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D" Ulrich Wagner
Aux institutions Directeur

soumises a I'obligation de déclarer en vertu de la LEMO,

notamment
- aux responsables des systemes informatiques
- aux responsables KIS (systéme d’information hospitalier)

(envoi électronique — a faire suivre a I'interne)

Zurich, le 31 juillet 2019

Lettre d’information concernant la loi sur I’enregistrement des maladies oncologiques (LEMO) :
format des données pour la déclaration au registre des tumeurs

Madame, Monsieur,

La loi sur I'enregistrement des maladies oncologiques entrera en vigueur le 1°" janvier 2020. Les hopitaux
et les médecins seront désormais soumis a une obligation de déclarer les maladies oncologiques, ce qui
permettra de disposer de données complétes au niveau national.

Le 24 janvier 2019, I'Office fédéral de la santé publique a fait parvenir une premiere information générale
a toutes les personnes et institutions soumises a I'obligation de déclarer (cf. annexe 1). Un deuxieme
courrier, daté du 7 juin 2019 (cf. annexe 2), vous a été adressé par I'Organe national d’enregistrement du
cancer (ONEC) et vous a fourni des informations concernant I'entrée en vigueur de la loi sur
I’enregistrement des maladies oncologiques ; il indique les démarches que vous, en tant qu’institution ou
organisation concernée, aurez a effectuer afin de remplir vos nouvelles taches.

Dans I'aide-mémoire joint au deuxiéme envoi, la question de la transmission des données par les
personnes et institutions soumises a I'obligation de déclarer aux registres compétents a notamment été
abordée, et des informations complémentaires a ce sujet ont été promises (cf. annexe 3). Veuillez trouver
ci-joint le projet de spécification pour le format d’échange prévu, qui prend en charge la norme HL7 FHIR
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(cf. annexe 4). Des éléments complémentaires portant sur la transmission des données vous sont fournis
ci-apreés.

Contenu:

Que régit la LEMO en matiere de transmission des données ?
Quelles normes eHealth sont-elles pertinentes pour la LEMO ?
Projet Spécification normative « Format d’échange LEMO »
Consultation « Format d’échange LEMO » : 02.09-07.10.2019
Autres étapes et renseignements
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1. Que régit la LEMO en matiére de transmission des données ?

La loi sur l'enregistrement des maladies oncologiques régit les données relatives aux maladies
oncologiques soumises a déclaration. Elle autorise également la déclaration de rapports et de documents
entiers établis au cours du processus de documentation clinique. Ces derniers ne doivent toutefois
contenir aucune information qui n’est pas liée a la maladie oncologique.

La transmission des données au registre des tumeurs, telle que prévu par la LEMO, s’effectue par voie
électronique et doit impérativement s’opérer sous forme chiffrée (art. 28, al. 1, de I'ordonnance sur
I’enregistrement des maladies oncologiques, OEMOQ). La LEMO ne prévoit aucun autre dispositif
juridiguement contraignant pour la transmission.

Cependant, le Conseil fédéral a, dans son message concernant la LEMO, clarifié I'objectif de la
transmission électronique des données et en outre précisé que « [la publication de] dossiers documentant
les normes techniques relatives a I’échange électronique de données » doit ceuvrer a une « collecte et [a]
une déclaration automatisées obéissant a une structure uniformisée ». Le modéle en la matiéere réside
dans les formats d’échange, qui se sont établis dans le contexte du dossier électronique du patient (DEP).

On entend par format d’échange un format de données défini selon des normes techniques et
sémantiques uniformes permettant la communication d’informations entre deux systémes
informatiques. Les formats d’échange ont pour avantage décisif de rendre les accords bilatéraux ou les
définitions d’interface inutiles car tous les participants s’orientent vers la méme norme globale. Cela
augmente considérablement I'efficacité du flux de données pour toutes les parties concernées et réduit
a long terme les dépenses nécessaires a la mise en place d'interfaces.

Si la transmission des données au registre des tumeurs sous forme de formats d’échange n’est donc pas
contraignante dés I'entrée en vigueur de la LEMO, I'objectif a long terme de |a loi est toutefois clairement
défini : les acteurs de I'enregistrement des maladies oncologiques doivent eux aussi bénéficier des atouts
offerts par les formats d’échange. Celui-ci doit se concrétiser le plus rapidement possible et étre indiqué
jusgu’a sa mise en ceuvre afin de fournir aux personnes et aux institutions soumises a 'obligation de
déclarer un cadre d’orientation pour leurs investissements lors des préparatifs aux nouvelles taches
d’exécution relatives a la LEMO.

