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1. OBJET DU DOCUMENT

En tant qu’'opérateur public au service de la santé numérique, '’ANS assure trois missions complémentaires :

» Créer les conditions de I'essor de la e-santé ;
» Conduire des projets d’envergure nationale ;
» Déployer les usages en soutenant I'innovation.

La création des conditions de I'essor de la e-santé, objet de la premiere mission de 'ANS, repose sur la définition
d’'un cadre dans lequel les services de e-santé peuvent se développer librement avec la capacité d’interagir aisément
et de maniére sécurisée avec I'ensemble des systémes d’information du secteur.

Du point de vue de la sécurité, ce cadre repose sur la mise en ceuvre de régles et de bonnes pratiques identifiées
dans la Politique Générale de Sécurité des Systémes d’Information de Santé (PGSSI-S) et sur 'agrément des
hébergeurs de données de santé.

En ce qui concerne l'interopérabilité, il repose sur l'identification et la compréhension partagée des concepts
« métier » (ou objets) correspondant aux informations manipulées par les systémes d’information de santé (ex.
acteurs de santé qu’ils soient personne physique ou personne morale, patients, offre de soins...). Ces concepts sont
catalogués dans le Modéles des Objets de Santé (MOS)'. Utile pour la conception des systéemes d’information,
I'utilisation des objets de santé pour la modélisation des échanges entre systémes d’'information est également une
étape préalable a leur spécification dans une logique d’urbanisation sectorielle. Le Cadre d’Interopérabilité des
Systemes d’Information de Santé (CI-SIS) traduit cette modélisation en spécifications d’interopérabilité sémantiques,
syntaxiques et techniques.

Publié par TANS en 2009 et régulierement mis a jour depuis, le CI-SIS est destiné aux opérateurs de maitrise d’ceuvre
au sens large (éditeurs de logiciel, intégrateurs...) ainsi qu’aux opérateurs de maitrise d’ouvrage. Il a été basé sur
des normes et standards internationaux d’échange utilisés dans le secteur de la santé de maniére a assurer :

» Une adéquation avec les besoins du secteur : les normes et standards utilisés ont été congus pour la mise en
ceuvre de cas d’usage relatifs a la prise en charge des patients ;

» Une réutilisabilité des développements avec un minimum d’efforts d’adaptation pour différents cas d’'usage que
ce soit au niveau national ou au-dela du marché francais.

Initialement orienté é sur les cas d’usage correspondant aux principaux projets numériques d’échange et de partage
portés par 'agence lors de sa création en 2009, c’est-a-dire le DMP et MSSanté, le CI-SIS est longtemps resté
cantonné a ces cas d’usage, pour lesquels les orientations suivies en termes de normes et standards avaient été
définies avec I'ensemble des parties prenantes (représentants des industriels, utilisateurs, institutionnels...) lors
d’'une phase de conception qui a duré un peu plus d’'un an.

Arrivé a maturité sur son périmétre initial, le CI-SIS doit maintenant évoluer de fagon a étre utile a 'ensemble du
secteur de la santé. C’est le but de la nouvelle gouvernance mise en ceuvre depuis fin 2015.

Cette nouvelle gouvernance est congue pour faciliter et maitriser la multiplication des cas d’'usage pris en compte
dans le CI-SIS. Il s’agit a la fois d’augmenter le nombre des cas d’'usage couverts par le CI-SIS tout en assurant une
stabilité des spécifications, et de donner aux acteurs de la visibilité & long terme. A cette fin, une stratégie globale
doit étre définie et intégrée dans une doctrine publique sur les normes et standards internationaux applicable au
développement du CI-SIS.

Ce document a pour objectif de présenter cette doctrine ainsi que ses impacts sur la nouvelle gouvernance du Cl-
SIS. Aprés un rappel des enjeux de linteropérabilité pour les concepteurs et les utilisateurs de systémes
d’'information, ce document présente les composants de la doctrine en indiquant en quoi ceux-ci répondent aux
enjeux, avant de détailler les impacts sur la gouvernance du CI-SIS mise en place fin 2015.

