lintérét nouveau des fournisseurs des cabinets meédicaux
(sociétés pharmaceutiques, par exemple) pour les médecins équipés de systémes
standardisés par l'utilisation de la carte : I'existence de dossiers structurés en fait des
partenaires de choix pour des recherches, ce qui en retour est valorisant pour le médecin. i
indique aussi que les coiits d'assurance RC du médecin sont moindres, du fait du recours
facilité a des recommandations de pratique clinique.

Le chiffrage financier de ces bénéfices est plus difficile que pour les assurances et trés peu
documenté. Une évaluation devrait cependant étre possible, par exemple par la FMH, sur
des éléments tels que la diminution de colt du fait du tiers payant (débiteurs et impayés en
nette diminution) ou la comparaison de colts entre les cabinets informatisés et les autres.
Les quelques expériences en cours en Suisse™ pourraient fournir des comparaisons telles
que les temps de saisie des données d'un patient avec et sans carte a puce.

8.1.3  Pour le patient/assuré

Outre les bénéfices administratifs évidents que lui ont déja démontré les cartes qu'il utilise
couramment, il aura 'avantage du systéme du tiers-payant généralement associé a la carte,
qui lui évite de se préoccuper du paiement des fournisseurs de soins.. Dans un projet
comme celui du Groupe Mutuel (voir annexe 12), il aura comme avantage complémentaire
non-négligeable un rabais important sur les primes a payer.

Autre avantage, celui de savoir qu'il est détenteur de ses données personnelles : disposer
d'un tel viatique est un élément de fierté, et de surcroit il est particulierement utile en cas
d'urgence. Les personnes agées semblent les plus intéressées par cet aspect, ainsi que le
confirment les premiers résultats d'évaluation de la CNAM (voir annexe 11).

A titre d'exemple : en termes de qualité de vie, les bénéficiaires de cartes dialyse ou diabéte
(Diabcard) peuvent voyager sans I'anxiété de ne pouvoir trouver le traitement approprié a
leur état.

En termes de qualité des soins, la garantie que le médecin ou le soignant ait accés immédiat
a tous les antécédents du patient est un facteur rassurant, rejoignant la notion de viatique
évoqué plus haut.

3 Fiedler 1995, indique que la proportion de cabinets informatisés s'est multipliée par un facteur de 2,5 de

1992 a 1995 (période d'introduction de la carte).
144 Mariboe 1996.
'S Projet du Groupe Mutuel, voir annexe 12.
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Certains projets prévoient aussi que la carte permettra au Eatient un accés sélectif aux
banques de données de plus en plus disponibles sur Internet'®.

McGauley estime que la carte remettra le patient au centre du systéme: "c’est I'outil qui le lie
au reste du systémew”. Cet avis est partagé par son confrére Snyder, qui souligne le
changement d’attitude que le patient ressent lorsqu'il entre en traitement avec une tel outil:
"au lieu d'étre passivement étendu sur une civiére, il initie le traitement en tendant sa carte a
I'infirmiére ou au médecin. Au lieu de ne faire que jouer dans I'orchestre, il en est le chef™®".

Tous les avantages précités ne seront pas disponibles en méme temps. Certains
nécessiteront une part de projet a développer spécifiquement, d'autres découleront de
'application quotidienne.

8.1.4  Pour les pouvoirs publics

Dans le systéme instauré par la LAMal, des économies pour les assurances intéressent
aussi les pouvoirs publics, puisqu'ils sont partenaires au financement des institutions
sanitaires.

D'autres bénéfices, moins tangibles, sont a signaler. La difficulté de mise en place des
systémes d'information'*® diminuerait avec les effets incitatifs financiers liés a la mise en
place d’'un systéme de carte (pour autant que des incitatifs semblables a ceux des systemes
francais et allemands soient donnés). La mise en réseau (ou filiéres de soins) qu'envisagent
certains cantons'®® bénéficierait de I'aspect fédérateur d’un projet de carte, surtout par I'effet
de définition de normes nationales qu'il implique, mais également par la baisse des colts
d’acquisition des matériels et logiciels de communication et de saisie développés sur une
vaste échelle. Les programmes de promotion de la qualité bénéficieraient de la meilleure
qualité et de la rapidité de collecte de I'information, et de la recherche & moindre colt car
mieux a méme d’étre conduite de routine selon des normes communes. L'information a la
population en serait également facilitée. La documentation des cheminements des patients
dans le réseau de santé, importante autant pour la recherche épidémiologique que pour les
aspects d’adéquation aux besoins, serait facilitee.

Un troisiéme type de bénéfices, indirects, résulte de I'accélération donnée aux systemes
d'information par un tel projet, et au développement de compétences qu'il entraine. Ces
bénéfices rejoignent ceux poursuivis par les efforts de formation en matiére de technologies
de l'information.

8.2 Conclusions

La liste des aspects bénéfiques de I'introduction d’'une carte de santé montrent qu’ils sont
nombreux et que leur importance concerne la performance du systéme de sante, soit les
aspects qualitatifs et économiques et qu'ils justifient les investissements importants a
consentir.

8.3 Financement

En Allemagne et en France ou aux Etats-Unis, les caisses-maladie ont investi massivement
dans limplantation de la carte. En France surtout, le Ministére de 'emploi et de la solidarité

6 Telle que la base de données MARS, que I'on peut trouver sur le site www.spri.se.
7 In Health Cards 1995.
%8 In TEPR 1997.

9 ustrée par le fait que plusieurs cantons aient demandé a la Confédération de différer sur leur territoire
I'obligation de saisie de la statistique médicale dés le 1.1.98.

%0 vaud, avec le projet NOPS, par exemple; Valais, avec le projet d’hépital multisite.
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a appuyé fortement le pr04et relancé par les impératifs du plan Juppé et il est a I'origine de
son accélération récente’

Pour la Suisse, un partage du financement entre les deux principaux partenaires payeurs,
les pouvoirs publics et les assureurs maladie serait indiqué pour assurer que tous s'y
sentent partie prenante et aient intérét a sa reussﬂe Le projet du Groupe Mutuel évoqué
plus haut indique que cet intérét est compns . Une solution elegan’te1 * et incitatrice
pourrait consister d’'une part & lintroduction par les assureurs d’'une position tarifaire
spécifique suivant 'exemple américain précité et d'autre part au financement du concept et
du développement de normes par les services publics. Pour ces derniers, qui financent la
mise en place du systéme d'information sanitaire suisse, il s'agirait d'un prolongement qui
pourrait contribuer & en accélérer le pas, retenu par un manque chronique de moyens

La FMH et les sociétés de disciplines médicales, ainsi que la SSIM™®

une part importante les compétences en matiére de normes.

pourraient fournir pour

Des partenariats pourraient étre développés avec l'industrie et les grandes régies. A titre
d’exemples, citons des partenariats :

e avec les sociétés pharmaceutiques, qui devraient trouver un intérét & financer une partie
des colts de développement, en contrepartie d'un cadre précis d'accés a des donnees
non-sensibles qu'elles collectent aujourd’hui & grand prix ;

« avec les grands opérateurs des réseaux d'information, tels que Swisscom, les CFF ou la
Poste, du fait de leur intérét évident a une croissance du trafic électronique ;

e avec les écoles polytechniques qui devraient également pouvoir fournir des ressources
humaines, par les compétences que leurs divisions de technologies de Imformatlon ont
développées ;

» dans le cadre de projets du Fonds national de la recherche scientifique, sur les aspects
ol la recherche est encore lacunaire.

La liste est a compléter, par exemple par une procédure d'appel a partenaires une fois les
grandes lignes du projet définies'™

9. ASPECTS POLITIQUES ET STRATEGIQUES
Auteur: Jean-Claude Rey

Comme indiqué dans lintroduction, le groupe de pilotage a estimé prématuré, dans une
premiére phase, d’approfondir les aspects politiques. Ce chapitre ne tente que d'en dégager
les principaux. Le groupe de pilotage a souhaité également que des suggestions en termes
de stratégie soient formulées.

L'intérét pour lintroduction d’un carnet de santé est bien documenté, et ses béneéfices
suffisants pour qu'il soit & I'étude dans la plupart des pays occidentaux. Le niveau

51 Suite aux conclusions du rapport d'experts commandité, Martine Aubry, convaincue de la pertinence du

projet, a nommé un nouveau chef de projet de haut rang pour piloter effectivement le projet (méme si la
maitrise d'ouvrage reste a la CNAM).

De méme que dans le réseau de soins FARMED vaudois, ou une autre assurance a accepté que les
économies réalisées soient pour une part consacrées aux taches existentielles du réseau, dont font partie
l'information et la formation.

Les caisses-maladie payant indirectement l'équipement des médecins, aux conditions qu ‘elles auraient
déterminées ensemble (logiciel, transfert des données, etc.) par accord conventionnel au niveau suisse
avec leurs partenaires, principalement la FMH, H+ et les associations de homes.

Le report de taches prioritaires de développement des’ statistiques pilotées par la CSSS (Commission
suisse de la statistique sanitaire documente cet état de fait).

Société suisse d'informatique médicale.

de Kervasdoué, J., 1997, formule des propositions.
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d'information des hommes politiques et des leaders d’opinion reste cependant largement
insuffisant en Suisse' et un clivage semble exister entre les cantons suisses
alémaniques'®®, pas intéressés, et les cantons romands a l'origine de cette étude'™®. Du coté
des assurances, méme manque d'intérét des plus grandes d'entre elles, apparemment plus
occupées a développer des solutions informatiques ponctuelles160 et ayant écarté la solution
carte de santé pour des motifs secondaires. Le constat de I'absence d'information est le
méme.

9.1 Enjeu de qualité du systéme de santé pour le patient

Les patients estiment que les informations de leur dossier devraient les suivre de
prestataires en prestataires lorsqu'ils constatent que des examens sont fait a double. Avec
les hausses de primes successives des assurances maladie, ils considérent inconvenant le
gaspillage qui en résulte. Les premiéres évaluations du projet francais (voir annexe 11)
indiquent une satisfaction, en particulier des personnes agées, de détenir une information a
laquelle est attribuée une valeur importante.

Les déficiences des systémes de santé résultant de la non-disponibilité de I'information sont
abondamment documentées. Les gains de qualité potentiels d’'un meilleur systéme
d'information font également I'objet d'études nombreuses. Il reste cependant trop tét pour
estimer la contribution spécifique de la carte de santé a 'amélioration de la qualité, aucune
évaluation n’étant encore disponible sur une large echelle.

Par contre, les cartes spécifiques a des affections (diabéte, dialyse, etc.) ont montré les
gains que les patients en retiraient.

9.2 Enjeu de cohérence du systéme d’information

Deuxiéme enjeu de taille, la cohérence du systéme suisse d’information sanitaire. Sans
action fédérante', il y a risque de rater I'occasion de mettre en symbiose toute une série
d'initiatives ponctuelles naissantes. Ce risque est réel au moment ol les premiers éléments
du systéme se mettent en place progressivement pour répondre aux exigences de la LAMal.
Le danger est aggravé par le manque de concertation entre les partenaires sanitaires,
découlant pour une part des difficultés financiéres qui les dressent les uns contre les autres.
Le fédéralisme ne facilite pas la concertation, sa lenteur'® étant particuliérement inadaptée
aux urgences des réformes indispensables du systéme.

9.2.1  Perspectives

Sans action fédérante en ce qui concerne la carte de santé, il est probable que plusieurs
projets semblables & celui du Groupe Mutuel (voir annexe 12)'® se développent, avec des
matériels et des standards différents, selon toutes probabilités incompatibles entre eux. lIs
impliqueront de la part des mémes fournisseurs divers systémes de lecture, comme lors de
lintroduction des cartes de crédit'®. Entre-temps se développeront des applications

A part les commanditaires de la présente étude et le conseiller national Guisan, médecin particuliérement

bien informé et représentant de la FMH dans la commission suisse de statistique sanitaire, auteur du
postulat qui porte son nom.
'8 Selon l'enquéte précitée, ils ne montraient & fin 1997 que peu d'intérét. L'un d’entre eux a méme rédigé une
lettre expliquant les raisons de ce désintérét, qui révéle un manque d'information.
Geneve a initié le premier un projet d’analyse d’'un camet de santé.
Selon des informations non-vérifiées, elles travailleraient & la mise sur pied d'une banque de données
commune des assurés.
Au sens de rassemblement de tous autour d'une idée ou d'un projet fort.
Comme un convoi, il ne peut avancer plus vite que le plus lent de ses composants.
163 creation d'un réseau incitatif (cotisations plus basses) autour de [l'utilisation d'une carte a puce par des
assurés et des foumnisseurs de soins volontaires.
Les commerces avaient besoin de plusieurs "sabots", un par carte, qui leur étaient facturés.
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informatiques diverses, non-cohérentes, qu'il sera plus difficile de remplacer ultérieurement,
chacun y ayant investi des ressources. Ce doux désordre ne cessera probablement que
lorsque lassés, les fournisseurs de soins se tourneront vers des solutions plus cohérentes,
comme l'ont peu a peu fait les commergants dont le systéme s’est adapté autour d’'une seule
norme.

La santé est encore beaucoup plus complexe que le commerce. Griffin (1996) indique
gu’une transaction santé est beaucoup plus complexe qu’une transaction financiére et que
les éléments qui la composent sont 15 fois plus nombreux. Les dommages risquent d’étre
beaucoup plus longs & réparer que dans I'exemple des commercants.

9.3 Enjeu de maitrise des colits

Le troisiéme enjeu est économique. Les réformes conduites par les cantons necessitent de
nouveaux systémes d'information. Sans ciment fort, il est probable que se developperont
des solutions différentes, souvent incompatibles malgré les normes de la statistique
fédérale, insuffisantes pour un réle qu'elles n'ont pas a assumer. Or, un des espoirs de
mieux maitriser les colts est d’utiliser la comparaison (benchmarking) des performances165
des fournisseurs de soins pour l'attribution de contrats (ou mandats) de prestations.

9.3.1 Perspectives

Sans normes, nomenclatures et référentiels communs, les comparaisons ne seront
possibles qu'a colt prohibitif, et seront disponibles avec des délais trop longs pour étre
utilisés efficacement. Les comparaisons avec des institutions hors canton seront egalement
laborieuses. Or, il est a craindre que sans une action forte - comme l'introduction d’une carte
de santé nationale - la description ci-dessus devienne réalité, que seuls des efforts
bilatéraux considérables permettront de contrer'®.

A titre d'exemple, le projet du Groupe Mutuel (voir annexe 12), prévoit la saisie sur la carte
de données administratives et de données médicales. On doit craindre que sans des "outils
de cohérence'™" cités plus haut, des systémes différents de saisie de l'information soient
utilisés dans chaque projet avec pour résultat une incompatibilite des systemes entre eux.
Autre conséquence, I'absence de régles centrales peut faire craindre des dérapages en ce
qui concerne la confidentialité des données, la limite entre données administratives et
médicales étant variable entre les projets.

A contrario, I'implantation d’un projet de carte de santé a un effet d’entrainement rapide sur
plusieurs domaines a la fois, semblable aux avantages du multilatéralisme par rapport au
bilatéralisme.

9.4 Risques politiques

L'une des craintes des promoteurs du projet allemand était de réveiller le syndrome de "Big
Brother'®' au sein de la population sensibilisée par des expériences historiques
traumatisantes'®. Il n'en fut rien (Fiedler, 97), pas plus qu’en France ou la carte est bien
accueillie par la population (CNAM 97, résultats en annexe 11).

|l apparait que le risque a diminué, probablement du fait d’'une plus grande familiarisation de
la population a ce type de support devenu courant.

165 performance étant utilisé comme le rapport entre le coit et la qualité d’'une prestation.

La mise en application commune par les cantons romands d'une méthode de mesure de la charge en soins
(PLAISIR) illustre les efforts considérables pour aboutir & une standardisation dans la situation actuelle.

Normes, nomenclatures et référentiels communs.
Crainte d’une perte de liberté illustrée par Orwell in 1984.

Méme crainte du parfement zurichois en 1989 qui refusa un concordat intercantonal sur un systéme
d'information.
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La deuxiéme difficulté réside dans l'opposition d'intéréts corporatifs a un tel projet, qui
peuvent en contrecarrer aussi bien la mise en ceuvre que le développement en cours
d'introduction. Une stratégie alternant concertation, recherche de consensus et action
devrait permettre de surmonter cette difficulte.

9.5 Réle du politique : méta-stratége ou pompier

Face a la pluralité des intéréts souvent divergents et au constat que la pression des
préoccupations quotidiennes empéchent les partenaires de prendre du recul, estimant qu'il
est nécessaire d’adresser globalement 'ensemble du probléme de Finformation plutét que
de I'aborder par petits bouts disparates, il nous parait étre du ressort du politique d'¢lever le
débat en engageant une action fédératrice forte. Cette action peut étre l'introduction de la
carte de santé.

Le politique devra lui donner le cadre général nécessaire et s'assurer tout au long de sa
mise en ceuvre qu’elle sert I'intérét général en lui donnant les structures et I'encadrement
pertinents. L’expérience d’autres pays montre qu'il existe des risques qu'elle soit détournée
par des intéréts particuliers - par exemple en renforgant des tendances évitables' - quil
faudra prévenir - ou que sa mise en place soit contrecarrée par des intéréts corporatifs, qu'il
faudra identifier et contrer. |déalement, il faudrait dégager les grands lignes d'une meta-
stratégie couvrant I'ensemble du champ sanitaire et mobilisant tous ses acteurs.

Dans la méta-stratégie composée de six stratégies pour concevoir et introduire la carte de
santé proposée par Snyderm, la plus importante est le réle du politique: "Il n'est pas
seulement utile, mais crucial de recourir a I'aide du politique pour le développement et la
mise en ceuvre d’un programme d'information médicalisé"; "L’appui du gouverneur, de son
équipe, de son parti, du public en général et du systéme de santé affecte le succés entier du
projet”. Les stratégies complémentaires concernent le patient-consommateur, la définition
du projet et du plan de mise en oeuvre, le choix de I'équipe chargée de la conception et du
développement, les moyens financiers et la stratégie d’harmonisation du systeme
d’'information.

