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xShare

Transformer 'acces aux données de santé pour les patients en Europe
L'expérience du " Yellow button" dans I'espace européen des données de
santé (European Health Data Space
-EHDS)
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L'EHDS, le format, et xShare [8]Share

La vision xShare : Chacun et chacune peut partager ses données de santé
dans le format EEHRxF en cliquant sur un bouton dans l'espace européen
des données de santé (EHDS)
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L'EHDS, le format, et xShare [8]Share

La mission xShare : Expérimenter un format de spécification évolutif et
identifier les catégories de données prioritaires, tout en préparant de
maniere collaborative la communauté du numeérique en santé a l'adoption
accélérée de I'EHDS.
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L'EHDS, le format, et xShare %iShare

Priorités

Vision

Mission Obijectifs

ELECTRONIC
HEALTH RECORD
EXCHANGE FORMAT

4 Le bouton et les API (yellow button): dans X ® ®
. . . Global Standards
les applications et les sites web HL7 )@ X n E (o)
5
4 Le HUB (standards et politique): associe les 5w fria [ N % | % \ @ﬁl A I industry
normes mondiales a l'industrie et aux IHE ¢IEEE cdisc v D'i';‘iLEURS':E
. . i o e e
pouvoirs publics pour gérer les The Hub EUCR@F
spécifications et accélérer I'adoption.
4 Le Label (Le label de I'industrie): démontre ‘ GDHP

Global Digital Health Partnership

I'engagement et la capacité de l'industrie a

implémenter le format. Galimiading
the European Union




Objectifs P

W= Vision B wission Fy @ % _hare
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ELECTRONIC
HEALTH RECORD
EXCHANGE FORMAT

Jemontrer I'impact d'xShare sur la continuité des soins, la recherche clinique et la santé de la @
bopulation.
commencer avec 8 Sites d'adoption — +75 ecosystémes partenaires pour accélérer 'adoptgn

EyeE
ravers |'europe. % E[%ﬁ@
Jémontrer un partage sar, fiable et peu colteux de données de santé structurées et codées de

1aute qualité entre les soins, la santé publique/de la population et la recherche clinique.

-aciliter la circulation des services de santé numeérique en Europe et dans le monde grace

ux standards.

-avoriser I'avantage concurrentiel de I'Europe en matiére de R&l avec I'EHDS a I'ére de I'l|A et du

ig data.

ncuber le Hub en tant qu'accélérateur de standards mondiaux grace au format EEHRXF. - Eodundad by

the European Union




La vision du xShare “\Z2[[5Y button™ [jSha re

B EHR Xchange Format

Grace au bouton cliquez pour partager les données de sante au
format EEHRxF
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Introduction a I' EEHRxF et au "Yellow Button"
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EHDS: c'est quoi ? (%]Share

) L'EH DS c'est I'espace européen des données de santé (European Health Data
Space)

o Une nouvelle reglementation UE pour proteger les données de santé
o Une sorte de RGPD pour les données de santé

&) MAJS :vous vous demandez peut-étre : Nous avons déja le RGPD. Pourquoi
avons-nous besoin de I'EHDS ?

® Deux raisons principales

® Premiérement : Il permet aux citoyens de télécharger leurs données de santé
o Depuis les hopitaux et laboratoires d'analyses médicales

o o Dans un format lisible par les machines

Deuxiemement : Il permet d'accélérer la recherche médicale ! 1
o Les données collectées pour l'usage primaire peuvent étre utilisées a des fin secondaires.
o Ex:pour la recherche sur de nouvelles molécules, pour une meilleure sante, pour des |
diagnostics précoces...

o Seulement avec le consentement d' utilisateur. - Co-funded by

the European Union
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Les droits des citoyens dans I'EHDS (%|Share

B EHR Xchange Format

U

2] Le droit d'accés
o  Aleurs données de santé électroniques personnelles dans le cadre de I'utilisation primaire, gratuitement
O  sous une forme facilement lisible, ....