1 Voir document de référence n°3 pour plus de détail sur le MOS.
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2. ENJEU DE L’'INTEROPERABILITE ET CI-SIS

La dématérialisation des processus est un enjeu décisif pour les secteurs sanitaire, médico-administratif, médico-
social et social. Vecteur d’optimisation de la prise en charge tant au niveau organisationnel qu’au niveau économique,
cette dématérialisation nécessite des investissements souvent importants aussi bien t de la part des opérateurs de
maitrise d’ceuvre que de la part des opérateurs de maitrise d’'ouvrage, non seulement en termes de spécifications et
de développement mais également en termes de formation sur les technologies, ainsi que sur les normes et
standards d’échange utilisés.

Afin de rentabiliser ces investissements, il est important que les spécifications des échanges entre SI :

» Soient adaptées aux cas d’'usage métier initiaux ;

» Puissent étre réutilisées dans d’autres cas d’'usage pour le méme contexte ou dans d’autres contextes (par
exemple pour des mises en ceuvre en dehors du contexte frangais) ;

» Bénéficient d’une certaine stabilité2.

Les normes et standards internationaux utilisés dans les secteurs concernés peuvent constituer un premier niveau
tendant vers l'atteinte de ces objectifs. Cependant, ils sont trop divers, trop larges et ont une couverture trop
incompléte de 'ensemble des cas d’'usage pour pouvoir donner la visibilité a long terme recherchée.

Dans I'optique de réduire cette diversité, les profils internationaux ont pour vocation de guider la mise en ceuvre des
normes et standards généraux dans le contexte de cas d’usage identifiés. C'est le cas par exemple des profils WS
ou SAML qui détaillent la mise en ceuvre des standards correspondants pour des cas d’usage génériques d’échange
entre systemes d’information.

Les profils internationaux peuvent également étre plus détaillés pour étre adaptés a un domaine en particulier. IHE
et Continua, par exemple, produisent des profils adaptés aux cas d’'usage du domaine de la santé.

Enfin, les profils nationaux ont pour objectif d’adapter aux contextes nationaux des profils internationaux lorsqu’ils
existent ou, a défaut, des normes et standards internationaux. En France, le Référentiel Général d’Interopérabilité
(RGI) constitue par exemple une adaptation nationale pour des cas d’'usage génériques d’échange entre systémes
d’'information.

Dans le domaine de la santé, le CI-SIS regroupe les profils opérationnels correspondant aux cas d’'usage francais.
Il est basé sur des profils internationaux lorsqu’ils existent ou, a défaut, sur des normes et standards internationaux.
Il est également en cohérence avec les orientations du RGI et identifie formellement les cas ou les spécificités des
cas d’usage santé nécessitent de s’en écarter.

2 Etant donnée les évolutions techniques, la stabilité de ce type de spécification d’interopérabilité ne peut étre que
relative. Cependant, il est important de garantir une période minimum d’utilisation des standards de maniére a
permettre des investissements industriels.
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Figure 1 : Exemple (non exhaustif) de positionnement de profils frangais et
internationaux par rapport aux normes et standards
Par exemple :

» Pour le cas d’'usage de partage de document de santé, le CI-SIS constitue le profil frangais du profil IHE XDS
(Cross Enterprise Document Sharing) qui est lui-méme une adaptation du standard ebXML d’OASIS pour les
cas d’'usage de partage de documents dans le domaine de la santé ;

» Pour le cas d'usage de la transmission des données d’identité pour la mise en ceuvre de droits d’accés, le VIHF
(Vecteur d’ldentification et d’Habilitation Formelles) du CI-SIS est basé sur le profil IHE XUA (Cross Enterprise
User Assertion) lui-méme basé sur le foken profile pour le standard SAML d’OASIS ;

» Pour le cas d'usage du compte-rendu de rétinographie, en I'absence de profil international, le volet du CI-SIS
est un profil francgais directement basé sur la norme CDA éditée par HL7.

De nature a favoriser 'adéquation opérationnelle des profils frangais du domaine de la santé aux cas d’'usage métier,
ce positionnement de fait nécessite une formalisation au sein d’'une doctrine afin de fournir une meilleure visibilité
aux parties prenantes sur les orientations du CI-SIS en termes de normes et standards.