9.5.1 Esquisse d’une premiére étape stratégique

Parmi les objectifs d'un projet d'introduction d’'une carte de santé, I'un des premiers
concerne la mise en synergie des projets en cours et de leurs acteurs, afin qu'ils tirent peu
ou prou tous a la méme corde. D’égale importance est la nécessité de rechercher une plate-
forme d'accord sur les objectifs principaux d'un tel projet: cette recherche de consensus
nécessite une information et une concertation des milieux professionnels et du public en
général.

Un projet suisse aurait la chance de pouvoir s'appuyer sur 'expérience ambitieuse de ses
deux pays voisins et culturellement les plus proches : la France et l'Allemagne. En
conséquence, on pourrait compter sur les effets stimulateurs et les effets de synergie liés a
cette situation, de méme que sur les ressources d'information déja disponibles dans les
deux langues. On constate que cette situation permet des économies immédiates
importantes, sur la production de l'information par exemple, ou sur les aspects matériels
(diminution considérable des colts des cartes obtenue par le projet allemand), pour n'en
citer que deux. Les effets et économies a long terme, telles que résultant de l'intégration aux
projets européens’’? et des développements technologiques connexes'”®, sont encore peu
percues par les professionnels.

70 penforcement du modele biomédical ou de 'hospitalo-centrisme.

7" Snyder, 1997.
2 Importante coopération franco-allemande, intérét de la Belgique.
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Le manque d'information sur les finalités d’une telle introduction et sur les bénéfices que
tous les acteurs peuvent en attendre nous parait patent en Suisse, en particulier au niveau
des décideurs et des leaders d’opinion, mais également au sein des directions d'assurances
et des professions soignantes. La population devrait y étre plutét intéressée, en particulier
par le sentiment nouveau que son dossier lui appartient, puisque ce viatique se trouve
concentré sur sa carte dans sa poche plutét que sur des papiers ou ordinateurs disséminés
(hopital, médecins, assurances et pharmaciens).

9.5.1.1 Moyens d’information et de concertation

Une action d’'information congue de maniére a attirer sérieusement ['attention et provoquer la
discussion pourrait avoir un premier effet positif capable de frapper l'imagination. Il lui
manquerait cependant la composante concertation. Les modes de recherche de consensus
traditionnels tels que par exemple la mise en consultation par l'autorit¢ de projets
d'ordonnances, s'ils semblent bien adaptés a des sujets précis et specifiques, nous
paraissent mal adaptés a un projet aussi vaste et ambitieux ; ils répondent de maniére
lacunaire en particulier & la nécessité d'impliquer a la fois les communautés scientifiques,
socio-sanitaires, des technologies de l'information et la société en général. De plus, ils sont
victimes du phénoméne de routine, peu propice a retenir l'intérét soutenu des médias.

Parmi les autres moyens, en particulier ceux usuels au monde socio-sanitaire, figure en
bonne place la conférence de consensus.

9.5.1.2 La conférence de consensus: une solution de choix

Les préparatifs, I'organisation, le déroulement et le fonctionnement de la conférence de
consensus sont décrits brievement dans I'annexe 13.

L'effet d’annonce d'une telle conférence est important, du fait des préparatifs qu'elle
nécessite, impliquant de nombreux milieux (médecins, eéthiciens, juristes, ingénieurs,
experts, administrateurs, organisations de patients, etc.). Chacun de ces milieux est chargé
de relayer une information préparée par des spécialistes des divers aspects (technique,
médical, économique, de protection des données, etc.). L'effet d'information est ainsi garanti
dans les milieux qui nous paraissent devoir combler leur déficit d'information. L'intérét
complémentaire est qu'une telle annonce indique clairement la volonté politique d’'une
recherche de consensus, sous une forme scientifiquement reconnue par le monde
médical'™. Elle a été récemment recommandée par un spécialiste des réseaux de santé'”
comme solution de choix pour la coordination des réformes sanitaires. Elle est
abondamment documentée. Son intérét comme outil d'information est important, car elle est
ouverte a ceux qui souhaitent y participer, et fournit sur chaque aspect des dossiers
travaillés et préparés par des experts reconnus. Le choix de ces experts représente déja un
gage du sérieux de la démarche. La presse y est conviée, les débats sont publics et les
résultats immédiatement disponibles. Chrzanowski e qui en donne une bonne description,
dont nous nous sommes largement inspiré, signale l'importance de la participation a de
telles conférences, et cite 'une d’entre elles ayant réuni 600 personnes.

9.5.1.3 Mesures d’accompagnement

Pendant la préparation de la conférence de consensus (voir descriptif en annexe 13), qui
dure plusieurs mois, une politique d'information peut étre déja conduite, sur des thémes

™ Le projet frangais prévoit que les recommandations de pratique clinique et les résultats des conférences de

consensus médicales soient appelables directement sur I'écran du praticien pour les pathologies traitées et
ceci grace aux informations figurant sur la carte. Cela évitera les laborieuses recherches individuelles sur
I'Intemet.

Elle est abondamment utilisée par les sociétés de spécialistes pour décider des indications cliniques, et de
plus en plus pour des objectifs de santé publique, en France par exemple.

75 VoirHuard, 1995.

176 Chrzanowski, 1988, 933ss.

174
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connexes au sujet, avec des moyens divers : un site Internet peut étre ouvert qui réunit toute
la littérature scientifique disponible, des présentations d’expériences étrangéres avec relais
par articles dans les journaux spécialisés, etc.

9.5.1.4 Résultats attendus

Premier résultat attendu, un débat informé réunissant toutes les compétences et offrant des
réponses circonstanciées a toutes les questions des participants, qui permet de mesurer
lintérét percu pour un tel projet. Sur cette base, soit il est abandonné'”’, soit il aboutit & un
objectif principal minimal commun, avec des objectifs secondaires ou différes déja
passablement définis sur lesquels il est possible d’appuyer les décisions de développements
futurs.

10. SYNTHESE ET RECOMMANDATIONS

10.1  Synthése

Sur base de cette étude, le groupe de pilotage (composition en annexe 2) souhaite que
soient poursuivis les travaux nécessaires a l'introduction d'une carte de santé, et partage les
conclusions des auteurs.

Ses membres jugent aussi le projet opportun pour la Suisse, car les éléments suivants se
conjuguent :

« une volonté politique croissante : elle est visible par le nombre de projets communs, la
collaboration intercantonale évoluant malgré les effets parfois dissuasifs de la LAMal, et
s’affirme dans des projets divers, y compris dans le domaine de l'nformation'’ ;

« l'environnement géographique des projets allemand et frangais, et 'appui qu'ils peuvent
apporter : économies d’échelle, résultats d’expériences, soutien logistique, etc. ;

« le fait qu'un tel projet peut bénéficier a tous les acteurs du systéme, y compris I'assure-
patient, et conjugue les aspects de qualité et d'économie propre a augmenter la
performance du systéme ;

« le "timing" propice: la situation est favorable, au moment ou le systéme d'information au
milieu du gué peine a se mettre en place ;

« la possibilité d’'un partenariat public-privé, qui lui parait gage non seulement d'économies
sur les colits de mise en ceuvre, mais offre également des perspectives sur les plans de
la formation et de 'avancement du pays dans les technologies de l'information ;

« la technologie de la carte, qui est slre et dont les conditions d'implantation sont bien
documentées ;

« la législation, qui certes nécessite des aménagements, mais qui paraissent réalisables
dans la période nécessaire a une mise en ceuvre,

10.2 Recommandations

Les auteurs de I'étude recommandent, en accord avec le groupe de pilotage,

e que la décision d’explorer la possibilité de l'introduction d'une carte de santé en Suisse
soit prise au plus haut niveau, avec I'appui des autorités cantonales;

77 Faible probabilité, car I'expérience montre qu'un consensus minimal est toujours acquis, méme s'il se réduit
& la poursuite des recherches.

78 par exemple, les hopitaux multisites, parfois méme intercantonaux, les collaborations naissantes dans le
domaine informatique (CRASS) et dans celui de la mesure de la charge en soins (PLAISIR).
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gu'une premiére action importante soit décidée, sous forme d'une conférence de
consensus;

que la teneur d'une conférence de consensus sur lintroduction d'une telle carte soit
largement annoncée dans les milieux concernes;

qu'un groupe de projet soit désigné pour l'organisation d'une telle conférence, avec les
ressources nécessaires.

: > <> <> <
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96.3578

Postulat Guisan
Gqsundheitsbﬁchlein
Carnet de santé

Wortlaut ces Postulates vom 28. November 1996

Der Bundesral wird aufgeforden, sich im Rahmen der obliga-
torischen Krankenversicherung so schnell wie maglich mi:
der Ausarzeitung eines Gesundheitsbdchleins zu befassen
und dieses zuerst zugunsten von Kindern und Jugendlichen
und dann auch von Erwachsenen einzuflhren.

Texte du pesiuiat du 28 novemnbre 1996

Le Conseil iecéral est prié d'étudier et d'introduire le plus ra-
pidement pcssible tout d'abord a l'intention des enfants et
adolescents, puis des adultes un camet de santé dans le ca-
dre de 'assurance-maladie obligatoire.

Mitunterzeichner - Cosignataires: Aguet, Banga, Berberal.
Bezzola, Bircher, Blaser, Bonny, Caccia, Cavalli, Chiffelle.
Christen, Columberg, Comby. de Dardel, Deiss, Dettling.
Dormann, Ducrot, Dupraz, Egerszegi, Eggly, Ehrder, Engel-
berger, Epiney, Eymann, Frey Claude, Friderci, Fritschi.
Gros Jean-Michel, Gross Andreas, Grossenbacher, Gysin
Remo, He-erein, Hegetschweiler, Hochreutener, Jaguel.
Jeanprétre, Kihne, Langenberger, Lauper, Leuba, Loeb.
Maitre, Maury Pasquier, Mdller Erich, Maller-Hemmi, Nab-
holz, Ostermann, Pelli, Philipona, Pidoux, Ralti, Rechsteiner
Rudolf, Rernwald, Rufty, Sandoz Marcel, Scheurer, Simon,
Stamm Luzi, Steinegger, Strahm, Suter, Tschopp, Vogel,
Widmer, Wittenwiler (66)

Schirftliche Segrincdung - Develccpement par scat

Le carnet 2e sarié. gue le support scit électronique ou de pa-
prer, consuive 3 'a feis un instrument d'informaticn, de ges-
tion e ia guaiilé et 2'econcmie. Par les renseignements qu'il
contient en Mmauéra de diagnostic, de résultats d'investiga-
tions et Ce traitements eHectués cu en cours, il cermet d'as-
surer un scivi ccnérent au patient, a fortiori s'il est appeié a
gtre prs en charge par plusieurs medecins ou institutions, et
d'éviter la régéniicn inutile d’'examens.

Schnftlicke Erkldrurng des Bundesrates

vom 29. Jaricar 1597

Déclaraticn scrite cu Conseil fédéral

du 29 janvier 1597 -

Le Conseil [écéral est prét a accepter le postulat.

Prasidentin: Der Vorstoss wird von Frau von Felten be-
kamgft. Die Diskussion wird verschcben.

Verschoten - Renvoyé

Bulletn oifice: =& "Assembléa léderale



ISEv

Annexe 2

Composition du groupe de pilotage

- 63 -



ISEv

Composition du groupe de pilotage

Marc Diserens (Président), Service de la santé publique - VD

Claudine Marcuard, Office fédéral des assurances sociales, Division principale assurance-
maladie et accident

Sandra Peissard, Département de la santé publique - FR
Blaise Martin, Service du Médecin cantonal - GE
Thomas Spuhler, Office fédéral de la statistique, section santé

Bernard Z'Graggen, Service de la santé publique - VS

Mandataire

Institut de santé et d'économie (ISE) :
Janine Moser

Jean-Claude Rey

Walter Weiss

Avec la collaboration de :
[nstitut du droit de la santé (IDS), Jean-Frangois Dumoulin
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Développement de cartes de santé en Europe

Country

Current status

Austria

Pilot of social security card and access to care (2 provinces.)
Pilot on health card by a Ministry of Defence.

Belgium

Cad for Social Security and access to care (plan announced by
BCSS, call for tender in preparation).

Finland

Pilots for healtcare cards,
partidpation in CARDLINK project.

France

Social security and health cards (law published, expected
introduction 1998. A prori all French cards witll support EUR/G-
7 interoperability data se?).

Professional card (law published, expected introduction 1998).
Several pilot projects on health and emergency cards, participation
of Santal in CARDLINK pilot.

Germany

Insurance card issued to 90% of the population.
Several pilot projects for primary care and chronic diseases,
emergency card pilots associated w CARDLINK.

Greece

Social Security card for seamen proposed.
National plan for social security card announced.
Pilot projects for health care and emergency card (CARDLINK).

Ireland

Primary care and emergency card.
Main pilot site of CARDLINK.

[taly

Several niche projects (primary care, chronic diseases,
prescription).

Pilots of citzen's (multifunction) card. compatible with EU
interoperability platform.

Two regions pariticipating in CARDLINK pilot.

National guidelines in preparation by Ministry of Health.

The Netherands

Insurance cards (private insurance). national ineroperability
platform.
Emergency card pidot (CARDLINK).

Spain

National Social Security carad project (TASS) under development
- pilot in Andalucia, nation-wide extension in [997.
Healthcare and emergency card pilats, also pilot of CARDLINK.

Sweden

Card as patient identifier for access to care.
Pilows for medical and professional cards.

United Kingdom

Two pilots in early 1990s. i
Government Green Paper on ID card suggests that ID card could
include medical information for emergency and E111.

Eastern Europe Project in Bulgaria (medicd cwrd). Slovenia (health insurance
card). Hungary (medical card, prescriptions), Czech Republic
(xcess to care), Poland (medicd card).
Source : Takahashi T., Current Status of the World Health Card Systems. {n: Yearbook of

Medical Informatics 1998, p. 105.
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Le programme SESAM-Vitale' frangais

1. Le contexte et les objectifs

La Caisse Nationale d'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés (ci-dessous CNAMTS)
se préoccupant depuis les années 70 de la modernisation du systéme de liquidation des
prestations, elle envisage dés 1978 une solution reposant sur la saisie a la source des
informations nécessaires, sécurisée par la présentation de cartes électroniques, a la
liquidation. Baptisé SESAM-Vitale, ce projet est devenu dés 1986 celui de toute 'Assurance
Maladie.

Empruntant le tout nouveau réseau de télécommunications du secteur Sante Social (le
RSS), SESAM-Vitale se veut une réponse globale aux attentes et aux besoins de l'ensemble
des acteurs du secteur en matiére d'échange d'informations. Ainsi, les aspects suivants ont
été mis en avant:

e Les assurés profiteront de remboursements plus slrs et plus rapides. A moyen terme, la
présence sur la carte Vitale de I'assuré d'un carnet médical permettra un meilleur suivi
qualitatif du patient.

e L'assurance maladie disposera prochainement d'un outil fiable de consolidation, de
vérification et de contréle des informations qu'elle a la responsabilité d'administrer.

o Les professionnels de santé se verront offrir quantité de services associés aux
technologies informatiques telles que l'accés a des bases de données épidémiologiques,
l'aide au diagnostic, la télémédecine, etc.

e Le gouvernement disposera d'un véritable outil de mise en ceuvre d'une politique de
maitrise de I'évolution des dépenses de sante.

2. Les composants du systéme SESAM-Vitale

Le systeme SESAM-Vitale utilise :

e la carte Vitale, carte a puce de l'assurance maladie destinée a remplacer la carte en
papier de l'assuré social.

« la carte CPS (Carte du Professionnel de Santé), carte a puce contenant les informations
administratives du professionnel de santé.

o l'équipement informatique du professionnel de santé : ordinateur, lecteur de cartes bi-
fente, modem, imprimante.

e le progiciel de santé.

e le réseau de télécommunication RSS (Réseau Santé Social).

« le “frontal", systéme constituant une interface technique entre le RSS et les centraux
informatiques des caisses d'assurance-maladie.

La nécessité d'une mise en commun des moyens de développement du programme
SESAM-Vitale a incité les trois grands régimes de Sécurité Sociale (régime géneral, régime
agricole, régime des professions indépendantes) et I'union des régimes spéciaux a créer un
organisme de pilotage, le G.I.E. SESAM-VITALE en 1993 (composition en annexe).

Tous les régimes de la protection sociale adhérent au projet et les professionnels de santéy
sont représentés par le Centre National des Professions de Santé (CNPS).
3. Le G.I.LE. SESAM-VITALE

La nécessité d'une mise en commun des moyens de développement du programme
SESAM-Vitale a incité les trois grands régimes de Sécurité Sociale (régime général, regime

! Tiré du site web: www.sesam-vitale.fr.
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agricole, régime des professions indépendantes) et l'union des régimes spéciaux a creer le
G.I.LE. SESAM-VITALE en février 1993.

3.1. Les membres du G.I.LE. SESAM-VITALE

Membres fondateurs

e La Caisse Nationale d'Assurance Maladie des Travailleurs Salaries (CNAMTS).

e La Caisse Nationale d'Assurance Maladie des Travailleurs Indépendants (CANAM).
¢ ‘La Caisse Centrale de la Mutualité Sociale Agricole (CCMSA).

e L'Union Nationale des Régimes Spéciaux (UNRS).

Membres associés

e Le Groupement d'Assurance Maladie des Exploitants agricoles (GAMEX).
e La Caisse d'Assurance Maladie des Agents du Cuite (CAMAC).

e La Mutualité de la Fonction Publique (MFP).

Ainsi, I'ensemble des régimes de la protection sociale adhére au G.1.E. SESAM-VITALE.

Par ailleurs, la représentation des professionnels de santé est assurée par le Centre
National des Professions de Santé (CNPS).

Enfin, tous les acteurs de la protection sociale obligatoire et complémentaire ont la
possibilité d'étre représentés au G.|.E. SESAM-VITALE en tant que membres adhérents.

3.2. Lerébledu G.I.LE. SESAM-VITALE

Définies par contrat constitutif en 1993 puis précisées et élargies par son Comité Directeur
au fur et 8 mesure de I'avancement du projet, les missions sont les suivantes :

I'étude, la réalisation, la normalisation, la sécurité, I'homologation, la mise en ceuvre, le suivi-
exploitation et I'évolution du systeme SESAM-Vitale et de la carte Vitale

4, La carte Vitale

4.1. Le contenu de la carte Vitale

La carte Vitale est une carte a microprocesseur, dite " carte a puce ", de |a taille d'une carte
bancaire et pouvant contenir environ 8 pages de texte. Gratuite, elle est destinée a
remplacer l'actuelle carte " en papier " de 'assuré social.