2. Quelles normes eHealth sont-elles pertinentes pour la LEMO ?

Les normes eHealth telles qu’elles sont pertinentes pour le dossier électronique du patient se répartissent
en deux grandes catégories :
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e Le premier groupe de normes régit la transmission de données entre les systémes informatiques
participants a proprement parler. Il s’agit de ce que I'on appelle les profils IHE, notamment la
norme Cross-Enterprise Document Sharing (XDS), telle que réglementée dans la loi fédérale sur le
dossier électronique du patient (LDEP)!. Cette norme de communication, qui repose sur un
principe de partage décentralisé, n’est pas compatible avec I'obligation de déclaration ancrée
dans la LEMO, celle-ci exigeant une communication dirigée ou une obligation de fourniture.
D’autres normes, a l'instar du profil IHE Cross-Enterprise Document Reliable Interchange (XDR) ou
de I'approche des services supplémentaires du DEP, pourraient mieux répondre aux finalités de la
LEMO. Dans la mesure ou les efforts de normalisation en matiére de communication dirigée dans
le contexte d’eHealth se trouvent actuellement dans une phase précoce et trés dynamique, il
faudra par la suite examiner si les flux de données de la LEMO doivent se fonder sur des normes
uniformes et quelles normes pourraient entrer en ligne de compte le cas échéant.

e Le deuxieme groupe de normes se rapporte au contenu des données et se révele nécessaire pour
que les systemes informatiques puissent traiter correctement les informations. Il s’agit avant tout
des normes HL7 (Health Level 7), auxquelles se référe la LDEP2. La HL7 comprend deux hormes qui
sont a prendre en considération pour le contenu de la déclaration au registre des tumeurs :

o Clinical Document Architecture (CDA) : cette norme, légerement plus ancienne que la
seconde, est structurée de maniere relativement complexe et se révele donc délicate a
mettre en ceuvre. Les formats d’échange officiels de la LDEP sont basés sur la norme CDA.
Cette derniere n’est toutefois plus développée par HL7.

o Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) : comparativement a la norme CDA,
cette nouvelle norme est structurée de maniére plus simple, est plus facile a mettre en
ceuvre et continue d’étre développée.

Un « format d’échange LEMO » selon la norme FHIR vise a favoriser I'interopérabilité en matiére de
déclaration de données par les instances concernées. L’avantage de la norme FHIR sur la norme CDA se
fonde sur les considérations suivantes :
e La simplicité de mise en ceuvre de la norme FHIR laisse suppose qu’elle bénéficiera d’une
meilleure acceptation et sera plus rapidement déployée.
e (Cette norme ne nécessite pas de fournir d’efforts particuliers ni de consacrer du temps pour
limiter les obstacles d’accés (extensions du eHealth-Connector pour la norme CDA, p. ex.)
o Lefait que HL7 ne poursuive plus le développement de la norme CDA comporte le risque de devoir
opter de toute fagon pour la norme FHIR plus récente a l'avenir.

3. Projet Spécification normative « Format d’échange LEMO »

Un premier projet de spécification normative pour le format d’échange LEMO a été élaboré sur la base
des critéres de la LEMO et est disponible (cf. annexe 4). Etant donné que des travaux de finalisation sont
prévus en ao(t 2019, la présente version n’est pas définitive. Le projet définitif sera publié lors du
lancement de la consultation officielle (cf. point 4).

! La LDEP prévoit que tous les hépitaux appliqueront cette norme a I'ensemble des documents pertinents pour le
diagnostic a compter du 15 avril 2020. La structuration ou non des informations (p. ex. dans un format d’échange)
et donc I'éventualité que ces derniéres ne puissent pas étre lues par une machine, notamment dans le cas d’un
document papier scanné, n’ont pas d’importance.