3. DOCTRINE DU CI-SIS

La doctrine du CI-SIS a pour objectif de formaliser les orientations suivies par le CI-SIS en termes de normes et
standards dans le cas général et de fournir un processus de détermination des normes et standards a suivre lorsque
le cas d’'usage considéré ne peut pas étre mis en ceuvre via ces orientations. Une fois validée par les acteurs du
domaine, elle permet de s’affranchir d’'une consultation préalable a I'élaboration des spécifications d’interopérabilité
lorsqu’un besoin d’interopérabilité peut étre pris en compte par une norme ou un standard dans les orientations du
CI-SIS. Elle ne change pas le processus d’élaboration des spécifications d’interopérabilité qui sont soumises a
concertation publique, qu’il y ait eu une consultation préalable ou non (cf. section 4 figure 3).
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La doctrine du CI-SIS peut étre synthétisée par les régles suivantes :

—

Utilisation d’un profil® IHE adapté et stable ;

2. A défaut, réutilisation des normes et standards déja utilisés dans le CI-SIS pour des cas
d’'usage similaires ;

3. A défaut, consultation des acteurs pour identification de la norme ou du standard a

utiliser pour prendre en compte le besoin d’interopérabilité.

3.1. Choix des profils IHE comme base de la doctrine du CI-SIS

Les profils IHE sont des spécifications opérationnelles d’interopérabilité qui indiquent comment utiliser des
normes/standards stables et « vivants » dans le cadre de cas d'usage du domaine de la santé. Ce travail d’analyse
et de sélection des normes/standards ainsi que la prise en compte des spécificités des cas d’'usage du domaine de
la santé en font une base de départ adaptée pour les spécifications du CI-SIS, qui n'ont plus qu’a contraindre ces
profils en fonction du contexte frangais.

Cette adéquation est également reconnue au niveau européen. En effet, le 28 juillet 2015 la Commission Européenne
a identifié 27 profils IHE pouvant servir de référence dans la passation de marchés publics#*, profils qui ont été intégrés
au cadre d’interopérabilité européen. Ces profils sont présentés en annexe 1.

Ces éléments ont amené a considérer les profils IHE comme base de la doctrine du CI-SIS. Pour autant, tous les
profils IHE n’ont pas un niveau de maturité suffisant pour constituer une base solide :

» Certains profils ne sont plus utilisés sur le terrain et pas encore retirés des spécifications IHE (ex. le profil Patient
Synchronized Application basé sur le standard CCOW) ;

» Certains profils en trial implementation ne sont pas encore tout a fait stables (ex. les profils qui n’ont pas encore
eu I'occasion d’étre testés lors d’'un Connectathon®).

Les profils choisis pour constituer la base de la doctrine du CI-SIS sont donc :

» Les profils identifiés par la Commission européenne comme pouvant servir de référence dans la passation de
marchés publics (cf. annexe 1) ;

» Les profils en final text régulierement testés au connectathon et/ou bénéficiant d’'une communauté active ;

» Les profils en trial implementation depuis plusieurs années, régulierement testés au connectathon et/ou
bénéficiant d'une communauté active, et ne faisant pas I'objet de change proposals (CP) structurant et dont
l'intégration en final text est prévu a court terme (ex. en attente d’outils de test automatisés)®.

3 Un profil est une mise en ceuvre d'une norme ou d'un standard dont les possibilités sont contraintes pour répondre
a un ou plusieurs cas d’'usage spécifiques.

4 Décision (UE) 2015/1302 correspondant aux exigences énoncées a I'annexe Il du réglement (EU) n°1025/2012
voir document de référence n°1

5 Sessions de test annuelles permettant la validation de I'interopérabilité des produits mettant en ceuvre les profils
IHE. Les Connectathons permettent de détecter les non-conformités de mise en ceuvre mais également les
améliorations a apporter aux profils.

6 L'utilisation d’un profil dans le CI-SIS peut par ailleurs révéler des besoins de mises a jour et/ou d’évolutions du
profil qui sont alors remontés par ’ANS au niveau des domaines IHE via le processus de change proposals ou, le
cas échéant, comme proposition de nouveau profil complémentaire.
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3.2. Réutilisation des normes et standards déja utilisés dans le CI-SIS

Afin de répondre aux enjeux de stabilité et de réutilisation, lorsqu’il n’existe pas de profil IHE adapté a un cas d’usage,
les normes et standards déja utilisées dans le CI-SIS pour d’autres cas d’'usage sont réutilisées si elles sont
adaptées.

Par exemple, la norme CDA a été initialement utilisée dans les spécifications de plusieurs volets tels que :

» Structuration Minimale de Documents Médicaux (basé sur le profil IHE XDS-SD) ;
» Compte rendu d’Examens de Biologie Médicale (basé sur le profil IHE XD-Lab) ;
» Compte Rendu Structuré d’Anatomie et de Cytologie Pathologiques (basé sur le profil IHE APSR).