La premiére version de la carte Vitale est de type " familial ", c'est-a-dire qu'elle contient les
données administratives relatives a l'assuré ouvrant-droit et aux bénéficiaires ayants-droit.

Les caisses d'Assurance Maladie Obligatoire se chargent de la personnalisation des cartes,
c'est-a-dire de l'inscription électronique des informations dans la mémoire de la carte, soit.

e nom et prénoms de l'assuré

e numéro de sécurité sociale

e identité des bénéficiaires

e organisme d'affiliation

e caisse de remboursement

o ticket modérateur (participation de I'assuré)

« durée des droits

e éventuellement, couverture complémentaire

La carte Vitale n'est pas un moyen de paiement. Elle permet la prise en compte immédiate
des droits de l'assuré et la transmission des feuilles de soins électroniques.

4.2. L'évolution de la carte Vitale

Avant I'an 2000, la seconde génération de cartes Vitale proposera une carte " individuelle "
et contiendra un volet d'informations médicales (V.1.M.).
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Ce volet pourra contenir 3 types d'informations accessibles aux professionnels de santé
identifiés par leur carte de professionnel de santé :

¢ des données relatives a I'histoire médicale du patient,

e des données d'urgence (groupe sanguin, nom du médecin traitant, ...etc.),

e un historique des soins récents.

4.3. La mise ajour de la carte Vitale

Tout changement de situation administrative d'un assuré n'entrainera plus l'envoi d'une
nouvelle carte. Grace a sa mémoire réinscriptible, la carte Vitale peut étre mise a jour
pendant une durée de 3 ans. Des points de mise a jour permettront aux assurés de
consulter les informations figurant dans leur carte et de déclencher la mise a jour
télematique.

5. L'équipement informatique du Professionnel de Santé
L'équipement informatique du Professionnel de Santé est constitué au moins :

o d'un ordinateur auquel sont connectés :
* un lecteur de cartes bi-fente permettant de lire la carte de l'assuré et la CPS
+ une imprimante permettant la sortie des documents : copie de la FSE, ordonnance,
bon d'examen, courrier, etc.,
*+ un modem permettant la transmission des données via le réseau de télécommuni-
cation.

« d'un progiciel de santé agréé par I'Assurance Maladie Obligatoire.

6. Le lecteur de cartes bi-fente

Connecté a I'équipement informatique du Professionnel de Santé, le lecteur de cartes bi-

fente permet :

e de lire la carte Vitale de I'assuré et la CPS du Professionnel de Santé,

e de chiffrer les données sensibles et calculer un certificat électronique constituant la
signature de la FSE

e simultanément par l'assuré et par le Professionnel de Sante,

e de calculer un certificat électronique constituant la signature de chaque lot de feuilles de
soins électroniques a transmettre par le Professionnel de Santé.

7. Le progiciel de santé agréé

Le G.I.E. SESAM-VITALE a développé le noyau logiciel des Services SESAM-Vitale
permettant au progiciel de santé de lire les deux cartes sollicitées, de constituer et sécuriser
les feuilles de soins électroniques puis de préparer leur transmission.

Les Services SESAM-Vitale ont été congus pour s'adapter a la totalité du parc informatique
représentatif du marché, ce qui laisse aux Professionnels de Santé la liberté de choix de leur
équipement informatique.

Les éditeurs de progiciel de santé auront obligatoirement intégré ces Services SESAM-Vitale
dans le progiciel qu'ils auront soumis a l'agrément du Centre National de Depdt et
d'Agrément.

8. Le Consulteur

Le Consulteur est un petit appareil de la taille d'une calculette permettant la consultation
_des informations figurant sur la carte Vitale, équivalentes a celles de la carte papier. Cette
consultation intéresse le professionnel de santé qui ne dispose pas encore de son
équipement informatique.

- 70 -



ISEv

9. La création des Feuilles de Soins Electroniques (FSE)

La création d'une FSE consiste en la collecte et la mise en forme de données par les
opérations suivantes :

1. La lecture de la carte du Professionnel de Santé permettant d'identifier celui-ci et de
vérifier ses habilitations. Toutefois, la lecture de la CPS peut étre préalablement imposée
par d'autres applications installées sur I'ordinateur du Professionnel de Santé telles que la
consultation de bases de données du secteur Santé Social, la télémédecine, etc.

2. La lecture de la carte Vitale permettant l'identification du bénéficiaire des soins et la
vérification de ses droits. ,

3. La saisie d'informations par le Professionnel de Santé : actes, honoraires, etc.
4. Le chiffrement des données sensibles.

5. La signature électronique de la FSE simultanément par la carte Vitale et la CPS. Cette
signature garantit l'intégrité des données entre le moment de la signature et le traitement
de la FSE par I'organisme destinataire.

10. Latransmission des Feuilles de Soins Electroniques

La transmission des feuilles de soins électroniques s'effectue au travers du Réseau Santé
Social ; elle est préparée par : .

1. La constitution automatique des lots de feuilles de soins électroniques regroupées en
fonction de certains critéres tels que 'organisme d'Assurance Maladie destinataire.

2. La signature des lots a transmettre, avec le concours de la seule Carte du Professionnel
de Santé.

3. La constitution de fichiers de lots préts a la transmission.

11. Le Réseau Santé Social

Le RSS (Réseau Santé Social) est un réseau de télécommunication qui a vocation a devenir
le réseau d'échange de données électroniques entre tous les acteurs du secteur Santé
Social en France.

Le RSS est un réseau de type Extranet, c'est-a-dire qu'il offre les avantages d'un réseau de
type Internet (couverture nationale, qualité de service, rapidité d'acheminement, etc.) aux
seuls utilisateurs abonnés a ce réseau.

Le RSS permettra a tous les acteurs du secteur Santé Social :

e d'échanger des messages entre Professionnels de Santé avec ou sans pieces jointes
(ordonnance, radio, résultat d'analyse, etc.),

e d'échanger des données entre généralistes et secteurs hospitaliers,

e de consulter des serveurs proposant des bases de données réglementaires, des statis-
tigues épidémiologiques, etc.

«. de pratiquer la télémeédecine, etc.

Le RSS achemine non seulement les fichiers de lots de feuilles de soins électroniques mais
aussi les messages retour restitués par I'Assurance Maladie Obligatoire aux Professionnels
de Santé, c'est-a-dire des accusés de réception logiques des fichiers envoyés ou le résultat
de la liquidation des feuilles de soins électroniques acquittées puis traitées par I'’Assurance
Maladie Obligatoire.
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12. Les dates-clés du programme SESAM-Vitale

1991:Naissance du Schéma Directeur Carte soutenu par les trois principaux régimes
d'assurance maladie obligatoire (régime général, régime agricole, régime des professions
indépendantes) : il décrit la mise en ceuvre de SESAM-Vitale.

e 1993: Création par les 3 régimes d'assurance maladie obligatoire du G.l.E. SESAM-
VITALE. Adhésion de I'Union des Régimes Spéciaux (UNRS).

e 1994: 550 000 cartes distribuées sur 4 sites expérimentaux de masse : Boulogne-sur-
Mer, Bayonne, Charleville-Mézieres et Rennes.

e 1995: Premiers échanges de Feuilles de Soins Electroniques (FSE) sur les sites
expérimentaux : d'aoGt & décembre 1995, le nombre de FSE mensuelles passe de 99 000
a 166 000.

e 1996 Adhésion au G.I.E. SESAM-VITALE de la Mutualité de la Fonction Publique (MFP)
et du Conseil National des Professions de Santé (CNPS).

Diffusion des nouvelles cartes Vitale a Blois et a Lens pour permettre la qualification sur le
terrain de la CPS (Carte du Professionnel de Santé).

e Avril 96: Publication de l'ordonnance relative a la maitrise médicalisée des dépenses de
santé.

e Juin 96 Lancement des appels d'offres concernant les cartes (fourniture, personnalisa-
tion, distribution), les lecteurs et les machines de personnalisation.

e Décembre 96: Publication du Cahier des Charges SESAM-Vitale dans sa version 1.00 a
destination des éditeurs de progiciel de sante.

e Juin 97: Nouveau visuel de la carte Vitale -

e Décembre 97: Publication du décret FSE du 30-12-1997 relatif aux documents ouvrant
droit aux prestations de I'Assurance Maladie.

o 1998: Préparation de décrets relatifs a la Carte du Professionnel de Santé et a la carte
Vitale individuelle.

e Avril/Mai 1998: Distribution des cartes Vitale en Bretagne. Démarrage du programme
SESAM-Vitale.

13. La généralisation de SESAM-Vitale

La généralisation de SESAM-Vitale & I'ensemble de la population frangaise est prévue en
deux temps :

1. diffusion d'une carte familiale, la carte Vitale 1,

2. remplacement progressif de la carte familiale par une carte individuelle, la carte Vitale 2.

14. Le déploiement de la Carte VITALE

1. de fin mars a juin 1998 :
+ Renouvellement des cartes familiales dans les 4 sites expérimentaux mis en place en
1994: Vitré, Bayonne, Boulogne, Lens, Blois
« Diffusion des cartes familiales dans 2 régions proches des sites expérimentaux

2. de septembre 1998 a juin 1999 : généralisation a toute la France
« Diffusion de la carte Vitale familiale dans toutes les autres caisses, soit 26 millions
d'assurés concernés pour le seul régime général, pour atteindre un total de 36 millions
de cartes sur le terrain tous régimes confondus.
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3. a I'horizon 1999/2000
+ Expérimentation de la carte Vitale individuelle (appelee Vitale 2) et remplacement
progressif des cartes familiales Vitale par des cartes individuelles. Tous les
bénéficiaires de I'assurance maladie en seront destinataires, soit environ 58,5 millions
de personnes concernées.

15. Développement et agrément des progiciels de santé

Ouvert a tous les fournisseurs, il doit se faire conformément au Cahier des Charges 1996,
qui contient des informations générales, en particulier sur le téléchargement, et des
questions/réponses (mises a jour du 6 mars 1998).
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pccoet | actustiés | | Pan ) nformations

[Sommaire Informations générales]

La création des Feuilles de Soins Electroniques

La création d'une FSE consiste en la collecte et la mise en forme de données par les opérations
suivantes :

1. La lecture de la carte du Professionnel de Santé permettant d'identifier celui-ci et de vérifier ses

habilitations. Toutefois, la lecture de la CPS peut étre préalablement imposée par d'autres
applications installées sur l'ordinateur du Professionnel de Santé telles que la consultation de
bases de données du secteur Santé Social, la télémédecine, etc.

2. La lecture de la carte Vitale permettant l'identification du bénéficiaire des soins et la vérification

de ses droits.
La saisie d'informations par le Professionnel de Santé : actes, honoraires, etc.

Le chiffrement des données sensibles.

w oW

garantit l'intégrité des données entre le moment de la signature et le traitement de la FSE par
l'organisme destinataire.

Organisme d'Assurance
Maladie :

Poste de travail
du Professionnel
de Sante

Frontal

Lecteur de
cartes a puce

LA OO .
- o

Vitale Carte du Professionnel de Santé

La signature électronique de la FSE simultanément par la carte Vitale et la CPS. Cette signature

[Sommaire Informations générales]
[ Accueil][ Actualités][Plan][Infos]

Mise a jour : Mars 1998
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Annexe 5

Réponses au questionnaire sur les initiatives développées
dans les cantons en ce qui concerne le carnet de santé
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Groupement des Services p

de santé publique 639\3-
des cantons romands, x O° Q@%“"
de Berne et du Tessin Oa‘(\e&\e(@
(GRSP) (565\)0 AN

QUESTIONNAIRE SUR LES INITIATIVES DEVELOPPEES DANS LES CANTONS EN CE
QUI CONCERNE LE CARNET DE SANTE - envoyé le 19 aolt 1997

© Votre administration sanitaire a-t-elle engagé une réflexion sur le carnet de santé
compris comme la récolte de données sanitaires au niveau de la personne, tel que par
exemple consommation de soins et de services, résultats et observations, parametres

divers, etc.
NON OUl i REMARQUES INFORMATEUR
X AG Aarau -
Gesundheitsdepartement
X iBisher nurinnerhalb der Gesundheits- SO Solothurn
services
X ZG Zug - Sanitatsdirektion
X ND - i Nidwalden - Gesungheits- und
Firsorgedirektion
X TH Thurgau - Kantonarzt
X i Tl Tessin
X Al. RH Appenzell I. - Gesundheits-
und Sozialdepartement
X Ju Jura - SSP
X : UR Uri - Gesundheits- und
Farsorgedirektion
X i (tres sceptique) SG St-Gallen -
' Gesundheitsdepartement
X (trés sceptique) GR Grisons - Justiz-, Polizei und
Sanitatsdepartement
X SH Schaffhausen - Departement
des Innern
X GL Glarus
X (trés sceptique) LU Luzern - Gesundheits- und
: Sozialdepartement
X SW Schwyz - Amt fiir Gesundheit
und Sozial
X OW ou BL {?7?
X Il n'existe qu'une notion politique quin'a NE Neuchatel - SSP
pas encore été débattue.
X i Unterstutzungswardiges Projekt. Noch kein i A. Rh Appenzell A. RH -
konkretes Konzept in Appenzell A. Rh. Sanitatsdirektion
X i Certains centres médico-sociaux VS Valais - SSP
I'expériment pour les soins a domicile. Ad: Groupement valaisan des Centres meédico-
sociaux, av. de la Gare 21, 1950 Sion, Mme Mireille Dubois

- 76 -



ISEv

BE

Bern

Dans le cadre de la réflexion engagée sur

GE

Geneéve - SSP

la planification sanitaire et les instruments possibles de planification, le CdE genevois a
examiné l'opportunité d'introduire un carnet de santé. L'objectif annoncé du projet est
d'agir sur la surconsommation de soins. Ses modalités d'application tels le caractere
obligatoire ou facultatif, le support retenu (papier versus informatique), les informations
récoltées, etc, ont &té discutées mais ne sont pas arrétées. A l'instar du numerus
clausus et de la clause du besoin, le projet de carnet de santé s'inscrit dans les
propositions du CdE au Grand Conseil sur la politique de sante et sur la planification
sanitaire. Les documents réunis lors des discussions préliminaires ont été transmis a M.
Diserens. La personne responsable du dossier est Frangois Longchamp, secr. gén. du

Dept de l'action sociale et de la sante.

BS

Basel-Sdt,
Sanitatsdepartement,

X

ZH

Zurich - Direktion des
Gesundheitswesens

X

VD

Vaud - SSP

@  Avez-vous connaissance de projet - ou d'organismes de votre canton qui ont travaillé

sur de tels projets - ou d'autres activités dans cette direction

NON i0OUl :REMARQUES EXPEDITEUR

X AG Aarau -
Gesundheitsdepartement

X Gesundheitsplaner (agenda-santé) BE Bern

X | Réflexions internes a 'administration, en SO Solothurn
i attente.

X : ZG Zug - Sanitatsdirektion

X ND Nidwalden - Gesungheits- und
Fursorgedirektion

X TH Thurgau - Kantonarzt

X Tl Tessin

X Al.RH Appenzell | - Gesundheits-

i und Sozialdepartement
X Mouvement populaire des familles (MPF), :JU Jura - SSP
rue des Casernes 4, CP 3203 - 1400
Yverdon-les-Bains

X UR Uri - Gesundheits- und
Flrsorgedirektion

X SG St-Gallen -
Gesundheitsdepartement

X GR Grisons - Justiz-, Polizei und
Sanitatsdepartement

X SH Schaffhausen - Departement
des Innern

X GL Glarus

X LU Luzern - Gesundheits- und
Sozialdepartement

X SwW Schwys - Amt fur Gesundheit
und Sozial
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X OW ou BL {777
X NE Neuchétel - SSP
X A. RH Appenzell A. RH -
Sanitatsdirektion
X Certaines associations régionales de santé | VS Valais - SSP
: font une réflexion actuellement. Ad: Ligue
valaisanne contre les Maladies
pulmonaires et pour la prévention, rue des
Condémines 14, 1950 Sion, Mme Béatrice
Jordan
X GE Geneve - SSP
X Sanacard, Dr Ziegler in Riehen BS Basel-Sdt,
Sanitatsdepartement
X ZH Zurich, Direktion des
: Gesundheitswesens
P X *  Sanacard, VD Vaud - SSP
*  Société suisse de pédiatrie (introduction
d'un carnet de santé en janvier 96
distribué par les cliniques
d'accouchement et les sage-femmes
indépendantes.
* MPF (comme JU)
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Annexe 6

Tableau des projets répertoriés
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Annexe 7

Commission consultative d'éthique,
état de situation en Suisse
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Commissions consultatives d’éthique

Etat de situation en Suisse

Dans plusieurs pays européens, il existe des commissions consultatives nationales d'éthique
sur la médecine humaine, par exemple: F, DK, S, NOR, B, LUX, E, I, P, GR.

En France c'est le comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la
santé (CCNE) qui donne son avis sur les problémes de fond en éthique bio-medicale depuis
sa création en 1983.

En Suisse il n'existe aujourd'hui pas de commission nationale gouvernementale d'ethique.
C'est la commission centrale d’éthique de l'académie suisse des sciences meédicales
(ASSM) qui publie des directives et s'occupe de ces questions. Ce n'est pas une
commission gouvernementale, mais une commission émanant d'un groupe professionnel,
bien que sa composition soit partiellement interdisciplinaire.

Cependant, il existe actuellement un projet de loi fédérale sur la procréation meédicalement
assistée, dans laquelle il est prévu d'instaurer une commission nationale d’éthique. Son role
serait élargi aux "domaines de la médecine humaine®. Le but est de disposer d'une
commission consultative indépendante. La question de la répartition des compétences entre
la commission existante de I'ASSM et cette nouvelle commission n'est pas encore clarifie.
Cette loi est actuellement en consultation.

En matiére de recherche, il existe plusieurs commissions, en général liées a des structures
hospitalieres. L'OICM a réglementé le fonctionnement des commissions d’'éthiques
(réglement 230.1) et a répertorié les commissions d'éthiques existantes.

En matiére d'éthique clinique, les commissions sont moins nombreuses et moins
organisées, et leur fonctionnement n'est pas réglementé.