A
%] Le droit de recevoir une copie éléctronique
O  dans le format européen d'échange de dossiers médicaux électroniques (EHRXF)

A
& Le droit d'insérer leur copie éléctronique
O  dans leur propre DSE

(2] Le droit de demander une rectification

O  par des services d'accés aux données électroniques de santé
O

(%) Le droit de donner accés
O A un destinataire de données de leur choix

A

%) Le droit de restrindre I'accés des professionnels de santé
O  atoutou une partie de leurs données électroniques de santé

U
2] Le droit de consulter les connexions
O Pour obtenir des informations sur les prestataires de soins de santé qui ont accédé a leurs données -
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EHDS: Les citoyens peuvent télécharger leurs  [%]Share

donnees de sante !
%) Pour la premieére fois dans I'histoire

of
@ Les citoyens peuvent demander toutes leurs données de santé
@ a tous les prestataires de soins de santé
(%] Dans un format lisible par les ordinateurs @ | e

A\ High cholesterol April 30,2024  Primary Care
o 1 Vitals
Plus de papier .
H Heart Rate /_\/\/""
o Plus de notes manuscrites il ot g
Vitals ) s - o
y . Ve Ve Body Temperature — s
o Plus de resultats de laboratoire eégares sl = =
Respiratory Rate
Sy N AL Heart Rate ] — HOL ~— LDL ~ Blood Sugar
o Plus de restriction a un seul hopital il e i
> Medications Conditions
Atorvastatin 20mg Hypertension
Take 1 tablet by mouth daily Onset: 2018
Metformin 500 mg Type 2 Diabetes
Take 1 tablet by mouth twice daily Onset: 2020
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Le Format: c'est quoi ? [%|Share

B EHR Xchange Format

?

(%] L'EHDS stipule que vous devez recevoir vos données dans un format
specifique appelé.

o Format européen d'échange de dossiers médicaux électroniques (EHRxF)

o ousimplement ... « le format »

I%—J || est basé sur des normes existantes
(2] Comme HL7 FHIR (FHIR se prononce « Fire » 1)

?

(%] HL7 FHIR est lisible par I'homme

o Texte ASCIlI simple - les gens peuvent le lire
= bien qu'il puisse étre long - des milliers de lignes...

® HL7 FHIR est lisible par une machine
o Les ordinateurs peuvent le lire, le traiter et le transférer.

Co-funded by
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B EHR Xchange Format

r
Questions fréquentes (1) UShare

—> Je peux télécharger mes données a partir de mon hopital des aujo
qu'est-ce que I'EHDS peut faire de plus pour moi ?

O L'EHDS permet aux utilisateurs de télécharger toutes leurs données de santé aupr
fournisseurs

O publics, privés, hépitaux, centres de diagnostic, laboratoires, tous !

—> Mon hépital m'envoie mes résultats de laboratoire au format PDF
qu'est-ce que I'EHDS peut faire de plus pour moi ?

O Les PDF (en particulier les documents scannés) ne peuvent pas étre « compris » par les ordinateurs.
= Lesordinateurs ne peuvent pas « extraire » les données de santé du document PDF.
©® Les documents PDF ne précisent pas quel texte correspond aux informations médicales
(telles que les interventions chirurgicales et les examens de laboratoire).
o

L'EHDS exige des hopitaux qu'ils vous fournissent vos données dans un format lisible par machine.
= enHL7FHIR!

Co-funded by
the European Union
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Questions fréquentes (Il) [%|Share

B EHR Xchange Format

—> OK — Je peux télécharger mes données au forma

Mais a quor ¢a me sert ?

DVous pouvez:

o Visualiser votre état de santé dans son ensemble.

o Comparer et analyser votre santé au cours du temps, par ex:
= Comment mon taux de cholestérol a évolué au cours des 10 dernieres

années ?

=  En 2024 j'ai voyagé pour le travail. Quel impact sur mon cholestérol ?
= Combien de poids ai-je pris ?
= Quelle corréalation entre mon poids et mon cholestérol ?

Co-funded by
the European Union
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Questions fréquentes (l11) [%|Share

B EHR Xchange Format

—> Que puis-je faire d'autre avec mes données ?

G
(2] Beaucoup de choses ! Vous pouvez:

o Envoyer les données a un médecin spécialiste a I'étranger pour obtenir un deuxiéme
avis
= |e systeme peut les traduire automatiquement si le médecin parle une autre
langue
o Eviter les examens de laboratoire en double et souvent colteux
= |orsque vous vous rendez dans un nouvel hépital et que vous demandez
d'autres tests
o Présenter une ordonnance a un pharmacien traduite dans la langue locale
= dans un autre pays et obtenir le bon médicament
o Partager votre dossier médical avec votre famille
m A des fins d'antécédents médicaux - troubles génétiques, etc.