Ainsi, afin de capitaliser I'expérience acquise par les parties prenantes et de favoriser la réutilisation des
développements et en I'absence de contrainte spécifique du cas d’'usage qui rendrait son utilisation inadaptée, la
norme CDA est la norme a profiler pour les spécifications du CI-SIS concernant des documents structurés.

La liste des normes et standards utilisés dans le CI-SIS évolue constamment a la faveur de la production de
nouveaux volets du CI-SIS. A titre d’information, les normes et standards qui étaient utilisés dans le CI-SIS en juin
2016 sont présentés en annexe 2.

3.3. Choix des normes et standards non encore utilisés dans le CI-SIS

La doctrine du CI-SIS ne peut pas couvrir I'ensemble des cas d’'usage faisant I'objet d'une spécification
d’interopérabilité. Quand il est nécessaire de sélectionner une norme ou un standard cible qui n’est pas encore utilisé
dans le CI-SIS, il est indispensable que 'ensemble des parties prenantes qui pourraient étre affectées par ce choix :

» Soient informées sur les normes et standards utilisables pour la mise en ceuvre du cas d’'usage ;

» Aient la possibilité de détailler les impacts des normes et standards en ce qui les concernent (ex. standard non
conforme avec les politiques industrielles des éditeurs) ;

» Aient la possibilité de proposer des normes ou des standards qu’ils estiment adaptés.

La doctrine est donc complétée par une procédure de consultation sur les normes et standards pour les cas d’'usage
non couverts par des profils IHE adaptés ou par des normes et standards déja utilisés dans le CI-SIS”. Cette
consultation s’organise en 6 étapes :

» Recensement des normes et standards utilisables pour la mise en ceuvre du cas d’'usage par les experts du Cl-
SIS;

Analyse comparative des normes et standards utilisables par les experts du CI-SIS ;

Lancement de la consultation par diffusion de I'analyse comparative aux parties prenantes ;

Recueil des commentaires des parties prenantes sur I'analyse comparative ;

Mise a jour de I'analyse comparative par les experts du CI-SIS et recommandations ;

Présentation de I'analyse comparative et des recommandations aux parties prenantes et décision sur la norme
ou le standard a utiliser.

vVVvVvyyvyy

Ces différentes étapes sont détaillées dans I'annexe 3.

7 La procédure de consultation n’est possible que lorsqu’il existe des normes ou standards permettant la mise en
ceuvre du besoin. Dans les rares cas ou il n’existe pas de norme ou standard permettant la mise en ceuvre du besoin,
le besoin sera a remonter au niveau des organismes de normalisation internationaux.
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4. IMPACT DE LA DOCTRINE SUR LA GOUVERNANCE DU CI-SIS

La doctrine est complétement intégrée a la gouvernance du CI-SIS. Elle vient se positionner en entrée de la phase
4 de l'instruction de la gouvernance lors du choix de la syntaxe cible a utiliser dans les spécifications
d’interopérabilité.

i .. Comité
Terrain ﬂ ANS d’instruction
Expression
- . Analyse larieatl
Besoins Y Priorisation

4 Evolution CI-SIS

Communication et concertation

Figure 2 : Phases de la gouvernance du CI-SIS
Eny intégrant les éléments de la doctrine, la phase 4 se décompose en 4 sous-phases :

A. Analyse métier du cas d’usage et modélisation des échanges entre SI8;

B. Choix de la norme ou du standard selon les principes de la doctrine ;

C. Reédaction des spécifications d’interopérabilité par correspondance entre les échanges modélisés et la
syntaxe cible assortie des régles de mise en ceuvre tel que définies dans la norme ou le standard choisi ;

D. Concertation publique sur la modélisation des échanges et les spécifications d’interopérabilité
correspondantes et finalisation des spécifications.

4 EvolutionCI-SIS , 1

A Specifications fonctionnelles
des échanges

1

B Choix de la norme ou du Doctrine CI-SIS
standard

Profil IHE stable

a7
ot ad?pte. Norme ou standard

Consultation
sur les
normes et
standards

Specifications
d’interopérabilité

Concertation publique et
finalisation des
spécifications

Figure 3 : Sous-phases de la phase d’évolution

8 Cette sous-phase suit les étapes de la méthode d’élaboration des spécifications fonctionnelles des échanges voir
document de référence n°4.
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5. ANNEXES

5.1. Décision (UE) 2015/1302 de la Commission du 28 juillet 2015

Ce document est la propriété de 'ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans I'autorisation préalable et écrite de 'ANS sont interdites.