Par ailleurs, il existe une commission fédérale des principes dans I'assurance maladie. Son
role est de conseiller le Département fédéral de I'ntérieur, sur les questions de fond qui
peuvent se poser dans la fixation des prestations de I'assurance-maladie obligatoire. Elle est
composée de membres des commissions spécialisées (commission des prestations
générales, des médicaments, des analyses et des moyens et appareils) ainsi que, entre
autre, de représentants de ['éthique et de la protection des donnees.

Pour ce qui est de I'éthique en matiére de protections des données, en Suisse c'est le
service du Préposé fédéral a la protection des données qui est chargé de donner un avis et
de gérer les questions liées a I'éthique dans ce domaine. Son avis en la matiére (carnet de
santé) est exposé en partie au chapitre sur les questions juridiques.

Un groupe d'experts a été mandaté par le Département fédéral de I'Intérieur pour traiter plus
spécifiquement de cette problématique dans I'application de fa LAMal.

Voir document ci joint: extrait du projet de Loi fédérale sur la procréation medicalement assistee.
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Annexe 8

La protection et la confidentialité des données de la
statistique médicale des hopitaux de Suisse
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LA PROTECTION ET LA CONFIDENTIALITE
DES DONNEES DE LA STATISTIQUE
MEDICALE DES HOPITAUX DE SUISSE

Jean-Paul Jeanneret* et David-Olivier Jaquet-Chiffelle®*

Résumé: Confidentialité et protection des données dans la statistique médicale des hBpitaur de
Suisse. ~ Dans le cadre de la statistique médicale de I'Office fédéral de la statistique (OFS), des
informations concernant les diagnostics et jes traitements de toutes les personnes hospitalisées
en Suisse sont relevées individucllement et transmises & I'OFS. Afin de garantir 'anonymal
des personnes, on réduit le niveau de précision des données sensibles (date de naissance, domi-
cile et nationalité).

La principale difficulté réside dans le besoin de pouvoir reconnailtre les cas de séhospitalisa-
lions sans trahir I'identité des personnes. Une solution cryptographique a été misc au point.
Pour chaque personne, un code de liaison anonyme uniforme est créé par hachage (sans clé)
de données identifiantes au niveau de I'hopital, suivi, & I'OFS, d'un cryptage (avec clé secréte)
des donnéces hachées.

Des mesures sont prises pour garantir la sécurité de 'ensemble des informations durant leur
transport, leur exploitation et leur conservation.

Summary: Confidentiality and data protection in medical statistics of Swiss hospitals. - The
Federal Office for Statistics (FOS) is responsible for collecting medical data on all individuals
hospitalized in Switzerland. Information on the diagnoses and on the corresponding treat-
ments are given for all patients. In order to preserve the anonymily, the level of precision for
sensitive data (date of birth, place of residence, nationality) is reduced.

The main difficulty lies in the need to recognize multiple hospitalizations without revealing the
identity of the paticnts. A cryptographic solution has been developped. To each person corres-
ponds a uniform anonymous linking code: some identifying data are hashed (no key involved)
in the hospitals before the transfer; then these hash are encrypted (with a secret key) by the
FOS.

. Dr. s sc.

Adresse: Office fédéral de la statistique, Section de la santé, Schwarztorstrasse 96,
CH-3003 Bern.

**  Drissc
Adresse : Département militaire [€déral, Section de cryptologie, CH-3003 Betne.

Cahiers Psychiatriques, N° 24, 1998, pp 233-248 233
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collaboration avec la section de cryptologie du département militaire fédé-
ral et de nombreux contacts entretenus avec les collaborateurs du Préposé
fédéral A la protection des données ont permis de metire en place un
concept assurant une protection optimale des données recueillies. .

La création d'un code de liaison anonyme uniforme par hachage puis
cryptage de données identifiantes est proposée. L'identité des personnes
hospitalisées est ainsi protégée et les cas de réhospitalisations peuvent étre
reconnus.

D'autres mesures sont également prises. H s’agit principalement d'une
limitation du niveau de précision de certaines variables (comme la date de
naissance, la région de domiicile et la nationalité), d'un cryptage des don-
nées lors de leur transport, d'une restriction de I'usage des données et
d’une limitation de la durée de conservation du code de liaison,

Ces mesures concourent 2 donner au projet un niveau de sécurité
exceptionnellement élevé dans une statistique nationale, ce ql{i devrait
salisfaire tous les protagonistes de 1a statislique médicale des hopitaux.

)

Annexe A: fonctions de hachage a sens unique

Une fonction de hachage a sens unique (9) transforme un message de
longueur quelconque en une empreinte de longueur conslanlg. Ici le mes-
sage (et I'empreinte d'ailleurs) est considéré comme une suite de carac-
teres hexadécimaux, par exemple:

0345A19FB3Ds...7TAC36D18B3
Une bonne fonction de hachage a sens unique doit satisfaire les pro-
priétés suivantes:

- Etant donné un message, son empreinte est facile  calculer.

- Par contre, lorsqu'on dispose d'une empreinte, il est virtuellement
impossible de trouver un message correspondant (transformation
sens unique).

- La probabilité que deux messages différents aient la méme empreinte
est négligeable (collisions).

- Lalongueur de I'empreinte (nombre de bits) est constante.

- L'algorithme est public.

246 Catuers Fsychiate: T04.1998

Fonction sans clé secréte (par ex: SHA) (3, 4, 9)

Rien n’est secret dans la transformation. Et pourtant, bien que tout soit
conny, il est virtuellement impossible de trouver un message ayant une
empreinte donnée. Exception: si 'ensemble de tous les messages possibles
est trop petit, une attaque directe, par dictionnaire, est réalisable.

Fonction avec clé secréte (par ex: RIPE-MAC)

L'algorithme dépend d'une clé supposée secréte. Tant que la clé n'est
pas corrompue, une allaque par dictionnaire n’est pas praticable. Lorsque
la clé est corrompue, il arrive que la transformation soit localement inver-
sible.

Note: Une fonction de hachage 2 sens unique dont la cl€ est corrompue
est souvent moins sOre qu'une fonction de hachage A sens unique sans clé.
La composition de plusieurs fonctions de hachage 2 sens unique redonne
une fonction de hachage 2 sens unique et n'apporte par conséquent aucune
sécurité supplémentaire.

Annexe B: algorithmes de cryptage

Algorithme avec clé secréte (par ex: IDEA, DES, eic.) (1,2,9)

La sécurité de I'algorithme dépend d'une clé secréte qu'il faut connaitre
tant pour crypter que pour décrypter les messages. En général, ces algo-
rithmes sont trés rapides; on les utilise pour crypter un nombre important
de données. Les clés sont faciles A générer (loute clé ayant la bonne lon-
gueur fait I'affaire).

Algorithme avec une paire «clé publique/clé privées (par ex: RSA) (7, 8, 9)-

Comme son nom I'indique, la clé publique (celle qui est utilisée pour
crypter un message) n'a pas besoin d'étre secréte. Ces algorithmes sont dits
asymétriques car la connaissance de la clé publique ne permet pas de
décrypter les messages (pas méme ceux que {'on a cryptés soi-méme). Pour
décrypter un message, il faut connaitre la clé privée, connue du destina-
taire uniquement. Ces algorithmes sont en général plus lents que les précé-
dents; on les utilise souvent pour transmettre la valeur d'une clé secréte.
La génération d'une paire «clé publique/clé privée» est un travail beau-
coup plus délicat que 1a génération d’une clé secréte.
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Annexe 9

Protection des données, principales dispositions
cantonales (au 31.12.97)
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Protection des données
Principales dispositions cantonales

Kantonale Erlasse betr. Datenschutz

(Etat/Stand: 31.12.1997)

ZH

o Gesetz Uber den Schutz von Personendaten (Datenschutzgesetz) vom 06.06.1993, GS
236.1

e Datenschutzverordnung vom 07.12.1994, GS 236.11

BE
o Datenschutzgesetz vom 19.02.1986, BSG 152.04

LU

e Gesetz Uiber den Schutz von Personendaten (Datenschutzgesetz) vom 02.07.1990, SRL
38

e Verordnung zum Datenschutzgesetz vom 26.02.1991, RSL 38b

UR
o Gesetz iber den Schutz von Personendaten (Datenschutzgesetz) vom 20.02.1994, RB
2.2511

Sz
e Verordnung tUber den Datenschutz vom 29.01.1992, GS 45a

ow
e Keine Bestimmung gefunden

NwW
o Keine Bestimmung gefunden

GL
e Keine Bestimmung gefunden

ZG
o Keine Bestimmung gefunden

FR
e Gesetz Uber den Datenschutz vom 25.11.1994, SGF 17.1
 Ausfihrungsgesetz zum Bundesgesetz tiber den Datenschutz vom 23.11.1994, SGF 17.3

SO
 Verordnung zur Einfihrung des eidgendssischen Datenschutzgesetzes vom 02.02.1994,

GS 122.212
o Verordnung ber Datenschutz und Datensicherheit in der kantonalen Verwaltung vom
04.12.1979, GS 122.213

BS
e Angragender Kanton

BL
e Gesetz Uber den Schutz von Personendaten (Datenschutzgesetz) vom 07.03.1991, SCS

162
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Gesetz Uber den Schutz von Personendaten (Datenschutzgesetz) (Anderung: §22;
Eingefuhrt gemass Gesetz Uber die Arbeitsverhaltnisse der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Kantons (Personalgesetz) vom 25.09.1997, GS 1997, S. 1008
Verordnung zum Datenschutzgesetz vom 13.08.1991, GS 162.11

SH

Gesetz Uber den Schutz von Personendaten (Kantonales Datenschutzgesetz) vom
07.03.1994, SHR 174.100

Verordnung (ber den Schutz von Personendaten (Kantonale Datenschutzverordnung)
vom 28.02.1995, SHR 174-101

Reglement {iber den Schutz und die Sicherung von Daten bei der "KSD Kanton und Stadt
Schaffhausen Datenverarbeitung" (Datenschutzreglement) vom 22.04.1980, SHR
174.102

AR

Al

Es gab einen Datenschutzentwurf vom 03.09.1991, aber auf die Vorlage wurde nicht
eingetreten.

Keine Bestimmung gefunden

SG

Datenschutzgesetz (Botschaft & Entwurf) vom 25.06.1991, Amtsblatt 1991, S. 1853
Datenschutzordnung vom 24.10.1995, sGS 142.11

GR

Datenschutzrichtlinien fur die Kantonale Verwaltung (DSR) vom 21.11.1988, Amtsblatt
1988, S. 3498

AG

Keine Bestimmung gefunden

TG

Tl

Gesetz Uiber den Datenschutz vom 09.11.1987, RB 170.7
Verordnung des Regierungsrates Uber den Datenschutz vom 06.12.1988, RB 170.71

Legge sulla protezione dei dati personali del 09.03.1987, RL 1.6.1.1

Regolamento di applicazione della legge sulla protezione dei dati personali del
05.07.1990, RL 1.6.1.1.1

VD

Loi sur les fichiers informatiques et la protection des données personnelles du
25.05.1981, RSV 3.3.A

VS

Gesetz Uiber den Schutz von Personendaten vom 28.06.1984, GS 356

Gesetz zur Vervollstandigung des Gesetzes vom 28.06.1984 Uber den Schutz von
Personendaten (Referendumsvorlage) vom 01.10.1996, Amtsblatt 1996, S. 47
Ausfiihrungsreglement zum Gesetz vom 28.06.1984 Uber den Schutz von Personendaten
vom 26-02.1986, GS 357

NE

Loi cantonale sur la protection de la personnalité du 14.12.1982, RSN 150.30

Reglement d'exécution de la loi cantonale sur la protection de la personnalité du
20.06.1988, RSN 150.31

Arrété désignant 'organe compétent en vertu de l'article 24 Il & 1V de la loi cantonale sur
la protection de la personnalité du 28.07.1992, RSN 150.315
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GE
e Loi sur les informations traitées automatiquement par ordinateur du 17.12.1981, RSG

B/4/12
e Reéglement d'exécution de la loi sur les informations traitées automatiqguement par

ordinateur du 22.12.1982, RSG B/4/13

JU
« Loi sur la protection des données a caractére personnel du 15.05.1986, RSJ 170.41

e Ordonnance sur la protection des données a caractere personnel du 07.04.1988, RSJ
170.411
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Annexe 10

Droits des patients,
principales dispositions cantonales (au 31.12.97)
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Droits des patients
Principales dispositions cantonales

(Etat au 31 décembre 1997)

Argovie

e Gesundheitsgesetz (GesG) vom 10. November 1987 (art. 49 - 55)

e Dekret Uber die Rechte und Pfiichten der Krankenhauspatienten (Patientendekret [PD])
vom 21. August 1990 (art. 1-32)

Appenzell Rhodes intérieures
e Gesundheitsgesetz vom 28. April 1974

Appenzell Rhodes extérieures

o Gesetz Uiber die 6ffentliche Krankenpflege (Krankenpflegegesetz) vom 26. April 1992

e Verordnung Uber die Rechsstellung der Patienten und Patientinnen der kantonalen
Spitaler (Patientenverordnung) vom 6. Dezember 1993 (art. 1-39)

Berne

¢ Loi surla santé publique du 2 décembre 1984

e Décret sur les droits et les devoirs des patients et des patientes des hopitaux publics
(Décret sur les patients, Dpat) du 14 février 1989 (art. 1-22)

Bale campagne

e Spitalgesetz vom 24. Juni 1976

e Verordnung (ber die Rechte und Pfiichten der Patienten in den kantonalen
Krankenanstalten (Patientenverordnung) vom 1. November 1988

Bale ville
e Spitalgesetz vom 26. Marz 1981 (art. 10-15)
e Verordnung zum Spitalgesetz vom 4. Mai 1982 (art. 12-21)

Fribourg
e Avant-projet de loi sur la santé, d'octobre 1997

Genéve
« Lois concernant les rapports entres membres des professions de la santé et patients du
6 décembre 1987 (art. 1-10)

Glaris
e Verordnung (ber die Organisation des Kantonsspitals vom 25.september 1996
(art. 24-36)

Grisons
e Gesetz Uber das Gesundheitswesen des Kantons Graubunden (Gensundheitsgesetz)
vom 2. Dezember 1984 (art. 20-23)

Jura
e Loi sanitaire du 14 décembre 1990 (art. 24-32)

Lucerne

e Gesetz Uber Gesundheitswesen (Gesundheitsgesetz) vom 29. Juni 1981

« Verordnung tber die Rechte und Pflichten der Patienten und Patientinnender kantonalen
Heilsanstalten (Patientenverordnung) vom 16. November 1993 (art. 1-39)

Neuchatel
e Loide santé du 6 février 1995 (art. 20-39)

- 104 -



ISEv

Nidwald
« Vollziehungsverordnung zum Gesetz (ber das Kantonsspital (Spitalverordnung) vom
27. Marz 1981 (art. 46-85)

Obwald

e Gesundheitsgesetz vom 20. Oktober 1991 (art. 44-47)

« Verordnung Uber Patientenrechte vom 24. Oktober 1991 (art. 1-9)
 Spitalverordnung vom 24. Oktober 1991 (art. 26-34)

Saint Gall

e Gesundheitsgesetz vom 28. Juni 1979 (art. 30, 33-35)

« Verordnung Uber die medizinische und betriebliche Organisation der kantonalen Spitaler,
psychiatrischen  Kliniken und Laboratorien (Spitalorganisationsverordnung) vom
17. Juni 1980

Schaffhouse
e Dekret des Grossen Rates des Kantons Schaffhausen Uber die Organisation der
Kantonsspitals vom 17. Dezmber 1984 (art. 18-25)

Schwyz
e Aucune disposition trouvée.

Soleure
o Gesundheitsgesetz, Entwurf vom 19. August 1997

Thurgovie

o Gesetz Uber das Gesundheitswesen (Gesundheitswesen) vom 5. Juni 1985

o Verordnung des Regierungsrates iber die Rechtsstellung der Patienten in den
kantonalen Einrichtungen des Gesundheitswesens vom 16. Juni 1987 (art. 1-22)

Tessin
e Legge sulla promozione della salute e il coordinamento sanitario (Legge sanitaria) del
18 aprile 1989 (art. 5-21)

Uri
« Volziehungsverordnung zum Gesetz Uber dans Kantonsspital Uri vom 2. Mai 1974

Vaud
e Loi sur la santé publique du 29 mai 1985 (art. 19-27)

Valais
e Loi sur la santé du 9 février 1996 (art. 15-50)

Zug
¢ Aucune disposition trouvée

Zurich

e Gesetz liber das Gesundheitswesen (Gesundheitsgesetz) vom 4. November 1962

« Verordung tber die Rechte und Pflichten der Patienten in staatlichen und vom Staat
unterstitzten Krankenhdusen (Patientenrechtverordnung) vom 28. August 1991
(art. 1-36)
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Annexe 11

CNAM?® : SESAM-VITALE et
I'informatique du systéme de soins

3 CNAM: Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salaniés.
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CNAM

MARS 1997

SESAM-VITALE,

et 'informatisation du systéme de soins

€ 31 décembre 1998, les échanges d’'informa-

tions entre les professionnels de santé et les

caisses d'assurance maladie obligatoire seront

informatisés. A cette date la feuille de soins
électronique se sera largement substituée 2 la feuille
de soins papier et les assurés détiendront une carte a
puce comportant toutes les informations nécessaires
au remboursement des soins par les régimes
obligatoires (carte Vitale 1). La carte Vitale deviendra
dans un deuxiéme temps individuelle, inclura des
informations médicales et s'ouvrira aux organismes
complémentaires (carte Vitale ).

Ce projet. le projet Sesam-Vitale. conduira 2 une
refonte en profondeur du svsteme d'information de
l'assurance maladie et des professionnels de santé.

[l prendra toute sa dimension grice i deux autres
avancées, aujourd’hui réalisées ou préparées par
I'assurance maladie : le codage des actes et des
médicaments ainsi que ['utilisation d'un applicatif
central unique de tarification, controle, IRIS.

A l'heure ol la nécessité d'utiliser au mieux les
ressources de l'assurance maladie se fait de plus en
plus pressante. il sagit. de revoir un systéme
d'information Jui. malgré ses évolutions, répond
encore imparfaitement aux besoins de qualité des
données qu'induit une organisation performante du
secteur de la santé.