Co-funded by
the European Union




Questions fréquentes (1V)

—> OK — Je télécharge mes données dans le format
Quelles utilisations futures/futuristes cela me permet-il ?
Vous pouvez:

® Vous connecter a des objets portables et a des montres ig
o  Obtenir une vue d'ensemble de votre santé et de votre forme physiq

® Utiliser des assistants de santé IA. Ils peuvent:
o suggérer des soins préventifs
o suggeérer des plans d'exercice en fonction de votre profil de santé
O répondre a des questions - fournir des réponses personnalisées
. o évaluer des thérapies alternatives - laquelle vous convient le mieux ?

Créer un jumeau numeérique - une replique personnalisée qui vous aide a
gérer votre sante.

Co-funded by
the European Union




Questions fréquentes (V)

—> OK — je vois. Mais est-ce sécurisé?
Ed Oui. C'est hautement sécurisé:

(@)
(@)

Le format est entiérement aligné sur le reglement général sur la protection des données (RGPFET.
Vous étes propriétaire de vos données et avez le droit d'y accéder, de les contrbler et d'en
limiter |'utilisation.
Toutes les activités d'acces et de traitement des données sont enregistrées et contrdlées.
Vous pouvez voir qui a accédé a vos données, quand et pourquoi !

= Pour la premiéere fois dans l'histoire !
L'utilisation secondaire (c'est-a-dire la recherche utilisant vos données) n'a lieu que

= apres une procédure de demande (aupres des organismes d'acces aux données de

santé)

= dans un environnement de traitement sécurisé

= Vos données seront rendues anonymes

= Vous pouvez refuser tout traitement secondaire de vos données.

Co-funded by
the European Union




: , Security & Privac
Questions fréquentes (VI) in t|¥e EHDS ¢

GDPR COMPLIANCE

Full allament with EU's Geno

—> Je vois. En revanche j'entends beaucoups parler de

ransomware.
Mes données peuvent-elles étre divulguées depuis
I'hépital ?

INFORMED CONSENT

Citizens must give consent fr rost uses, especially
for non-care (researrch, poli

SECURE ACCESS ONLY

Only authorized entities can access recas

M| (|

=) Les hopitaux seront plus sdrs que jamais. % | HEALTH DATA ACCESS BODIES
[ ) . z i i i cl
(%] L'UE élabore actuellement un plan d'action européen sur la ||l e s
cybersécurité des hdpitaux et des prestataires de soins de O | PSEUDONYMIZATION &
. ANONYMIZATION
& Sa nte € Identifiable details are removen for secondary use
(%) qui renforcera considérablement la cybersécurité Shlitacdiid
2 ' . ~ . e, R SECURE PROCESSING
L'ENISA joue un réle de premier plan dans cette activité B | ENVIRONMENTS
. avec un nouveau centre de soutien sl e
=) proposera : (@) | TRANSPARENCYLOGS
O un service de récupération des ransomwares par abonnement aidant les f;ﬂzfo'}svfﬁ;’tS:f,;’;’;;a“essemhe"data’ A
hoplitau‘x c'et les prestataires de soins de santé a préparer des plans de P) R e e i
reprise a I'avance & STANDARDS
"' Uses secure formats standarfds: HL tHR, EEHRxF

(EEHRXE), encryption
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La perspective citoyenne: L'histoire de Marina [%|Share

B EHR Xchange Format

® Scene 1: Marina a un taux de cholestérol élevé
o Marina, une enseignante de 40 ans, lutte contre
'hypercholestérolémie
Elle prend soin d'elle, mange sainement, fait de l'exercice.
Mais il lui manque une vue d'ensemble :
= Lesrésultats de laboratoire papier sont difficiles a traiter
= |ls sont parfois perdus, surtout en cas de déménagements
« Les résultats d'analyse sont les pieces d'un puzzle ; Elle a
beaucoup de pieces mais pas toute l'image !
® Scene 2: Avec 'EHDS et le "Yellow Button"
o Marina peut télécharger tous ses résultats en format FHIR
o Marina peut voir l'évolution de son taux de cholestérol au fil des ans

o Marina peut consulter des spécialistes a l'étranger pour demander un
second avis
Marina peut rejoindre des essais cliniques

Co-funded by
the European Union




Marina "on FHIR"