DECISION (UE) 20151302 DE LA COMMISSION
du 28 juillet 2015

relative i lidentification des profils «Integrating the Healthcare Enterprises pouvant servir de
référence dans la passation des marchész publics

(Texte présentant de Iintérée pour I'EEE)
LA COMMISSION FUROPEENNE,
wvu le traité sur le fonctionnement de [Union européenne,

vu le réglement (UE} m° 10252012 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 20112 relatif i la normalisation
européenne, modifiant les directives 89686 CEE et 93]15/CEE du Conzeil ainsi que les directivez 94/9(CE, 94/25]CE,
95/16CE, 97]23|CE, 98/34/CE, 2004/22CE, 2007/23|CE, 2008/23|CE et 2009/105/CE du Parflement européen et du
Conseil et abrogeant la décision 87/95/CEE du Conseil et la décision n® 1673{2006/CE du Parlement européen et du
Conzeil (), et notamment zon article 13, paragraphe 1,

aprés consultation de la plateforme européenne pluripartite sur la normalization des TIC, ainsi que des experts du
secteur,

considérant ce qui suit:

(1} La normalisation joue un role important i l'appui de la stratégie Furope 2020, telle quexposée dans la communi-
cation de la Commission intitulée <EUROFE 2020 — Une stratégie pour une croissance intelligente. durable et
inclusives (*). Plusieurs initiatives phares de la stratégie Europe 2020 soulignent l'importance de la normalisation
volontaire dans les marchés de produits ou de services pour garantir la compatibilité et linteropérabilité des
produits et des services, favoriser le développement technologique et soutenir Iinnovation.

(2} Lachévement du marché unique numérique est une priorité majeurs de [Union européenne, comme il ressort de
lexamen anmuel de la croiszance 2015 (7). La Commiszsion a lancé une stratégie pour le marché unique
numérinque (*), dans laquelle elle insiste sur le rale de la normalisation et de l'interopérabilité dans la créadon
d'une économie numérique européenne offrant un potentiel de croiszance i long terme.

(3) Danz la société numérinue, les produits de normalisation deviennent indispenzables pour garantir l'interopérabiliré
entre les appareils, les applications, les référentiels de données, les services et les réseaux. La communication de la
Commission intitulée «Une vision stratégique pour les normes européennes: aller de I'avant pour améliorer et
accélérer la croissance durable de l'économie européenne 3 lhorizon 2020- (") reconnait la spécificicé de la
normalisation des TIC, & savoir le fait que les solutions, applications et services propres aux TIC zont souvent
élaborés par des forums et des conzortiums mondiaux du secteur des TIC qui se sont imposés en rant qu'orga-
nismes de référence en matiére de normalisation dans le domaine des TIC.

(4} Le réglement (UE} n® 1025|2012 vize 3 moderniser et 3 améliorer le cadre de normalization européen. 1l établiz
un syztéme en verm duquel la Commission peut décider didentifier les spécifications techniques des TIC les plus
pertinentes et les plus largement acceptées émanant d'organisations qui ne sont pas des organisations de normali-
sation européennes, internationales ou nationales. La possibilité de recourir 3 lensemble des spécifications
techniques des TIC lors de l'achat de matériel, de logiciels et de services informatiques permetira de garantir l'inte-
ropérabilité, d'éviter que les administrations publiques ne deviennent des clients captifs et de favorizer la
concurrence dans la fourniture de solutions TIC interopérables.

(5} Les spécifications techniques des TIC susceptibles de servir de référence dans la passation des marchés publics
doivent étre conformes aux exigences énoncées  I'annexe Il du réglement (UE) n° 1025/2012. La conformité a
ces exigences garantit aux autorités publiques que les spécifications techmiques des TIC sont établies dans le
respect des principes douverture, dimpartialité, d'objectivité et de non-discrimination reconnus par I'Organizsation
mondiale du commerce (OMC) dans le domaine de la normalisation.

) JOL316du14.10.2012,

1

(7) COM(2010) 2020 final du 'i mars 2010.

I",l COM(2014) 902,

i Cmmmxaunn de la Commission au Farlement européen, au Conseil, au Comité éconaminue ee social européen e au Comité des
ions — Seratégie pour un marché unique numérique en Europe — COM{2015) 192 final du 6 mai 2015.