Sesam-Vitale sera géré grace 1 une organisation
specifique, définie en octobre 1996 et dans le cadre
de la maitrise d’ouvrage confiée a la Cnamts en
novembre 1996. Au cours du quatrieéme trimestre
1997, un grund nombre d'assures de la région Nord
et de 'Ouest recevront leur cante Vitale.

L'entrée en vigueur du codage des actes et des
médicaments permettra a l'assurance maladie de
connaitre plus précisément et systématiquement ce
quelle rembourse (en associant un code, et un seul,
a chaque prestation ou médicament pris en charge).
Les actes de biologie, puis la pharmacie sont les
premiers concernés par le codage : celui de la
biologie est en vigueur depuis mars, bientdt suivi par
la pharmacie..

Le développement de l'applicatif IRIS, aujourd’hui
présent dans toutes les caisses primaires, permettra
d'utiliser ces données codées, non seulement pour
faciliter et améliorer les opérations de rembourse-
ment (données plus fiables). mais aussi pour exercer
une maitrise médicalisée plus efficace des dépenses
et extraire les statistiques indispensables 3 une
rationalisation de notre systéme de soins.

Pour les professionnels de santé, Sesam-Vitale repré-
sente un changement majeur dans I'exercice quotidien
de leur profession. Un document technique spécifiant
les normes d'implantation des modules Sesam-Vitale
(cahier des charges Sesam-Vitale), diffusé largement
en décembre 1996. permet aux sociétés éditrices de
logiciels informatiques d'élaborer les programmes
destinés aux professionnels. Au-dela de la
transmission de feuilles de soins électroniques aux
caisses d'assurance maladie, ceux-ci pourront
également accéder a toute une gamme de services
venant enrichir et faciliter leur exercice.

Des mesures d'accompagnement, fixées en concer-
tation avec leurs représentants professionnels,
viendront soutenir leur informatisation. Les caisses
dassurance maladie se tiendront également 2 leur
disposition pour faciliter celle-ci.
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Compte tenu de la nécessité d'une mise en oeuvre
rapide de Sesam-Vitale, le démarrage en 1997 se fera
transitoirement en prenant appui sur le réseau de
transmission de l'assurance maladie et ses normes et
sur les standards de fait utilisés en inter régimes pour
les échanges (B2 et NOEMIE). Il est important en
effet de souligner, qu'avant mé€me la diffusion de la
carte Vitale, I'assurance maladie a déja organisé avec
certaines professions de santé des échanges
électroniques qui, grace a une forte progression au
cours des dernieres années, représentent aujourd’hui
plus de 30% des flux de liquidation, soit pres de la
moitié des échanges papier.

Ces options de démarrage ne sont pas figées. En effet,
en étroite collaboration avec les autres régimes et les
services du Ministére du Travail et des Affaires
Sociales. la CNAMTS a mené une étude visant a
élaborer le socle technique du futur réseau cible
dédié au monde de la santé. C'est sur ces bases,
dans le cadre de sa maitrise d'ouvrage et en
coordination avec les travaux animés par les services
du Ministére, que devront s'ouvrir prochainement les
débats sur le management du réseau cible destiné 2
supporter d'autres services que le simple transport
des feuilles de soins électroniques. Dans le cadre de
ces travaux, les conditions du passage 2 une norme
standard de type Intranet seront précisées.

I - UNE ORGANISATION SPECIFIQUE

1 - La CNAMTS, maitre d’'ouvrage de
Sesam-Vitale

Ce projet d'une ampleur inégalée jusqu'a présent,
puisqu’il concerne 2 terme I ensemble de la
population fran¢aise nécessite, compte-tenu des
délais impartis relativement courts, une direction
unique capable de fédérer des besoins et des modes
dactivité différents. C'est pourquoi la CNAMTS a
proposé aux pouvoirs publics d'exercer elle-méme la
coordination et I'impulsion du chantier, en raison,
d’une par, de P'antériorité de son expérience dans
l'utilisation de la carte 2 puce et, dautre part, de la
place qu'occupe le Régime Général dans la mise en
oeuvre du systéme.

Le Ministere du Travail et des Affaires sociales a confié
le 12 novembre 1996 a la Caisse Nationale de
I’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés la
maitrise d’ouvrage de ce projet.

La CNAMTS a mis en place, dans la foulée. une
organisation capable dappréhender les multiple
enjeux de Sesam-Vitale : le Comité de pilotage de I..
Maitrise d’Ouvrage s'est réuni pour la premiére fois le
18 décembre 1996. L'objet de ce comité est de
définir clairement les orientations générales et le
cadre de référence fonctionnel et technique du
projet, le rythme et les conditions de déploiement.

La CNAMTS a ainsi montré clairement son intention
d'assumer sa responsabilité pleine et entiére de maitr
d'ouvrage et de privilégier la concertation entre les
différentes catégories dacteurs, régimes obligatoires
et complémentaires. professionnels de santé, en
association avec le Ministére. Les deux groupements
GIE Sesam-Viule et le GIP. Cartes de professionnels
de santé participent également a ce comité.

B 1.1. Le Comité de pilotage de Sesam-Vitale

Le Comité de pilotage de Sesam-Vitale présidé par la
CNAMTS rassemble les différentes catégories
d'acteurs :

® les régimes obligatoires : la MSA (Caisse Centrale
de la Mutualité Sociale Agricole), la CANAM
(Caisse d'Assurance Maladie des Professions indé-
pendantes), I'UNRS (Union Nationale des Régimes
Spéciaux), la MFP (Mutualité de la Fonction
Publique),

les régimes complémentaires : la FNMF (Fédération
Nationale des Mutuelles de France), la FMF
(Fédération des Mutuelles de France), la FFSA
(Fédération Francaise des Sociétés d'Assurances, le
CTIP,

les professionnels de santé représentés par le
Comité National des Professionnels de Santé,

les experts techniques : le GE Sesam-Vitale et le
GIP Cartes professionnels de santé.

Le Ministére du Travail et des Affaires Sociales
participe a I'ensemble des travaux du comité.

W 1.2. Les comités restreints
Les partenaires ont créé plusieurs groupes de travail :

® L'un dentre eux est consacré au déploiement de
la carte Vitale 1. Il devra plus particuliérement
préciser les questions relatives 2 la durée de
validité des droits dans cente carte, les techniques
de sa mise 2 jour. et la diffusion.
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Il éwudiera également les modalités locales de
diffusion et de mise en oeuvre des lecteurs.

Un autre groupe traitera de I'équipement des
professionnels de santé et organisera la concer-
tation avec ces derniers, afin d'érudier les impli-
cations de leur informatisation dans l'exercice
de leur métier.

Un troisiéme groupe préparera la prise en compte
des régimes complémentaires dans le systéme.

Enfin, un groupe, chargé du réseau, établira les
régles du transfert des informations émanant des
professionnels de santé vers chacun des
partenaires. L'élargissement de l'informatisation 2
d'autres types de services - banques de données,
aide a la prescription, etc. - sera aussi de son
ressort. Ces travaux seront étroitement articules
avec ceux que le Ministére a l'intention
de piloter.

Dés la premiere réunion pléniére du Comité de
pilotage de Maitrise d'Ouvrage, la CNAMTS a
souligné I'importance qu'elle accorde a la concer-
tation entre tous les acteurs. afin de dégager le
consensus indispensable 3 la mise en oeuvre
efficace du projet. C'est pourquoi les avis des
membres seront svstématiquement recueillis sur
les différents aspects du projet. de méme que
seront présentées toutes les solutions fonction-
nelles prévues par la Maitrise d'Ouvrage.

2 - La structure de deploiement de la
CNAMTS

Pour accompagner la généralisation de Sesam-Vitale,
la CNAMTS s'est dotée depuis octobre’ 1996, d'une
yrganisation interne capable de conduire
nationalement le projet et d'accompagner sa mise en
oeuvre dans les organismes.

Le dispositif retenu clarifie les roles de maitrise
d’ouvrage et de maitrise d'oeuvre des différents
acteurs, identifie une fonction de déploiement et
assure la synergie entre la Caisse Nationale, les

Caisses Primaires et les Centres de Traitement

(nformatique. Il réunit des équipes nationales et de

terrain au sein de différentes instances.

¢ Le Comité Directeur de Sesam-Vitale : c’est

l'instance de décision et darbitrage qui fixe les
objectifs et les dates clés du projet.

CNAM

C'est lui qui assure au projet le rythme nécessaire
pour le mener a bien dans les délais imposés.

e L'équipe maitrise d’ouvrage : coordonne les
besoins fonctionnels des différents maitres
d'ouvrage des projets liés a Sesam-Vitale et en
particulier au regard de Vitale 2, suivant les
orientations définies par le Comité Directeur.

e Le Comité de Déploiement : avec la création d'une
Direction du Déploiement proprement dite, la
CNAMTS marque clairement la priorité accordée
au déploiement opérationnel du projet sur le
terrain. Son directeur préside le Comité de
Déploiement chargé d'assurer la généralisation de
Sesam-Vitale au sein du réseau de |'assurance
maladie. Le Comité geére aussi bien les questions
techniques que les relations avec les profession-
nels de santé, les partenaires, etc... Il est aidé en
cela par une cellule qualité

Deux groupements contribuent d'ores et déja a la
réalisation du projet : Ie GIE Sesam-Vitale et le GIP
“CPS™.

¢ Le GIE Sesam-Vitale

Les caisses nationales d'assurance maladie ont été
autorisées, en février 1993. a constituer un Groupe-
ment dlntérét Economique (GIE) qui a été chargé.
notamment, de concevoir et de mettre en oeuvre les
systemes et procédures nécessaires a la confiden-
tialité des échanges informatisés et au respect de la
vie privée. Figurent également, parmi ses missions. la
spécification du poste de travail des professionnels
de santé - logiciels et matériels - et la conception de
la carte Vitle.

e Le GIP “CPS™ _
Le Groupement d'lntérét Public (GIP) de la carte des
professionnels de santé (CPS) créé également en
février 1993, réunit les organismes d'assurance
maladie obligatoire et complémentaire, les ordres
médicaux, les associations d’utilisateurs et I'Etat.
Ceute structure est chargée de concevoir, émettre et
promouvoir une carte destinée a chaque profession-
nel de santé (carte CPS). commune 2 tous les acteurs
de ce secteur. Le GIP “CPS™ est ¢galement respon-
sable de la spécification du !lecteur de carte corres-
pondant.

>
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Le passage d'une logique d'expérimentation a une
logique de généralisation conduit i renforcer le
processus de coordination des différentes compo-
santes de la maitrise d'oeuvre du projet afin
d'apporter 2 ses partenaires techniques (éditeurs de
logiciels, industriels. constructeurs. sociétés de
services....) une meilleure visibilité sur son dévelop-
pement.

Le dispositif informatique d'ensemble de Sesam-
Vitale articule en effet les svsiémes propres aux
régimes obligatoires, notamment centraux, et les
systémes extemes, réseau et équipements des
professionnels de santé.

¢

2 - Le déploiement de Sesam-Vitale
de 1997 4 1999

Le calendrier de déploiement de Sesam-Vitale. établi
dans le respect de l'ordonnance du 24 avril 1996.
prévoit la diffusion de 26 millions de cartes Vitale 2
logique familiale d'ici Ia fin 1998.

Cette diffusion sera. ensuite, suivie du passage a une
carte individuelle.

Bien que brefs. ces délais peuvent étre respectes car
le projet bénéficie d'un acquis significatif : le travail
entrepris par la CNAMTS depuis plusieurs années et
les expérimentations en cours (500 000 cartes ont été
diffusées dans les Caisses de Bavonne. Boulogne,
Charleville et Rennes-Vitré).

Le choix de diffuser la carte Vitale I - contenant les
informations administratives permenant le rembour-
sement par l'assurance maladie et le retour
d'information aux professionnels de santé - a été
retenu car cette carte, déja opérationnelle dans
certaines régions favorisera un développement
rapide de Sesam-Vitale.

Attendre la mise au point définitive de Vitale 2 -
comprenant également des données médicales pour
généraliser le projet dans les organismes. aurait
entrainé un retard par rapport aux délais fixés dans
I'ordonnances d'avril 1996.

Le plan qui a ét¢ adopté permenra de conduire le
projet a un rythme soutenu mais régulier avec
plusieurs vagues de diffusion

LE CALENDRIER :

Carte Vitale 1 familiale
o diffusion en 1997 et 1998

Carte Vitale 2 individuelle

- @ passage de I'ensemble des bénéficiaires de I'assurance
~ maladie 2 la carte Vitale 2 individuelle en 1999.

Le déploiement du svstéme Sesam-Vitale se fera pa:
zones géographiques homogénes définies er.
fonction des sites d'expérimentations.

Au cours du quatriéme trimestre 1997, la carte
Vitale I sera diffusée dans 'Ouest, Nord-Picardie et le
Sud-Quest.

La généralisation se poursuivra en 1998,

La carte Vitale 2 individuelle commencera 2 étre mise
en service en 1998 dans certains sites avant d'étr
diffusée a 'ensemble de la population.

3 - Sesam-Vitale et les professionnels
de sante

La question du retour d'information vers les profes-
sionnels de santé est une problématique 2 part
entiére, indépendante de la généralisation de Sesam-
Vitale. En effet. ce retour d'information est de nature
a leur apporter un éclairage significatif sur leur
pratique et leur permettra de se situer par rapport 2
leurs confréres dans un contexte homogéne au plan
local et régional. Il constitue un objectif fort pour la
CNAMTS.

La mise en place du projet Sesam-Vitale crée les condi-
tions d'un véritable essor de I'informatique médicale
et des réseaux de communication entre profes-
sionnels et organismes de santé : transmission des
données entre différents professionnels, bases de
données médicales. logiciels d'aide 2 la prescription,
gestion des dossiers médicaux et suivi des patients,
etc...

Les travaux du Comité de pilotage interpartenaires
font une large place a ces éléments, qui sont une forte
valeur ajoutée pour la pratique médicale.

Une concertation étroite est prévue tant sur les
aspects techniques que sur les aspects stratégiques
de I'informatisation des cabinets médicaux. >

o
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» Chaque professionnel de santé détiendra une carte
a puce, dénommée carte CPS. qui lui permettra de se
taire reconnaitre du systeme informatique autorisant
[a lecture des cartes des assurés. d'accéder aux
informations médicales intégrées dans ces cartes
dans la mesure ou sa spécialité ou son domaine
d'activité le permettent et de signer électroniquement
les feuilles de soins qu'il établit.

Pour effectuer ces opérations. il suffira au profes-
sionnel de santé d'introduire sa carte dans le lecteur
prévu a cet effet et de composer le code secret.qui
lui aura été attribud.

Le professionnel de santé pourra ainsi télétransmettre
régulierement 2 l'assurance maladie, les feuilles de
soins electroniques établies pour ses patients et
vérifier, par le biais du retour NOEMIE, que celles-ci
ont bien été recues.

Grice a ces procédures, les informations échangées
par les professionnels de santé et l'assurance maladie
“seront plus fiables et plus riches qu'aujourd hui.
Bénéfice indirect pour les professionnels de santé.
leurs patients seront plus rapidement remboursés.

Par ailleurs, un médecin pourra ainsi suivre de prés
son activité. savoir comment il se situe par rapport
aux autres praticiens de sa ville. de sa région, de sa
spécialité, etc.

Les modalités de transmission de ces informations
seront définies pour chaque profession par
['assurance maladie en concertation avec ses
représentants.

q - Sesam-Vitale et les assurés .
Pour les assurés, la carte 4 puce Vitale, au départ
familiale, puis individuelle, allégera considérable-ment
les démarches vis a vis de l'assurance maladie et,
éventuellement, leur organisme complémentaire.
Ne necessitant aucun envoi. les remboursements
seront plus rapides et le risque d'erreurs sera
moindre. Ainsi les assurés ne perdront plus de temps
A remplir leur feuille de soins !

Des bornes de télémise a jour seront a la disposition
des assurés. Dotées d'un terminal informatique, elles
leur permettront dactualiser les informations inscrites
sur leur carte. en cas de changement de situation et
de renouvellement de leurs droits. En pratique, il
suffira d'envover les pieces justificatives 1 sa caisse
(fiches de paie, par exemple) et. quelques jours
apres, d'effectuer la mise 3 jour sur une borne.

CNAM

Lenregistrement de données médicales sur la carte 2
puce permettra d'améliorer la qualité du suivi de
chaque patient tout en offrant une plus grande
sécurité que les documents papier utilisés jusqu'a
présent. La carte Vitale ne peut, en effet, étre lue que
dans les équipements informatiques adéquats par des
professionnels habilités. L'accés aux données
médicales sera limité de fagon a ce que seuls les
professionnels concernés puissent les connaitre.

Quant aux informations détenues par les caisses
d'assurance maladie, elles seront également traitées
avec la plus grande vigilance pour des questions de
sécurité. Des techniques ont déja éié éprouvées et
affinées pendant la phase expérimentale et
l'architecture de sécurité du systéme cible a été
éuablie avec le concours des experts du SCSSI et de
la CNIL

Enfin. rappelons que malgré sa ressemblance avec
une carte bancaire. la carte Vitale n'est pas une carte
de paiement ! Le projet Sesam-Vitale ne modifie donc
pas les relations financieres entre les professionnels
de santé etles patients. ces derniers devant régler
leur médecin comme par le passé.

5 - La carte Vitale bien accueillie a
Rennes : Vitré

Suivant une étude, réalisée par le Cabinet Bossard
Consultants et I'TFOP* au sujet de l'expérimentation

. de Vitré, la carte Vitale est bien accueillie par les

assurés et connait un fort taux d'utilisation au cours
des consultations des médecins équipés.