Glucose

Low Density Lipoprotein
Cholesterol
[ Low Density Lipopretein Cholesterol

Triglycerides

[ Triglycarides

1,000

Alc/Hemoglobin.total in Blood

[C] Hemoglabin AtiHemaglobin tolal in Blood

‘v_-—*—\.—ﬁ—

Microalbumin Creatine Ratio

Systolic Blood Pressure
[ systolic Biood Pressure

200
S S AN

High Density Lipoprotein
Cholesterol

[E] High Density Lipoprotein Cholestero
100

Total Cholesterol
[0 Total Cholesterol
400
00 T T N

[

@Share

B EHR Xchange Format

[%'J Utilise HL7 EHIR
(2] Marina a téléchargé

O

o O O

<2

B33

(@)
(@)

Ses résultats d'analyse médicale
Ses prescriptions

Ses tests médicaux

Ses procédures

En HL7 FHIR

2] Marina peut

Les consulter sur un Dashboard
zoomer et comparer les differents
tests

Avoir une vue d'ensemble de sa santé

Co-funded by
the European Union




¢
La vue d'ensemble: La santé de Marina en un coup d'ceil gracea (S5 Share

HL7 FHIR

B Medications

& Patient Info

* All & 2010 & 2011 @ 2012

Body Height

] Body Height
200
0
O A

Chloride
[ chioride

% Conditions

B Care Plans

& 2013 i 2014

Body Mass Index

1 Body Mass Index
100

50 @ - - “——— -

Creatinine
[ Creatinine

lm Procedures

122 Lab Results

Body Weight
[ Body Weight
200
100
0
@\“ & 19»\7' (P\"J o> f{\h f]&‘\b
w\d‘ GJ@Q ) ‘}'b‘ w w\o“

Calcium
[ Calcium

Estimated Glomerular Filtration
Rate

] Estimated Glomerular Filtration Rate
100

B EHR Xchange Format
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Marina peut traduire dans une autre langue

. N L
%] De I'Englais Z IS

& Patient Info Medications ® Conditions B Care Plans 15m Procedures 22 Lab Results

* Al # 2016 & 2015 @ 2014 & 2013 & 2012 & 2011 & 2010

Body Height Body Mass Index Body Weight

L Body Height [ ] Body Mass Index =1 Body Weight
100 200

100

Chloride Creatinine Diastolic Blood Pressure
[ Chloride I ] Creatinine [ Diastolic Biood Pressure
200
e e g S—
100 Rt 10 100 g — -
0 0 0
PR I Qg
Ry 5 A PLGNEr - LA LS
S @ & & RO A @

% Tutto

2] A l'italien

& Informazioni per il paziente

B Farmaci % Condizioni

i 2016 @ 2015 i 2014

Altezza del corpo

& 2013

& 2012

Indice di massa corporea

[ Body Height [ Body Mass Index
100
200 50
0 0
o S » o 2 N S >
S S .,c"q' O gF g S .}"q' S S &°
! 5 B 5 3 B
%D @?'Q ‘:{5\ @?—t\ Bb(‘ \;E‘i \;\‘.‘ @?’Q ‘)‘) ‘:{5\ ‘5\?} xb(‘ \;E‘Q
Cloruro Creatinina
[ chioride [ Creatinine
100 1.0
0 0
&) ORI R & A > e
P FET AN R
\;C\‘ P ‘-53‘\ ¥ F ‘\a“ ‘ez‘\‘ R ‘}'S\ & @ &

.
(%] Ex: Avoir un second avis d'un specialiste italien.

#2011

¢
22|Share

B EHR Xchange Format

B Piani di assistenza i Procedure 22 Risultati di la

& 2010

Peso corporeo
[ Body Weight

pressione sanguigna diastolica
[ Diastolic Blood Pressure

Co-funded by
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Marina "on FHIR" [%|Share

B EHR Xchange Format

&) Une fois que Marina s'est sentie maitre de sa santé
) Elle est passeée a |'étape suivante : elle est devenue une utilisatrice active
de ses données.

¢
(2] Elle a envoyé un lien (sécurisé) vers ses données FHIR a
O un médecin a I'étranger pour lui demander un deuxieme avis
O  Elle arecu un deuxieme avis d'un spécialiste de renommeée mondiale dans le domaine.
O Il lui a également recommandé un portail web spécialisé dans sa pathologie.
O Elle a trouvé sur ce portail les derniéres avancées scientifiques.
O Elle a commence a assister a des réunions mensuelles en ligne et a des conférgacs

maladie.