() COM(2011) 311 final du 1% juin 2011.
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(8}

(7}

1)

(9)

Avant d'étre adoptée. toute décizion d'identifier une spécification dans le domaine des TIC doit faire I'objer d'une
consultation de [a plate-forme européenne pluripartite sur la normalization des TIC créée par la décizsion 2011)C
349/04 de la Commisszion (). complétée par d'aumes formes de consultation des expers du secteur.

Le 2 octobre 2014, la plateforme européenne pluripartite sur la normalisation des TIC a évalué 27 profils
slntegrating the Healthcare Enterprises (IHE) au regard des exigences énoncées 3 l'annexe Il du réglement (UE)
n® 1025/2012; elle z'est montrée favorable 3 ce que ces profils soient identifiés pour servir de référence dans la
passation des marchés publics. L'évaluation des 27 profils IHE a ensuite été soumize pour consultation au réseau
=zanté en lignes, institué i l'article 14 de la directive 2011|24/UE du Parlement européen et du Conzeil (%), qui a
confirmé l'avis en faveur de leur identification.

LTHE élabore des spécifications techniques des TIC appliquées aux échanges dinformations médicales.
Les 27 profils IHE sont des spacifications deétaillées, elaborées depuis quinze ans au sein des comités de I'THE, qui
optimalizent la sélection de normes bien &tablies décrivant les différents niveaux d'interopérabilité (par exemple,
lez protocoles de communication, les aspects techniques, synaxiques et sémantiques, les applications) pour
dégager des solutions d'interopérabilité dans I'échange ou le partage de données médicales.

Les 27 profils IHE peuvent accroitre l'interopérabilité des services et applications de santé en ligne, pour le
bénéfice des patients et du corps médical. 1l devraient donc é&tre idenrtifiés comme des spécifications techniques
des TIC susceptibles de servir de référence danz la passation des marches publics,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Les profils sIntegrating the Healthcare Enterprises énumérés a l'annexe sont zusceptibles de servir de référence dans la
passation des marchés publics.

Article 2

La présente décision entre en vigueur le vingtiéme jour sufvant celui de sa publication au Journal officiel de ['Union
EUTOPEEHNE.

Fait & Bruxelles, le 25 juillet 2015.

Far la Commission
Le prizident
Jean-Claude JUNCKER

{*) Décision 2011 C 349/04 de [2 Commiszsion du 28 nm'r;rnbre 2011 portant créaion dune plareforme européenne pluripartiee sur la
normalization dE'I'I{ (IOC 349 du 30.11. 'J'III]] E
{?) Direceive 201 1)24]UE du Farlement européen et du Conzeil du % mars 2011 relarive i lapplication des droées des patients en matiére de

soins de sanbéuausl'fmnalim‘s-’.]DLESdu4 42(]'] 1,p.45).

Ce document est la propriété de 'ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans I'autorisation préalable et écrite de 'ANS sont interdites.
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ANMEXE

LISTE DES PROALS <INTEGRATIMNG THE HEALTHCARE EMIERPRISE- SUSCEFTIBLES DE SERVIR DE
REFEREMCE DAMS LA PASSATION DES MARCHES FUBLICS
1. THE XCPD: Cross-Community Patient Discovery:
1. IHE XCA: Cross-Community Access;
3. THE XCF: Cross-Community Fetch;
4. IHE XDR: Cross-Enterprise Document Reliable Interchange;
5. IHE CT: Consistent Time;
6. IHE ATNA: Audit Trail and Mode Authentication;
7. IHE BPPC: Basic Patient Privacy Consents;
8. IHE XUA: Cross-Enterprise User Assertion;
9. IHE PRE: Pharmacy Prescription;
10. IHE DI5: Pharmacy Dispense;
11. THE XPHR: Exchange of Personal Health Record Content;
12. IHE XD-MS5: Cross-Enterprize Sharing of Medical Summaries Integration Profile;
13. THE XD-5D¢ Cross-Enterprise Sharing of Scanned Documents;
14. THE PIX: Patient Identifier Cross-Referencing;
15. THE PD{): Fatient Demographics Query:
16. THE XD5.b: Cross-Enterprize Document Sharing:
17. IHE XD5-Lb: Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging;
18. IHE XD-LAB: Laboratory Reports;
19. THE XDM: Cross-Enterprise Document Media Interchange:
20. THE 5V5: Sharing Value Sets;
21. THE 5WF: Radiology Scheduled Worlflow:;
12. IHE 5WEb: Radiology Scheduled Workflow
23. IHE PIR: Patient Information Reconciliation;
24. THE PAM: Fatient Administration Management:
25. THE LTW: Laboratory Testing Workflow;
26. THE LCSD: Laboratory Code Sets Distribution;

27. THE IWA: Laboratory Analytical Workflow.

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 1.1 page 10/15

Ce document est la propriété de 'ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans I'autorisation préalable et écrite de 'ANS sont interdites.