Ces derniers sont. par ailleurs, généralement satisfaits
des conditions de démarrage du projet

Les résultats de I'expérimentation conduite a Vitré
sont donc encourageants pour le développement
futur de Sesam-Vitale. Ils démontrent, notamment.
I'intérét de la carte Vitale du point de vue des
assurés et l'efficacité d'un accompagnement de
qualité vis a vis des professionnels

o Une forte utilisation :

La carte Vitale est utilisée dans 59% des consultations
médicales pour lesquelles une transaction
électronique est possible (exception faite,
notamment, des patients hors zone ou patients
relevant d'un régime ne prenant pas part 3
l'expérimentation)
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Le principal motif de non - utilisation de la carte
réside, semble-t-il. dans le fait que de nombreux
assures ne sont pas encore suffisamment familiarises
avec elle et ne la présentent pas a leur médecin
Cette observation permet d'envisager une
augmentation rapide du taux d'utilisation de la carte,
grice a une nouvelle campagne d'information des
assures: on constate, en effet, un fort degré
d'appropriation de la carte par les assurés dés lors
qu'ils I'ont utilisée.

e Satisfaction des usagers :

69% des assures interroges considerent que la carte
Vitale est intéressante. Mais, ce taux s'éleve a 79% si
I'on ne prend en compte que ceux qui ont déja utilisé
la carte. On peut donc en déduire que l'usage de la
carte Virale se réveéle convaincant aux yeux des
assures

Interrogés sur les avantages de la carte Vitale. ces
utilisateurs désignent essentiellement le fait de ne
plus avoir 2 remplir de feuilles de soins (44%) et des
délais de remboursements plus brefs (48%)

e Démarrage positif pour les médecins :

Les trois quarts des médecins ont €té satisfaits des
conditions de mise en place de leur matériel.

La mise en pratique de Sesam-\itale ne pose donc
pas. semble-t-il. de probleme majeur aux médecins

Les contacts noués a cette occasion par la CPAM
(installation et formation a |'utilisation de Sesam-
Vitale) recueillent une approbation unanime de la
part de |'ensemble des médecins interrogés.

Cette appréciation est d'autant plus importante qu'un
grand nombre de médecins interrogés (80%) a connu
des difficuliés techniques au début de-lI'expéri-
mentation.

Ces problémes ont €1é résolus. pour 90% de
médecins. de facon satisfaisante.

Enfin, I'étude permet de metire en lumiere le fait que
les médecins bénéficient indirectement du
raccourcissement des délais de remboursement aux
patients qui a réduit. semble-t-il. le nombre
d'impayés (du fait du remboursement de l'acte avant
le débit des chéques des patients).

Lexpérimentation de Vitré

Menée par la Caisse Primaire d'Assurance Maladie
d’llle-et-Vilaine, I'expérimentation de Vitré
(Rennes) a démarré au début de l'année 1996.
Elle conceme 45000 assurés - relevant du régime
général, géré par la CNAMTS, ou adhérents
d'autres organismes d'assurance maladie comme
la MSA -, répartis dans les 58 communes de la
circonscription de Ia caisse.

Cette expérimentation s'est attachée principale-
ment & lintroduction de Sesam-Vitale au sein des
cabinets médicaux. Prés de 75 médecins y partici-
pent, ainsi qu'une trentaine de pharmaciens.

B Fiude réalisée de juillet a novembre 1996 sur la base d'une
enquéte téléphonique. d'un questionnaire et d entretiens individuels
auprés des médecins concemes et d'un sondage (IFOP. entre les
23 et 25 septembre 1996). aupris de 1302 assurés.

Caisse Nationale de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés

66, avenue du Maine - 75694 PARIS cedex 14 -Tél. : 01.42.79.30.30-Fax : 01.42.79.36.58
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A nnexXxe 1 2

Descriptif du projet d'introduction de
carte a puce du Groupe Mutuel, Valais
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RESEAU DE SANTE

AVEC CARTE
ELECTRONIQUE

Présentation du 2 juillet 1998
dans les bureaux du Groupe Mutuel a Martigny
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INTRODUCTION DU PRODUIT CARTE DE SANTE DU GROUPE MUTUEL

La carte de santé donne son nom a un nouveau produit assimilé a un réseau de
santé. La gestion électronique se fait au moyen d'une carte dont le concept fait
partie intégrante de la Loi fédérale sur l'assurance-maladie ( LAMal ) et des
prestations y découlant. Le libre choix du médecin est garanti parmi ceux qui
s'équipent d’'un lecteur de cartes et adherent a cette nouvelle philosophie.

Une charte liant contractuellement les assureurs et medecins stipule les droits et
obligations, ainsi que le role des partenaires pour la mise en application du réseau.

Une réduction de primes est attribuée afin d'inciter a moyen terme les assurés a
participer activement a cette philosophie et & la maitrise des colts de la santé.

Les informations médicales et d'urgence sont mises a jour sur la carte par le
médecin et ne peuvent étre décryptées que par un fournisseur de soins agréé et
équipé du lecteur.

Durant et a la fin de la phase pilote, une analyse détaillée des facteurs de colts et

I'élaboration de statistiques précises sur le portefeuille sera établie afin d’évaluer les
incidences et les résultats du réseau de santé avec carte électronique.

LES OBJECTIFS DU PRODUIT CARTE DE SANTE

Les objectifs du produit réseau de santé avec carte électronique sont de créer un
partenariat avec le corps médical et d'établir un projet «Santé 2000» par le biais
d'une charte afin d'exploiter un nouvel environnement et une nouvelle philosophie
dans le domaine de la santé. Ce systeme doit toucher les médecins progressistes,
sensibles a la notion des colts et désireux de relever un défi professionnel avec un
outil informatique de pointe.

Ce systéme doit créer des synergies permettant de freiner les colts de la santé ;
cette maitrise des colts passe inexorablement par la responsabilisation des
partenaires au moyen de la charte ainsi que par celle des assurés grace a
l'utilisation de la carte.

Les prestations médicales doivent bien entendu étre conformes a la LAMal,
assurance obligatoire des soins oblige, mais surtout s'orienter vers ce que l'on
pourrait appeler le «Just in Time» médical, soit la bonne prestation au meilleur
moment et au meilleur prix. Enfin, cette carte de santé doit étre a méme de garantir
la confidentialité et la sécurité des informations médicales stockées, permettre un
acces aux personnes autorisées, tout en respectant la protection des données.
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PLUS-VALUE POUR LES ASSURES

e Les données médicales

Les données contenues dans la carte et disponibles en tout temps sont un gage de
sécurité. En effet, les données médicales d'urgence (groupe sanguin, allergies,
traitement en cours, Swiss Transplant, personne de contact, téléphone...)
permettent un acces rapide et sir aux informations essentielles en cas d'accident.

Les hospitalisations liées a une mauvaise médication, en raison de l'incompatibilité
de médicaments, peuvent étre évitées grace aux éléments indispensables figurant
sur la carte (liste des médicaments) et disponibles pour le médecin prescripteur ou le
pharmacien.

Enfin, I'historique des prestations médicales, des analyses et des prescriptions est
disponible en tout temps lors de traitements conventionnels.

e Primes d’assurance

L'assuré bénéficie d’'une réduction des cotisations. Une évaluation a la fin de
I'exercice déterminera précisément les avantages sur les primes qu'une meilleure
gestion des soins peut apporter.

e Libre choix du médecin

Contrairement aux autres modeles d'assurance, tels que les HMO, le principe du
libre choix est maintenu sans restriction d'accés aux spécialistes, sous réserve de la
participation du médecin au systeme (lecteur de carte).

e Facilitées administratives

Centaines facilités administratives comme le tiers payant ol I'assuré n’a plus a faire
l'avance des frais peuvent étre accordées. L'ordonnance de pharmacie est
disponible directement sur la carte et donc immédiatement accessible au
pharmacien.

Ce systeme est également compatible avec celui offert par « covercard OFAC » et
donne les informations relatives a la couverture d’assurance des patients. Son
utilisation évite I'envoi de garanties d’hospitalisation et facilite 'admission dans les
grands centres hospitaliers (Inselspital, CHUV, ...} .

Enfin, la confidentialité absolue des données meédicales en respect de la loi sur la
protection des données est maintenue ; I'assuré en tant que détenteur de la carte est
le seul a disposer des informations utiles contenues sur celle-ci.
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PLUS-VALUE POUR LES FOURNISSEURS DE SOINS

La qualité des soins est grandement améliorée en raison de la lecture immédiate de
I'anamnése du patient, disponible au cabinet, sur la carte de santé. Cela permet une
gestion moderne des soins & un co(t faible.

L'investissement des partenaires de la santé pour le systéme se situe a environ 200
francs. D'autre part, la fiabilit¢ des informations inscrites est assurée en
comparaison aux anamnéses orales parfois imprécises ou incomplétes, obtenues
directement du patient lors de la consultation au cabinet.

Les informations personnelles, traitements prodigués par des confreres,
radiographies, IRM ou médicaments prescrits, figurent sur la carte. Le médecin
traitant aura donc tout loisir de contacter les fournisseurs des soins intervenus
précédemment afin d'obtenir des informations complémentaires. La collaboration
entre les partenaires de la santé s'en trouve améliorée, tout en respectant la stricte
confidentialité des données grace aux codes privés d’'acces.

La carte peut é&tre utilisée pour les diverses ordonnances (pharmacie,
physiothérapie).

+ Rapidité d’intervention

Grace aux données médicales d'urgence disponibles instantanément, a I'historique
des traitements ou & certaines informations capitales telles que le groupe sanguin,

donneurs d'organes, etc., la rapidité d’intervention s’en trouve grandement améliorée
pour la sécurité des patients.

AVANTAGES POUR LES ASSUREURS

Les assureurs peuvent contribuer a la maitrise des colts dans le domaine des
prestations par la diminution de la redondance des traitements, du tourisme medical
ou de la consommation abusive de médicaments.

Certaines synergies administratives peuvent étre apportées aux prestataires et ainsi
diminuer les colts administratifs grace aux informations fournies par cette carte (No
d'assurés connus, adresse, branches d'assurance) ou grace aux garanties
électroniques de pharmacie ou de physiothérapie. Ce nouvel environnement, ainsi
que cette nouvelle philosophie au sein du corps médical permettent un contrdle plus
ciblé des colts.

Les colts d'infrastructure (logiciel et technologie) de la carte de santé sont
modestes et sont en mesure d'étre distribués & une majorité des partenaires.

PERSPECTIVE DE DEVELOPPEMENT DE LA CARTE DE SANTE

L'ouverture a 'ensemble des assureurs-maladie et aux prestataires de soins peut
étre réalisée dans un délai assez proche. Ce systéme, durant sa phase test,
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permettra d'évaluer les perspectives de développement technologique, linfluence
sur les colits ainsi que le lien possible avec les systemes de facturation (facturation
électronique grace aux perspectives MEDIDATA).

A linstar de l'assurance bonus, certaines bases statistiques ayant trait a ce
portefeuille seront élaborées sur la base des frais ordonnés (physiothérapie,
médicaments, analyses, radiologie), des colts en relation avec les classes d'age,
du sexe, ainsi que des positions tarifaires.

Evolution possible de la carte vers un systéme de connexion & une base de donnée
centralisée.

AVEC OU SANS CARTE DE SANTE

+ Données médicales d'urgence
+ Historique des traitements

+ Données administratives

+ Impact sur les colts

+ Partenariat

+ Sécurité

— Pas de données médicales d'urgence

- Redondance des traitements

— Tourisme médical

- Pas de connaissance spontanée des traitements antérieurs
-~ Pas de données administratives

INFORMATIONS TECHNIQUES

La carte comporte un micro-processeur dans lequel a été intégré un systeme
d'exploitation qui est en fait le cceur du systéme de sécurité et qui regle, grace a des
algorythmes, l'accés aux données. L'électronique est conforme aux normes ISO
7816-1/2/3/4 et aux normes ETSI EN 726.3.

Le micro-processeur est basé sur un systéme de 8 bits qui contient 16 KB de
mémoire ROM et 4 KB de mémoire EEPROM.

Les lecteurs et enregistreurs de données proposés sont compatibles avec les
normes en vigueur. Les données telles quelles, stockées a lintérieur de la carte,
sont compatibles avec des méthodes de compactage particulierement efficaces. Les
extensions dans le futur prévoient la possibilité de multiplier la capacité actuelle par
2 ou 3, tout en disposant de la méme rapidité d'usage. Cette capacité peut étre
augmentée a 250 KB.

Martigny, juillet 1998
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Annexe 13

La conférence de consensus, origines, buts et organisation
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La conférence de consensus, origines, buts et organisation

En 1978 était créée au sein des NIH (National Institutes of Health) américains une
organisation chargée d’améliorer la diffusion des résultats de la recherche et d’apporter des
réponses scientifiques aux questions des services de santé, 'OMAR®. A part la recherche
sur I'évaluation des technologies médicales et leur transfert, I'activité la plus visible et la plus
accessible aux acteurs du systéme sanitaire est le programme d'élaboration de consensus
sur des sujets controversés par des conférences de recherche de consensus (CDC)°. Ces
derniéres s'inspirent dans leur fonctionnement de trois modeles .

« les procés judiciaires ol des preuves sont fournies a un jury neutre compétent

« les réunions scientifiques ol des experts discutent d’'un sujet et se mettent d'accord sur
des conclusions

e les débats ouverts a toutes personnes dont lintention de contribuer a une meilleure
connaissance et de s'informer est manifeste (intention=critére d’admission®).

Plus d’'une cinquantaine de conférences de consensus ont été organisées a ce jour - sur des
themes aussi divers que la prévention du cancer du sein, la prothése de hanches ou les
indications a la résonance magnétique - aux Etats-Unis, ainsi que de plus en plus en Europe
ol elles deviennent une solution de choix pour les débats sur des options controversées de
santé publique.

L'organisation de ces conférences respecte des régles bien établies, propres & en assurer le
succés, et passe par les étapes suivantes :

1. ldentification et sélection du sujet :

Suite a un argumentaire formulé par une institution publique ou privee, TOMAR se met
d’accord avec les instituts fédéraux pour co-organiser la conférence.

Pour étre sélectionné, un théme doit correspondre & un certain nombre de criteres : il doit
étre important pour la santé publique, controversé ou sujet de discordance entre la
connaissance scientifique et la pratique, suffisamment documenté scientifiquement,
clarifiable au dela des opinions et des impressions, technologiquement mdr, et représenter
un intérét pour la société en général.

2. Désignation de coordinateurs par les organismes co-organisateurs :

Ces coordinateurs sélectionnent le comité de planification, qui aura pour taches de proposer
les questions a débattre, le programme de la conférence, les orateurs-experts et les
membres du jury.

Le choix du président du comité est trés important pour la réussite de la conférence : neutre,
il doit posséder une trés bonne connaissance du domaine concerné, avoir 'expérience de
présidence de réunions publiques et de conduite de groupes. Il est engagé dés le début de
I'organisation de la conférence jusqu'a la signature des décisions consensuelles.

Les orateurs-experts sont choisis en fonction de leurs compétences techniques ou
scientifiques ou en pratique clinique du domaine concerne et chargés de donner une
description écrite et bien documentée avant la conférence du sujet qu'ils présenteront. Les
avocats compétents d’opinions différentes sont invités a étayer de maniere documentée les
données qu'ils apporteront au débat.

Office of Medical Application of Research.
Consensus Development Conferences.
Inspiré du "town meeting" américain.
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3. Choix du jury :

Composé de 8 a 16 personnes, il doit garantir un jugement équilibré basé sur une bonne
compréhension de la documentation présentée et représenter toutes les disciplines et
domaines concernés, y compris de la sociéte civile .

4. Information sur la conférence de consensus en préparation:

Cette information doit étre diffusée selon la stratégie définie par le comité (annonce dans les
journaux professionnels, invitations, etc).

5. Support logistique de la conférence :

Mandat a une institution ou entreprise spécialisée d'assurer la logistique de la conférence,
de 'annonce jusqu'a la diffusion des décisions aprés la conférence.

6. Préparation des rapports d’experts et des argumentaires :

Sur base des décisions du comité, les experts sont priés de préparer la documentation
scientifique sur chaque sujet retenu.

7. Conférence de consensus proprement dite :

Elle dure en général au minimum 2 jours et demi et abouti & une décision consensuelle lue
par le président, et fait 'objet d’'une conférence de presse.

o Une premiére réunion la veille de la conférence avec les membres du jury permet au
président de rappeler les régles et de distribuer les questions particulieres en fonction des
rapports d’'experts.

e La conférence commence par les présentations des orateurs-experts et leurs réponses
aux questions des membres du jury et des participants passifs, en sessions pléniéres;
elle dure en général 1 jour et demi. Le président veille a identifier les consensus sur les
diverses questions, avec l'aide de son équipe.

e L'aprés-midi de la deuxiéme journée est consacré a la formalisation par le jury de la
déclaration, ou doivent figurer tous les éléments du consensus, ainsi que les éléements
divergents, s’il en reste. :

o Le matin du troisiéme jour, la déclaration est lue en session pléniére par le président et
chaque point est discuté, précisé et corrigé si nécessaire.

« Diffusion : une fois éditée, la déclaration est diffusée a toutes les institutions et personnes
intéressees
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Annexe 14

Discours de M. Bernard Kouchner,
‘ Secrétaire d'Etat a la santé
4°™** rencontres économiques du Mans, 6 novembre 1998
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Monsieur le Député, Mesdames, Messieurs,

Je me réjouis d’étre aujourd’hui parmi vous pour témoigner de limportance gu’attache le
Gouvernement a l'informatisation de notre systéme de santé. Martine AUBRY m'a
demandé de vous présenter ses regrets d'étre absente. Elle aurait souhaité étre parmi nous
pour témoigner également de limportance que nous attachons tous les deux a cette
informatisation.

Nous ne nous sommes guére exprimés, Martine AUBRY et moi-méme, sur cette question
depuis 16 mois, parce que nous avons préféré commencer par travailler. L'informatisation
des médecins, telle que nous l'avait laissée nos prédécesseurs, se limitait & la transmission
des feuilles de soins. Chacun des intervenants y défendait son propre intérét. Il n'y avait ni
pilote ni visibilité. Nous avons donc commencé par nommer un pilote, No&l RENAUDIN, dont
je souhaite saluer ici le travail exemplaire. Et nous avons travaillé a modifier les objectifs de
ce systéme d'informatisation.

Il existe en effet des raisons essentielles et décisives pour lesquelles I'Etat est si attentif a ce
que les nouvelles technologies de l'information et de la communication soient mises en
oeuvre dans ce secteur.

La premiére, et la plus importante pour moi, concerne I’'amélioration de la prise en
charge des malades.

L'apport de Finformatisation en ce domaine ne fait plus débat. Je rappellerai donc
simplement pour mémoire les bénéfices, en termes de coordination et de continuite des
soins que rend possible I'usage de ces nouveaux modes de communication par les
professionnels de santé, que ce soit par le simple emploi de la messagerie sécurisée du
RSS ou dans le cadre de réseaux de soins plus structurés, et en particulier dans les réseaux
ville-hopital.