%) Marina est passée de _

O de suivre les instructions de son médecin local a
#o une compréhension approfondie de e CHOLESTEROL
1) comment elle doit gérer sa maladie :@

(
( pourquoi elle doit le faire

ii) ce

qu'elle doit faire et (iii)




¢
Marina est vraiment "on FHIR"! (%|Share

B EHR Xchange Format

.
%) Grace au portail web, Marina a trouvé des essais cliniques en ligne sur ’|N|CAL,TR'AL

le cholestérol.
(%) Elle a saisi ses données (FHIR) dans une base de données d'essais
cliniques.
Elle a demandé a participer a des essais cliniques sur le cholestérol.
(2] Elle a été sélectionnée pour participer a un essai clinique par
I'intermédiaire de son hépital local, pour un nouveau médicament
expérimental qui peut réduire le cholestérol avec moins d'effets
secondaires.

L'EHDS n'a pas seulement permis a Marina de contréler ses données.

*’EHDS a permis a Marina d'atteindre son plein potentiel dans la gestion de
sa santé.

the European Union
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Marina really on FHIR! — Le soin de toute la famille @Share

B EHR Xchange Format

@ Marina a deux enfants!

(2] Marina a appris que I'hypercholestérolémie peut étre lice a la

. génetique.

(2] Marina en a parlé a ses enfants et les a fait tester a leur tour
O lls ont commenceé a se préoccuper de leur santé dés leur plus jeune age.

(3 Ils ont commencé a faire de I'exercice régulierement
& Le portail propose des recettes pour des repas sains

& Le portail a donné des conseils aux enfants et aux adolescents
souffrant d'hypercholestérolémie

Marina ne s'est pas contentée de prendre en charge sa propre
ante.
elle est devenue lI'ambassadrice du bien-étre de toute sa famille.

Co-funded by
the European Union
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La premiére étape — Cliquer sur le "yellow (%)Share

button"

La premiere étape du parcours de Marina est le "Yellow
buttun" pour obtenir ses données (en FHIR). Marina se
connecte en toute sécurité a son systeme de santé, clique
sur le "Yellow buttun" et obtient un lien vers ses données en
FHIR sur un serveur sécurisé

Marina peut maintenant partager ce lien securisé avec une
autre application ou avec un médecin (pour un deuxieme
avis)

Marina peut également télécharger ses données sur son
ordinateur local pour une visualisation et un traitement
ultérieur

Serum 1 P

Serum e sy

B EHR Xchange Format

The journey of a thousand miles
begins with a single step.
FERZ21T, WRET

—Lao Tzu

&% MEDICAL RECORD

Co-funded by
the European Union
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Sommes nous déja arrivés a ce stade ? $
) (%|Share

B8 EHR Xchange Format

l]\
@Sha re Aidez-nous & comprendre le
i e statu quo de I'adoption du

hashtag#EEHRxF dans I'UE !
Répondez a notre enquéte et
faites-nous part de la situation
dans votre organisation ! Nous
évaluons le statut du format et
des normes connexelil

Are you an EHR
enthusiast?

Take our EEHRxXF
Uptake Survey!

* ¥ o
* * / \
* * \:
* * > \
* o x [ -
Co-funded by L

the European Union
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Répondez a I'enquéte ici: https://Inkd.in/dB9P2jZR
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https://www.linkedin.com/search/results/all/?keywords=%23eehrxf&origin=HASH_TAG_FROM_FEED

Le consortium X
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B EHR Xchange Format
Coordination European EHRxF standards Hub (6 SDOs)
HL7 W heaten HL7 () :
medcom -4 o e 13-4 pemaevrore” [ HE QIEEE FERR  cdisc —
'd 4 Y

Action line #1 Action line #3 Action line #2 X-Share Xbubbles: Demonstration & Scale up (9-11 countries)
Data portability Clinical Research Population Health Y Ahgs | University
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@ @ & Evaluation Security & Privacy, Engagement/ Infrastructures
= MedTech Europe @ Innovative Procurement Expert Roster & Registries
nomon DIGITALEU ROPE * from diagnosis logare W

INFORMATICS

CINECA Oatawizard MEDIQ

telemedicine

EUCR®F

European CRO Federation

[ ]
emplrca
L]

CINECA

Associated Partners -
g

SANOFI

Ministry of Health, Welfare and Sport

104

DANISH HEALTH

s MedTech Europe
DATA AUTHORITY )(

from diagnosis to cure
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