Cadre d’interopérabilité des systemes
A 26 Mihiericue d’information de santé

EN SANTE
Doctrine

5.2. Normes et standards utilisés dans le CI-SIS en juin 2016

Le tableau suivant liste les normes et standards utilisés dans le CI-SIS en juin 2016.

Ce tableau n’est fourni qu’a titre informatif. La liste des normes et standards utilisés dans le CI-SIS évolue
constamment a la faveur de la production de nouveaux volets du CI-SIS. La mise en ceuvre de la doctrine du CI-SIS
nécessite une analyse de I'ensemble des volets publiés a date lors de I'analyse des normes et standards.

Volets du CI-SIS Normes et Standards Profil IHE
Couche Transport
Transport synchrone client lourd | http ITI - XDS
TLS ITI - ATNA
SOAP ITI - XUA
MTOM/XOP ITI-CT
ws-addressing
SAML
NTP
Couche Service
Partage de document de santé | ebXML ITI - XDS
XAdES ITI- DSG
Echange de document de santé | edXML ITI — XDM
XAdES ITI- DSG
Gestion de dossier patient HL7v3 ITI- PDQ v3
Recherche et récupération de | Infobutton (HL7 v3) PCC - RCK

connaissances

Couche contenu métier

Structuration ~ minimale  de | CDA (HL7 v3) ITI - XDS-SD

documents médicaux

Compte rendu d’Examens de | CDA (HL7 v3) PaLM — XD-LAB

Biologie Médicale

Fiche de Réunion de | CDA (HL7 v3) QRPH - PRPH-Ca

Concertation Pluridisciplinaire

Références d’Objets d’Imagerie | DICOM RAD — XDS-I

Obstétrique et Périnatalité CDA (HL7 v3) PCC - Labour and Delivery
Profiles

PCC — Antepartum Profiles

Accident Vasculaire Cérébral CDA (HL7 v3)

Compte Rendu Structuré | CDA (HL7 v3) PaLM — APSR
d’Anatomie et de Cytologie
Pathologiques
Carnet de Vaccination CDA (HL7 v3) PCC-IC
Certificats de Santé de I'Enfant | CDA (HL7 v3) PCC - APR
PCC - LDR
Statut : Validé | Classification : Publique | Version 1.1 page 11/15
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QRPH - MCH
Synthése médicale CDA (HL7 v3)
Fiches de Patients a Risque en | CDA (HL7 v3)
Cardiologie

Compte-rendu de rétinographie | CDA (HL7 v3)

Régles d’Activation de Mémos | Arden Syntax (HL7 v3)
et d’Alertes

5.3. Détail des étapes de la consultation sur les normes et les standards

Organisée lorsqu’aucun profil IHE stable ni aucune norme ou aucun standard déja utilisé dans le CI-SIS n’est adapté
pour la mise en ceuvre d’un cas d’'usage, une consultation sur les normes et standards se déroule en 6 phases :

» Recensement des normes et standards utilisables pour la mise en ceuvre du cas d’'usage par les experts du Cl-
SIS ;

Analyse comparative des normes et standards utilisables par les experts du CI-SIS ;

Lancement de la consultation par diffusion de I'analyse comparative aux parties prenantes ;

Recueil des commentaires des parties prenantes sur I'analyse comparative ;

Mise a jour de I'analyse comparative par les experts du CI-SIS et recommandations ;

Présentation de I'analyse comparative et des recommandations aux parties prenantes et décision sur la norme
ou le standard a utiliser ou la marche a suivre en absence de norme ou standard adapté.

vvVvyyVvyy

5.3.1. Recensement des normes et standards utilisables

Une fois les spécifications fonctionnelles des échanges réalisées, les experts du CI-SIS effectuent une recherche de
norme ou standard existant permettant la mise en ceuvre du cas d’'usage. Cette recherche prend au minimum en
compte les organisations de normalisation et de standardisation spécifiques au domaine de la santé ainsi que les
organisations responsables des standards les plus couramment mis en ceuvre pour I'interopérabilité des systémes
d’'information en général, a savoir :

v

HL7 ;

DICOM ;

ISO (en particulier le TC 215) ;
CONTINUA

W3C ;

OASIS ;

AFNOR ;

IEEE ;

ETSI.