De méme ces techniques vont elles rendre beaucoup plus efficaces nos procédures d'alerte
et de vigilance sanitaire. Le développement des réseaux de télémédecine va faciliter 'acces
du plus grand nombre, quand c'est necessaire, au diagnostic des meilleurs experts et
accroitre ainsi I'égalité des chances devant la maladie.

Demain, enfin, le dossier médical partagé et les informations de santé sur les cartes Vitale
de deuxiéme génération autoriseront un accés encore plus rapide aux données et des soins
d'une qualité encore meilleure.

Je rappellerai également que linformatisation du systéme de santé améliore la prise en
charge administrative du malade, par la disparition compléte du papier avec SESAM-Vitale.
Cet aspect constitue une simplification administrative majeure, notamment pour certaines
catégories fragiles de notre société. Il est trop souvent minimisé ou méme oublié.

Le deuxiéme objectif concerne I'amélioration des conditions d’exercice des
professionnels de santé.

D'un exercice libéral souvent isolé, le professionnel de santé va pouvoir évoluer vers un
mode de travail en réseau, profitable & ses patients mais €galement plus enrichissant pour
lui. Echanges entre confréres plus rapides et plus riches, évaluations des pratiques
médicales, acces a des bases de connaissances, formation médicale continue a distance :
autant d’exemples illustrant le bouleversement du mode de pratique traditionnel des
professionnels de santé qui va survenir dans les mois et les années a venir. Ce mouvement
est inexorable, et les malades eux-mémes, plus exigeants qu'autrefois et employant souvent
linformatique dans leur vie quotidienne, attendent de leur médecin qu'il les fasse bénéficier
des progrés de la science et des techniques.

Le troisitme objectif de maitrise des dépenses de soins vient renforcer les
précédents : dépenser mieux veut aussi dire mieux soigner.
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Cette maitrise des dépenses passe par la rationalisation de 'offre de soins que rendent
possibles l'informatique et les réseaux. Elle passe egalement par la possibilité d'évaluer les
pratiques et les activités de soins, en particulier grace au codage des actes et des motifs de
recours aux soins. Cette rationalisation et cette évaluation doivent étre conduites par les
professionnels de santé eux-mémes, grace aux outils qu'apporte l'informatique. Elles doivent
étre complémentaires des actions d'évaluation et de contrble menées par 'Assurance
maladie, conformément & la mission que le Parlement Iui a confié.

Pour atteindre ces objectifs, I'Etat assume et continuera d’assumer ses responsabilités. ||
joue son role en intervenant a 3 niveaux : technique et juridique, déontologique, et enfin
financier.

Sur le plan technique et juridique, I'Etat a engagé une série d'actions visant & promouvoir les
outils et les standards favorisant a la fois I'interopérabilité, la sécurité et 'évolutivité des
solutions techniques retenues. C’est bien sir I'objet du réseau santé social, qui a vocation a
fédérer, autour de standards et d'outils de communication communs, les initiatives de toute
nature. C'est aussi la fonction de la carte de professionnel de santé, qui est désormais, au
dela de son role dans la mise en oeuvre du systtme SESAM-Vitale, l'outil générique
d’authentification, de signature électronique et de chiffrement adapté a toutes les
communications dans le secteur de la santé.

Au plan déontologique, la procédure d'agrément de serveurs d'information, de connaissance
et d’'aide a la décision sur le RSS permettra aux professionnels de santé de disposer d'une
information de qualité. Le comité d’agrément instalié début octobre et présidé par Christian
Babusiaux a débuté ses travaux. |l a rendu ses 7 premiers avis au cours de sa séance du
28 octobre dernier.

Enfin, I'Etat a engagé une action incitative pour le développement de projets impliquant les
systémes d'information de santé. La DATAR va subventionner des projets de télémédecine
en obstétrique. L’ANVAR a lancé un appel a projets pour subventionner des innovations en
matiére d'informatique de santé. Le Gouvernement a également proposé, dans le PLFSS, la
création d’un fonds d'aide a la qualité des soins de ville, qui pourra financer des initiatives
concourant a Famélioration de la qualité et de la coordination des soins, notamment lorsque
ces initiatives s'appuient sur I'usage de nouvelles technologies. J'envisage ainsi que les
serveurs de connaissance disposant d'une forte légitimité scientifique et donc naturellement
présents sur le réseau santé social soient éligibles a ce financement.

Mais si I'Etat est légitime a fixer le cadre général des systemes d'information de sante, ce
sont les professionnels de santé eux-mémes qui en sont les usagers. Je voudrais a présent
m’adresser a eux, et tout particuliérement aux médecins. L'orientation générale que je viens
de brosser & grands traits est claire, et largement consensuelle. Il est temps a présent pour
vous d'entrer résolument dans le monde des systémes d'information, que vous vous en
appropriiez les outils, qu'il s'agisse de logiciels médicaux ou du RSS, et que vous apportiez
vous-mémes la valeur ajoutée que vous en attendez. Construisez des modes d’organisation
qui vous sont propres, en réseaux ou en filiéres, batissez vos serveurs de connaissance et
vos sites de formation continue. Inventez de nouveaux services, vos services ! L'outil est 13,
il est a vous : prenez-le.

I me faut également aborder la question de SESAM-Vitale, c'est-a-dire de la
télétransmission des feuilles de soins. J'ai entendu les inquiétudes des professionnels de
santé. Elles peuvent étre levées. Lors de derniére réunion de la Commission des comptes
de la sécurité sociale, Martine Aubry a exprimé publiquement l'accord de I'Etat sur le
principe d'un dédommagement annuel des frais directement liés a la télétransmission des
feuilles de soins. Nous nous sommes également engagés a mettre en ceuvre les
propositions du rapport Stasse en ce qui concerne le partage des informations transmises
par les professionnels de santé a I'’Assurance maladie.
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SESAM-Vitale est un bon projet, qui marche. Faites-en profiter vos patients! Nous entrons
dans I'ére des documents électroniques, et les professions de santé ne doivent pas donner
limpression gu’elles rejettent la modernité, ce qui est faux. Les téletransmissions profiteront
a 'Assurance maladie? C’est certain, mais qui s’en plaindra ?

Je souhaite également m’adresser aux industriels. L'informatisation de la santé a longtemps
été pour les industriels un eldorado resté potentiel. Beaucoup d'industriels ont abandonné
aprés avoir investi, découragés de I'atonie de ce qui ne constituait pas encore un marché.
L'année 1998 marque sur ce point une rupture, perceptible par tous les acteurs du secteur.
Le marché offre aujourd’hui une bonne visibilité, et 'année 1999 sera de I'avis unanime celle
de son décollage. La proportion des médecins informatisés s’accroit désormais tres
rapidement.. Les professionnels de santé vont maintenant se connecter au RSS pour
profiter des services qu'il apporte. Il faut que les dispositifs techniques disponibles
correspondent a leurs besoins a I'hdpital, en cabinet comme lors de leurs visites au domicile
des patients, en termes de convivialitt comme d'ergonomie. Toute [inventivité des
industriels peut et doit trouver & s’exercer dans ce secteur si varié qu'est la sante.

Je voudrais insister sur un point, trés sensible pour la santé : celui de la sécurité. En matiere
de sécurité, le secteur francais de la santé a développé des solutions techniques
performantes, consistant a sécuriser au moyen d’une carte a puce un réseau utilisant la
technologie de I'internet. Or, ce besoin de signature électronique et de chiffrement sont les
mémes dans d'autres secteurs que la santé, tels que le commerce électronique ou les
relations avec I'administration, notamment pour les déclarations fiscales ou sociales. Des
lors, Fidée vient naturellement d’adapter a d'autres secteurs ou a d'autres pays cette solution
slre, élégante et surtout pionniere. .

IEtat s'est engagé dans I'exploration d'une telle extension intersectorielle et internationale.
En effet, outre la diminution des colts induits par I'élargissement du marché, serait ainsi
assurée simplement linteropérabilité des systémes d'information : un médecin pourrait
signer sa déclaration d'imp6t électronique avec sa carte de professionnel de santé, ou
envoyer a un confrére étranger des messages dont la confidentialite serait garantie. Le
projet européen NETLINK, piloté par 'Assurance maladie via le GIE SESAM-Vitale, ceuvre
en ce sens pour laspect international. Il permettra la sécurisation des messages
transfrontaliers de nature médicale et permettra la simplification des démarches
administratives de prise en charge des soins dans un autre Etat de 'Union européenne. Ces
deux exemples auront un impact sur la vie quotidienne des citoyens européens. lls
constituent a ce titre une modeste mais trés concréte préfiguration de 'Europe sociale que
jappelle de mes voeux. '

Pour toutes ces raisons, j'appelle les industriels a profiter de cette nouvelle dynamique. Les
premiers qui auront investi auront eu raison. La demande est 14, I'offre doit exister.

Je voudrais, pour conclure,

e remercier les organisateurs de ces quatriemes rencontres,

« saluer tout spécialement les responsables du GIE SESAM-Vitale, installe dans cette ville
du MANS, et dont je sais tous les efforts qu'ils déploient pour mener a bien, au plan
technique, un projet ambitieux et difficile, mais dont la realisation est essentielle a I'avenir
de notre systéme de sécurité sociale,

« redire enfin et surtout ma conviction que les apports de l'informatisation a fa qualité et a
I'efficacité de notre systéme de santé valent que tous, professionnels de santé, industriels
et pouvoirs publics se mobilisent pour en assurer un développement rapide au service de
nos concitoyens, et en particulier des plus éprouves.
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Annexe 15

Health Cards - Nationale und europaische Entwicklung
Jiirgen Sembritzki, Dipl.-Inform.,
Zentralinstitut fiir die kassenarztliche Versorgung
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Zusammenfassung

Die Einfiihrung der Versichertenkarte in der Bundesrepublik Deutschland in den Jahren 1993/1994
war mit liber 73 Millionen Karten der gréBte Feldversuch einer Versichertenkarte weltweit und
gleichzeitig Schrittmacher einer europdischen Entwicklung. In der Folgezeit wurden verschiedenste
Pilotprojekte auch mit medizinischen Daten gestartet, um Erfahrungen hinsichtlich Technik , Hand-
habung und Datenschutz zu sammeln und zu diskutieren. Das in Kraft treten des Informations - und
Kommunikationsdienstegesetzes mit der Regelung zur digitalen Signatur sowie die Dynamik entste-
hender Netzwerkstrukturen beschleunigten die Entwicklung. Heute ist die Einfiihrung eines elektro-
nischen Arztausweises im Gesundheitswesen. der Bundesrepublik beschlossen und die Vernetzung
der Akteure wird im Rahmen von Strukturvertrigen geregelt und vorangetrieben. Verschiedene Mo-
delle fir ein elektronisches Rezept werden breit diskutiert und im EU-Projekt Netlink versucht man
die Bemiihungen auf europdischer Ebene zu harmonisieren.

Im Folgenden werden die aktuellen Projekte und Entwicklungsstinde beschrieben.

1 Einleitung

Die Einfiihrung der Versichertenkarte in den Jahren 1993/94 fir mehr als 73 Millionen Ver-
sicherte und die gleichzeitige Ausstattung aller Arzt- und Zahnarztpraxen, Krankenhaus-Not-
fallambulanzen und mehr als 2500 Alten- und Pflegeheimen mit Kartenlesegerdten und
Druckem war ein wichtiger Schritt hin zur Schaffung einer Informations- und Kommunikati-
onsinfrastruktur im Gesundheitswesen. Allerdings enthdlt der eingesetzte Speicherchip le-
diglich administrative, im Gesetz explizit aufgefiihrte Daten, wie den Namen und die Adresse
des Versicherten, die Versichertennummer, das Geburtsdatum, den Versichertenstatus, Name
und Nummer der Krankenkasse und das Giiltigkeitsdatum.

In den folgenden Jahren haben auch die Privatversicherungen ihre Kunden mit einer Versi-
chertenkarte ausgestauet. die inhaltlich der gesetzlichen Karte zhnlich ist und die gleiche
Datenstruktur aufweist, so da3 sie problemlos von den existierenden Kartenterminals gelesen
werden kann. Allerdings ist ihre Benutzung fiir die Versicherten freiwillig.

Heute kann man feststellen, daB der Gebrauch der Versichertenkarte durch anndhernd 98%
der Bevélkerung zur Routine geworden ist und ein Kartenterminal ebenso selbstverstdndlich
zur Ausstattung einer Arzipraxis gehdrt wie ein Telefon oder ein Stethoskop.

Parallel zur Einfithrung der Karte und zusitzlich durch verschiedenste dem Arzt auferlegte
Verwaltungsarbeiten stimuliert. stieg der Computereinsatz in den Arztpraxen bis zum heuti-
gen Tag (August 1998) auf bundesweit 68%, in einigen Kassendrztlichen Vereinigungen so-
gar auf iber 8§5%.
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2.1 Ziele

Anndhernd allen Kartenprojekten gemein ist der Versuch der Verbesserung der Kommunika-
tion durch leichteren Transport der Daten sowie die Anhebung der Qualitit medizinisgher
Versorgung durch bessere Verfligbarkeit und Integritit der Daten. Selbstverstindlich spielen
bei vielen Kartenanwendungen auch der Service, Kunden-(Patienten-)bindung und Bran-
chendarstellung eine nicht unerhebliche Rolle. Wenn letzteres durch die Verwendung von
Karten als Speicher- und Transportmedium in anderen Bereichen bereits sichergestellt zu
sein scheint und somit funktionieren sollte, so muf8 doch das Erreichen der héhergesteckten
Ziele der Kommunikations- und Qualitdtsverbesserung mittels einer Chipkarte erst noch
nachgewiesen werden, zumal hier auch andere Techniken des Datenaustausches denkbar
sind. insbesondere wenn man die zunehmende Nutzung von Netzen in Betracht zieht.

2.2 Harmonisierung und Standards

Sowohl die Beweggriinde als auch die Dateninhalte sowie die Technik aller Projekte sind
derartig vielfdltig, daB sie dringend einer Harmonisierung bediirfen, um nicht durch das
Scheitern einiger Projekte bzw. deren Gegensitzlichkeit, die Akzeptanz fiir eine Medizini-
sche Patientenkarte in der Bevélkerung zu ersticken. Durch Griindung der ,,Arbeitsgemein-
schaft Karten im Gesundheitswesen® im Februar 1995 mit ihren inzwischen sechs Arbeits-
kreisen (,..Health Professional Cards*, ,,Checkliste®, ,Datenstukturen®, ,,Sicherheitsinfra-
struktur™, .Multifunktionales Kartenterminal® sowie "Weiterentwicklung der Versicherten-
karte") haben Projektbeteiligte und Verantwortliche versucht, sich hinsichtlich der Einfiih-
rung medizinischer Patientenkarten zu verstindigen.

Insgesamt gehen die Bemiithungen dahin, in allen Projekten bereits existierende Standards zu
nutzen. bzw. dort wo diese noch nicht verfligbar sind, zumindest in Richtung der sich natio-
nal oder européischen bzw international abzeichnenden Normung zu entwickeln.

Dies gilt insbesondere fiir die Datenspeicherung (ASN.1-Struktur (ISO 8824 und 8825) etc.),
die Datensétze (Administration, ,,Notfall* etc.) und die eingesetzte Technik (Lesegerite, Be-
triebssysteme etc.). )

Bei allen Bemiihungen steht insbesondere die Interoperabilitit im Vordergrund.

3 Medizinische Patientenkarte Koblenz
(Neuwied)-MPK/A-Card

Vorreiter bei der Anwendung standardisierter Methoden und Techniken bemtiht sich das
Projekt ,Medizinische Patientenkarte Koblenz (Neuwied)-MPK/A-Card® zu sein. Hierbei
handelt es sich um eine gemeinsame Karte der Arzte- und Apothekerschaft.
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Grundsitzlich stehen die meisten der befragten Apotheker und Arzte der Entwicklung positiv
gegeniiber. Lediglich 12 Prozent duflerten sich eher negativ.

Die Mehrzah! der befragten Feldversuchsteilnehmer wiinscht einen gréBeren Nutzerkreis. Die
Karte sollte von Patienten. Arzten, Krankenhdusern, Rettungsdiensten und Apotheken ge-
nutzt werden konnen. Ein Drittel der Befragten wiinscht dabei Nutzungsméglichkeiten, die
iiber den Feldversuch hinausgehen. Nur ein geringer Anteil der Befragten wiinscht mono-
funktionale Karten.

Hinsichtlich der Sicherheitsanforderungen an eine medizinische Patientenkarte differieren die
Ansichten nach Teilnehmergruppen. Wihrend "aktiv" teilnehmende Arzte die "PIN-Nummer
fiir den Patienten” priiferieren, bevorzugen "passiv" teilnehmende Arzte den “elektronischen
Arztausweis" und Apotheker nennen am héufigsten den "abgestuften Datenzugriff*. Die
Funktionen erginzen sich im Rahmen einer Sicherheitsarchitektur allerdings gegenseitig.

Die Befragung nach unverzichtbaren Voraussetzungen fiir den Routineeinsatz medizinischer
Patientenkarten brachte auf Arzteseite vor allem den Wunsch nach einer "direkten Aktuali-
sierungsméglichkeit” in der Praxis als Ergebnis. Auf Apothekerseite wurde ein "flachendek-
kendes Angebot" als Notwendigkeit gefordert. Das Fehlen eines solchen Angebotes ist nach
Ansicht der Mehrzahl der Teilnehmer auch der Hauptgrund fiir die geringe Verbreitung und
Nutzung der Karte in der Bevélkerung der Feldversuchsregion.

3.1.1 SchluBifolgerungen fiir einen moglichen Routineeinsatz

Der Modellversuch zeigt, daB3 die Dokumentation von Befunden und Medikamenten auf einer
medizinischen Patientenkarte von Apothekern, Arzten und Patienten grundsétzlich als sinn-
voll erachtet wird. Allerdings miite die Sicherheitsarchitektur fiir einen Routineeinsatz
durch Verschliisselung. digitale Signatur und den Einsatz eines elektronischen Arztausweises
erweitert werden.

-

Im Ergebnis zeigt der Modellversuch vor allem, daB die Idee der Einfihrung einer freiwilli-
gen medizinischen Patientenkarte - trotz hohem Werbeaufwand - die vollstindige Durchdrin-
gung in der Region nicht erreicht. Der Nutzen der Karte kann sich deshalb nicht voll entfal-
ten. Dies bedeutet letztlich, daB ein Routineeinsatz von medizinischen Patientenkarten auf
freiwilliger Basis nicht sinnvoll méglich ist. Es mufl daher nach Mdéglichkeiten gesucht wer-
den, medizinische Patientenkarten mit interoperabler Technik in bereits bestehende Organi-
sationsstrukturen zu integrieren. Denkbar wire eine Integration einiger wichtiger Daten fur
den medizinischen Notfall in die gesetzliche Krankenversichertenkarte. Allerdings waren
hierfiir sowoh! eine Gesetzesanderung als auch die Einflihrung wichtiger Sicherheitsfunktio-
nen notwendig. Die Ergebnisse und Erfahrungen des Modellversuchs in Neuwied konnen da-
bei hilfreich sein.

Die Patientenkarte ist jedoch erst der Anfang und nicht das Ende einer Entwicklung.

- 129 -



Die Idee ist stark vereinfacht die, daf} ein Arzt ein Rezept nicht mehr ausdruckt, sondem es
digitalisiert @iber ein sicheres Netz auf einem zentralen Server hinterlegt, von dem es der
Apotheker bei Erscheinen des Patienten in der Apotheke herunterlddt und nach Abgabe der
Medikamente ebenfalls per Netz direkt an den Kostentrager weiterleitet. .

Um dies durchfiihren zu kénnen, muf3 der Arzt sich zunichst mittels seines elektronischen
Arztausweises (Health Professional Card) identifizieren und authentifizieren. Dann wird er

_ minels Digitaler Signawr das Rezept ,,unterschreiben” und auf einem ,,Server* hinterlegen.

Der Apotheker braucht seinerseits einen entsprechenden ,.elektronischen Ausweis* um das
Rezept herunterladen und bearbeiten zu kénnen. Der Patient identifiziert sich mittels seiner
Versichertenkarte (VK) und gibt mit der VK dem Apotheker die Einwilligung, sein Rezept
vom ,,Server* herunterzuladen. -

Als Alternative wird auch die elektronische Rezeptur auf einer zusétzlichen Chipkarte oder
der Versichertenkarte (ohne Inanspruchnahme eines Netzes) mit digitaler Signatur diskutiert.

An diesem stark schematisierten Beispiel wird ebenfalls deutlich, daB es sich sowohl bei der
Einfithrung eines neuen Ausweises als auch bei der Durchfiihrung eines derartigen Projektes
keineswegs um eine alleinige Aktion der Arzteschaft handeln kann. Auch die Apotheker,
Zahnirzte, Hebammen, im Grunde alle im Gesundheitswesen Tatigen, brauchen langfristig
ein ihrer Funktion und Zustdndigkeit entsprechendes Instrument in Form einer Chipkarte und
missen rechtzeitig in Pilotversuche eingebunden werden.

6 Das EU-Projekt NETLINK

Nach DIABCARD und CARDLINK hat die EU auch in threm vierten Rahmenprogramm
wiederum ein Kartenprojekt bewilligt. NETLINK ist der letzte Schritt, um auf breiter Basis
die Umsetzbarkeit der in den zuriickliegenden acht Jahren erzielten Ergebnisse und Erfah-
rungen nachzuweisen. Insgesamt soll die Implementation von Telematikdiensten im Gesund-
heitswesen basierend auf Netzwerken, Patientenkarten und Health Professional Cards in
Frankreich, Deutschland und Italien unter Beteiligung von Kanada durchgefiihrt werden.

Das aus acht Arbeitspaketen bestehende Projekt will vor allem einen grenziiberschreitenden
Zugang zu Netzwerken mittels einer gemeinsamen Sicherheitsarchitektur realisieren und da-
mit die Leistungsabrechnung zwischen den Teilnehmerldndern vereinfachen. In diesem Zu-
sammenhang sollen sowoh! administrative Karten als auch Arztkarten grenzibergreifend
zum Einsatz kommen und ein gemeinsamer Notfalldatensatz genutzt werden.

Fiir die Bundesrepublik ist das Zentralinstitut federfiihrend und leitet neben der Evaluation
im Arbeitspaket 4 auch das Paket 2 "Entwicklung von sicheren internationalen Kommunika-
tionsverfahren".
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Aspects de la sécurité sociale

Sous ce titre, I'Office fédéral des assurances sociales publie des rapports de recherche
(signalés en gras) ainsi que d'autres contributions relevant de son champ d'activité. Ont déja

été publiés:

Source

N° de commande
Rapport de recherche: Wolfram Fischer, Possibilités de mesure des OCFIM*
prestations hospitalieres: considérations sur une réorganisation de la 318.010.1/94 £
statistique hospitaliere. N°1/94
Rapport de recherche: André Bender, M. Philippe Favarger, Dr. Martin | OCFIM*
Hoesli: Evaluation des biens immobiliers dans les institutions de 318.010.2/94 £
prévoyance. N° 2/94 ‘
Forschungsbericht: Hannes Wiiest, Martin Hofer, Markus Schweizer: EDMZ*
Wohneigentumsforderung — Bericht tiber die Auswirkungen der Wohn- 318.010.3/94 d
eigentumsforderung mit den Mitteln der beruflichen Vorsorge. Nr. 3/94
Forschungsbericht: Richard Cranovsky: Machbarkeitsstudie des 'EDMZ*
Technologiebewertungsregister. Nr. 4/94 318.010.4/94 d
Rapport de recherche: BRAINS: Inventaire du Spitex. N° 5/94 OCFIM*

318.010.5/94 £
Forschungsbericht: Jacob van Dam, Hans Schmid: Insolvenzversicherung | EDMZ*
in der beruflichen Vorsorge. Nr. 1/95 318.010.1/95 d
Forschungsbericht: BASS: Tobias Bauer. Literaturrecherche: Modelle zu | EDMZ*
einem garantierten Mindesteinkommen. Nr. 2/95 318.010.2/95 d
Rapport de recherche: IPSO: Peter Farago. Prévenir et combattre la OCFIM*
pauvreté: forces et limites des mesures prises par 1'Etat. N° 3/95 318.010.3/95 £
Rapport du Département fédéral de l'intérieur concernant la structure OCFIM*
actuelle et le développement futur de la conception helvétique des trois | 318.012.1/95 f/i
piliers de la prévoyance vieillesse, survivants et invalidité. Octobre 1995
Universitit Ziirich, Interdisziplindre Vorlesungsreihe 1995/96: Das neue | BSV**
KVG - Was indert sich im Gesundheitswesen? Die Referate. Teil 1 96.217
Universitit Ziirich, Interdisziplinidre Vorlesungsreihe 1995/96: Das neue | BSV**
KVG — Was 4ndert sich im Gesundheitswesen? Die Referate. Teil II 96.538
Groupe de travail interdépartemental "Perspectives de financement des | OCFIM*
assurances sociales” (IDA FiSo): Rapport sur les perspectives de 318.012.1/96 £
financement des assurances sociales (eu égard en particulier 4 I'évolution
démographique).
Rapport de recherche: Laura Cardia-Vonéche et al.: Les familles OCFIM*
monoparentales. N° 1/96 . 318.010.1/96 £
Rapport du groupe de travail "Protection des données et liste des ana- OFAS**
lyses / assurance-maladie”. N° 2/96 96.568

* OCFIM = Office fédéral des imprimés et du matériel, 3000 Berne
** BSV

* EDMZ = Eidgenossische Drucksachen- und Materialzentrale, 3000 Bern

= Bundesamt fiir Sozialversicherung, Informationsdienst, 3003 Bern
x* OFAS= Office fédéral des assurances sociales, Service d'information, 3003 Berne
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Sous ce titre, I'Office fédéral des assurances sociales publie des rapports de recherche
(signalés en gras) ainsi que d'autres contributions relevant de son champ d'activité. Ont déja

été publiés:

assurances sociales; Concrétisation de modifications possibles en fonction
de trois scénarios financiers.

Source

N© de commande
Prévoyance professionnelle: Nouvelles prescriptions en matiére OCFIM*
d'établissement des comptes et de placements. 318.010.3/96
Réglementation concernant 'utilisation des instruments financiers
dérivés. Texte de 1'ordonnance / commentaire / recommandations.
No 3/96
Forschungsbericht: Martin Wechsler, Martin Savioz: EDMZ*
Umverteilung zwischen den Generationen in der Sozialversicherung und 318.010.4/96 d
im Gesundheitswesen. Nr. 4/96
Forschungsbericht: Wolfram Fischer: Patientenklassifikationssysteme zur EDMZ*
Bildung von Behandlungsfallgruppen im stationéren Bereich. Nr. 1/97 318.010.1/97d
Forschungsbericht: Infras: Festsetzung der Renten beim Altersriicktritt | EDMZ*
und ihre Anpassung an die wirtschaftliche Entwicklung. Uberblick iiber 318.010.2/97 d
die Regelungen in der EU. Nr. 2/97
Rapport de recherche: Heinz Schmid: Procédure d'approbation des OCFIM*
primes dans 1'assurance-maladie. Expertise. N°© 3/97 318.010.3/97 £
Forschungsbericht: Eine Zusammenarbeit zwischen IPSO und Infras: EDMZ*
Perspektive der Erwerbs- und Lohnquote. Nr. 4/97 318.010.4/97 d
Forschungsbericht: Stefan Spycher, BASS: Auswirkungen von EDMZ*
Regelungen des AHV-Rentenalters auf die Sozialversicherungen, den 318.010.5/97d
Staatshaushalt und die Wirtschaft. Nr. 5/97
Forschungsbericht: Giinther Latzel, Christoph Andermatt, Rudolf EDMZ*
Walther, BRAINS: Sicherung und Finanzierung von Pflege- und 318.010.6/97 d
Betreuungsleistungen bei Pflegebediirftigkeit. Band I und II. Nr. 6/97
Groupe de travail interdépartemental "Perspectives de financement des OCFIM*
assurances sociales (IDA FiSo) 2": Analyse des prestations des 318.012.1/97 £

* OCFIM = Office fédéral des imprimés et du matériel, 3000 Berne
** BSV

* EDMZ = Eidgenossische Drucksachen- und Materialzentrale, 3000 Bern

= Bundesamt fiir Sozialversicherung, Informationsdienst, 3003 Bern
x*x QFAS= Office fédéral des assurances sociales, Service d'information, 3003 Berne
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Sous ce titre, I'Office fédéral des assurances sociales publie des rapports de recherche
(signalés en gras) ainsi que d'autres contributions relevant de son champ d'activité. Ont déja

été publiés:

Source
N© de commande

Publications relatives a I'étude des nouvelles formes d'assurance-maladie

Synthese

Rapport de recherche: Rita Baur, Wolfgang Hunger, Klaus Kampf, OCFIM*
Johannes Stock (Prognos AG): Rapport de synthése: Evaluation des 318.010.1/98 £
nouveaux modeles d'assurance-maladie. N© 1/98

Dossiers techniques / Enquétes

Forschungsbericht: Rita Baur, Doris Eyett (Prognos AG): Die Wahl der | EDMZ*
Versicherungsformen. Untersuchungsbericht 1. Nr. 2/93 318.010.2/98 d

pour les exploitations. N© 9/98

Forschungsbericht: Rita Baur, Doris Eyett (Prognos AG): Bewertung der | EDMZ*
ambulanten medizinischen Versorgung durch HMO-Versicherte und 318.010.3/98 d
traditionell Versicherte. Untersuchungsbericht 2. Nr. 3/98

Forschungsbericht: Rita Baur, Doris Eyett (Prognos AG): EDMZ*
Selbstgetragene Gesundheitskosten. Untersuchungsbericht 3. Nr. 4/98 318.010.4/98 d
Forschungsbericht: Rita Baur, Armin Ming, Johannes Stock, Peter Lang | EDMZ*
(Prognos AG): Struktur, Verfahren und Kosten der HMO-Praxen. 318.010.5/98 d
Untersuchungsbericht 4. Nr. 5/98

Forschungsbericht: Johannes Stock, Rita Baur, Peter Lang (Prognos EDMZ*
AG); Prof. Dr. Dieter Conen: Hypertonie-Management. Ein 318.010.6/98 d
Praxisvergleich zwischen traditionellen Praxen und HMOs. Nr. 6/98

Dossiers techniques / Etude des données administratives

Forschungsbericht: Stefan Schiitz et al.: Neue Formen der EDMZ*
Krankenversicherung: Versicherte, Leistungen, Pramien und Kosten. 318.010.7/98 d
Ergebnisse der Administrativdatenuntersuchung, 1. Teil. Nr. 7/98

Forschungsbericht: Herbert Kénzig et al.: Neue Formen der EDMZ*
Krankenversicherung: Alters- und Kostenverteilungen im Vergleichzu | 318.010.8/98 d
der traditionellen Versicherung. Ergebnisse der

Administrativdatenuntersuchung, 2. Teil. Nr. 8/98

Rapport de recherche: Gabriel Sottas et al.: Données administratives de | QCFIM*
l'assurance-maladie: Analyse de qualité, statistique élémentaire et base | 318.010.9/98 f

Les questionnaires des enquétes aupres des assurés (5 parties) peuvent
étre obtenus a l'adresse suivante:

Office fédéral des assurances sociales, section Statistique,

M. Herbert Kiinzig, 3003 Berne (Tél. 031/ 322 91 48)

* OCFIM = Office fédéral des imprimés et du matériel, 3000 Berne
** BSV

* EDMZ = Eidgendssische Drucksachen- und Materialzentrale, 3000 Bern

= Bundesamt fiir Sozialversicherung, Informationsdienst, 3003 Bern
** OQFAS= Office fédéral des assurances sociales, Service d'information, 3003 Berne
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Sous ce titre, 1'Office fédéral des assurances sociales publie des rapports de recherche
(signalés en gras) ainsi que d'autres contributions relevant de son champ d'activité. Ont déja
été publiés:

Source

N© de commande
Forschungsbericht: Tobias Bauer, BASS: Kinder, Zeit und Geld. Eine EDMZ*
Analyse der durch Kinder bewirkten finanziellen und zeitlichen 318.010.10/98 d
Belastungen von Familien und der staatlichen Unterstiitzungsleistungen
in der Schweiz Mitte der Neunziger Jahre. Nr. 10/98
Forschungsbericht: Tobias Bauer (BASS): Auswirkungen von Leistungs- | EDMZ*
veranderungen bei der Arbeitslosenversicherung. Im Aufrag der 318.010.11/98 d
IDA FiSo 2. Nr. 11/98
Forschungsbericht: Stefan Spycher (BASS): Auswirkungen von EDMZ*
Leistungsveranderungen bei der Witwenrente. Im Auftrag der 318.010.12/98 d
IDA FiSo 2. Nr. 12/98
Forschungsbericht: André Miiller, Felix Walter, Renger van Nieuwkoop | EDMZ*
(ECOPLAN); Stefan Felder: Wirtschaftliche Auswirkungen von Refor- | 318.010.13/98 d
men der Sozialversicherungen. DYNASWISS — Dynamisches allge-
meines Gleichgewichtsmodell fiir die Schweiz. Im Auftrag der
IDA FiSo 2. Nr.13/98
Forschungsbericht: S.P. Mauch, R. Iten, S. Banfi, D. Bonato, T. von EDMZ*
Stokar (INFRAS); B. Schips, Y. Abrahamsen (KOF/ETH): Wirtschaft- | 318.010.14/98 d
liche Auswirkungen von Reformen der Sozialversicherungen.
Schlussbericht der Arbeitsgemeinschaft INFRAS/KOF. Im Auftrag der
IDA FiSo 2. Nr. 14/98
Rapport de recherche: Spartaco Greppi, Raymond Rossel, Wolfram OCFIM*
Striiwe (OFS): Les effets de la nouvelle loi sur I’assurance-maladie dans | 318.010.15/98 {
le financement du systéme de santé. Rapport établi dans le cadre de
l’analyse des effets de la LAMal. N© 15/98
Bundesamt fiir Sozialversicherung (Herausgeber), Forum 1998 tiber das | EDMZ*
Rentenalter / sur I'age de la retraite. Die Referate / Les exposés des 318.010.16/98
conférenciers (April 1998), Nr. 16/98 df
Forschungsbericht: Robert E. Leu, Stefan Burri, Peter Aregger: Armut | EDMZ*
und Lebensbedingungen im Alter. Nr. 17/98 318.010.17/98 d
Prof. Dr. Thomas Koller: L'ordre des bénéficiaires des deuxieme et OCFIM*
troisime piliers. Rapport d'expertise. N© 18/98 318.010.18/98 f
Rapport de recherche: INFRAS: Effets microéconomiques de la OCFIM*
1™ révision de la LPP. Rapport final n® 19/98 318.010.19/98 £

* EDMZ = Eidgendossische Drucksachen- und Materialzentrale, 3000 Bern

* OCFIM = Office fédéral des imprimés et du matériel, 3000 Berne
** BSV

= Bundesamt fiir Sozialversicherung, Informationsdienst, 3003 Bern

** OFAS= Office fédéral des assurances sociales, Service d'information, 3003 Berne
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en Suisse? Etude d’opportunité. N° 3/99

Source

N° de commande
Rapport de recherche: KOF/ETHZ: Effets macroéconomiques de la OCFIM*
1" révision de la LPP. Rapport final n° 20/98 318.010.20/98 £
Rapport de recherche: Dr. Andreas Balthasar (Interface Institut d'études | OCFIM*
politiques): Efficacité sociopolitique de la réduction de primes dans les 318.010.21/98 £
cantons. N° 21/98
Forschungsbericht: Stefan Bauer, BASS; Wirkungsanalyse des Risiko- OCFIM*
ausgleichs in der Krankenversicherung. Im Auftrag des BSV. Nr. 1/99 318.010.1/99 d
Forschungsbericht: Kurzfassung von 1/99. Nr. 2/99 OCFIM*

318.010.2/99d
Rapport de recherche: Institut de santé et d’économie ISE en OCFIM*
collaboration avec I'Institut du Droit de la Santé IDS: Un carnet de santé | 318.010.3/99 {

* OCFIM = Office fédéral des imprimés et du matériel, 3000 Berne
** BSV

* EDMZ = Eidgendssische Drucksachen- und Materialzentrale, 3000 Bern

= Bundesamt fiir Sozialversicherung, Informationsdienst, 3003 Bern
** OFAS= Office fédéral des assurances sociales, Service d'information, 3003 Berne