VVVVyVVYVYY

Elle est complétée par une recherche globale a partir des principaux moteurs de recherche internet afin de détecter
d’éventuelles autres normes et standards utilisables pour la mise en ceuvre du cas d’'usage.

Un cas d’'usage peut bien évidemment étre mis en ceuvre en utilisant plusieurs normes et standards, dans ce cas, le
« package » constitué par ces normes et standards sera considéré comme un élément indissociable lors des étapes
suivantes de la consultation.
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5.3.2. Analyse comparative des normes et standards utilisables

Une fois la liste des normes, standards ou « packages » utilisables dressée, chacun est analysé de maniére a
déterminer?® :

Le degré de couverture des spécifications fonctionnelles ;

La capacité native d’extension en cas de non-couverture d’une partie des spécifications fonctionnelles ;
La mise a disposition gratuitement ou le cas échéant le colt d’utilisation ;

Le taux d'utilisation et la vivacité de la communauté associée ;

» Les mises en ceuvre existantes du cas d'usage.

vVvvyyvyy

L’ensemble de ces éléments ainsi que leur comparaison sont consignés dans un document d’analyse comparative
qui sert de support a la consultation.

Dans le cas ou aucune norme ou standard n’a pu étre identifié, un document est également produit pour faire état
de cette absence.

5.3.3. Lancement de la consultation

La consultation débute par la publication des spécifications fonctionnelles des échanges et du document d’analyse
comparative. Elle est annoncée par une actualité sur le site esante.gouv.fr ainsi que par un mail d’information a
I'ensemble des acteurs s’étant déclarés comme intéressés par les consultations sur les normes et standards°.

Si la complexité du sujet le justifie, le lancement de la consultation peut également étre complété par une réunion
physique ou une présentation internet du cas d’'usage et des normes, standards et « packages ».

L’objet de la consultation est de recueillir les commentaires sur les éléments de 'analyse comparative des normes ;
standards et « packages » ainsi que sur sa complétude. Un effort de communication sur le fait que les
commentateurs peuvent proposer d’autres normes, standards ou « packages » est fait a chaque lancement de
consultation.

5.3.4. Recueil et traitement des commentaires

Les commentaires de consultations sont recueillis et traités de la méme maniére que les commentaires de
concertation publique. lls servent a mettre a jour les spécifications fonctionnelles des échanges et le dossier
d’analyse comparative.

La durée de consultation est la méme que pour les concertations publiques, a savoir 3 mois voire 4 si la période
correspond a une période de vacances.

5.3.5. Présentation des résultats et décision

Une fois tous les commentaires de consultation traités et les documents mis a jour, une réunion physique de
présentation de résultats est organisée. L'objectif de cette réunion est d’arriver a un consensus sur la norme, le
standard ou le « package » a utiliser pour la mise en ceuvre du cas d’'usage.

9 Liste non exhaustive qui sera amenée a évoluer en fonction des retours d’expérience des consultations menées.

10 Une liste de diffusion spécifique est a créer pour cette population et un effort constant de publicité pour recrutement
d’interlocuteur est a faire de maniére a ce que ce type de concertation soit largement connu de 'ensemble des parties
prenantes.
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5.4. Glossaire

HL7 Health Level 7

IHE Integrating the Healthcare Entreprise

FHIR Fast Healthcare Interoperability Ressources

CI-SIS Cadre d’interopérabilité des systemes d’information de santé

5.5. Documents de référence

Documents de référence

[1] Réglement (EU) n°1025/2012 - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2012:316:0012:0033:FR:PDF

[2] Décision (UE) 2015/1302 de la Commission du 28 juillet 2015 - http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015D1302&from=FR

[3] Fiche pratique MOS -
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/Plaquette%20MQOS V7.pdf

[4] Méthode d’élaboration des spécifications fonctionnelles des échanges -
https://esante.gouv.fr/methode-delaboration-des-specifications-fonctionnelles-des-echanges
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