2 La LDEP ne prétend pas que la norme relative au contenu des données doive étre respectée pour tous les
documents. Néanmoins si les informations sont échangées sous une forme structurée, elles doivent obligatoirement
I’étre d’apres cette norme en vertu de la disposition de la LDEP.
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Le « format d’échange LEMO » se distingue des formats d’échange DEP de la maniere suivante :

L’identificateur personnel dans le registre des tumeurs est le numéro AVS NAVS13. L’art. 26 LEMO
représente la base légale correspondante. Le NAVS13 doit étre fourni a chaque déclaration au
registre des tumeurs conformément a I'art. 3 LEMO. En revanche, il n’est pas permis d’envoyer
I'identificateur personnel du DEP (EPR-SPID) lors de la déclaration au registre des tumeurs.

En vertu de la LEMO, le médecin est tenu d'informer le patient au sujet de I'enregistrement des
maladies oncologiques (cf. art. 5 LEMO et art. 13 OEMO). La date a laquelle cette information est
donnée doit étre consignée par les personnes et institutions soumises a 'obligation de déclarer
et signalée au registre des tumeurs>.

Les informations médicales non structurées peuvent étre intégrées au format d’échange sous
forme de PDF (conformément a la LEMO, les rapports complets doivent étre déclarés, cf. point 1).
Les informations médicales structurées peuvent également étre transmises dans le format
d’échange. Les variables définies se réferent a la structure des données du registre déterminée
par la LEMO.

Autres exigences relatives a la déclaration de données au registre des tumeurs conformément a la loi sur
I’enregistrement des maladies oncologiques (cf. aide-mémoire joint a la lettre d’information du
7 juin 2019, annexe 3):

La déclaration doit étre adressée au registre des tumeurs compétent conformément a l'art. 9
OEMO (cf. annexe 6) : les patients dgés de moins de 20 ans doivent étre déclarés au registre du
cancer de I'enfant et ceux agés de 20 ans et plus au registre des tumeurs du canton de résidence.
Seules les données relatives aux diagnostics oncologiques soumis a déclaration en vertu de la
LEMO doivent étre communiquées.

Les informations qui ne sont pas pertinentes dans le cas d’'une maladie oncologique ne doivent
pas étre déclarées.

Les documents devraient si possible n’étre déclarés qu’une seule fois. Il convient d’éviter les
doubles déclarations ou la déclaration de duplicatas. Le registre des tumeurs devrait au moins
disposer d’une possibilité de reconnaitre les documents déja transmis.

4. Consultation « Format d’échange LEMO » : 02.09-07.10.2019

Le 2 septembre débutera une consultation relative au « format d’échange LEMO ». Elle sera ouverte a
toutes les personnes intéressées et durera jusqu’au 7 octobre 2019 inclus. Les documents complets de la
consultation, y compris la version définitive du projet, seront envoyés aux destinataires du présent
courrier a I'occasion du lancement de la consultation et publiés sur le site Internet de I'Organe national
d’enregistrement du cancer (https://www.nicer.org/fr > Enregistrement du cancer > Enregistrement du
cancer conformément a la LEMO a partir du 1.1.2020) . Fin octobre, une synthése des réponses et la
spécification normative définitive seront a leur tour publiées.

3 ’information est fournie une fois dans le cadre de la notification du diagnostic oncologique et ne doit pas étre
communiquée a chaque transmission de données.
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5. Autres étapes et renseignements

14 aolt 2019

2 septembre 2019

7 octobre 2019

Fin octobre 2019

1¢" janvier 2020

Séance d’information pour les fabricants de systemes d’information des cliniques,
des systemes d’information sur les pathologies et des systemes d’information des
cabinets médicaux (liste de diffusion disponible, cf. annexe 5)

Les personnes développant leur propre outil ou apportant des contributions
notables au développement de l'infrastructure informatique et souhaitant par
conséquent participer a la séance d’information sont priées de s’inscrire jusqu’au
12 ao(t 2019 a I'adresse gesundheitspolitik@bag.admin.ch.

Lancement de la consultation Spécification normative « Format d’échange LEMO »
(cf. point 4)

Fin de la consultation Spécification normative « Format d’échange LEMO » (cf.
point 4)

Publication du résultat de la consultation et version définitive de la spécification
normative « Format d’échange LEMO »

Entrée en vigueur de la loi sur I'enregistrement des maladies oncologiques

Pour toute question, veuillez contacter les personnes suivantes :
e En cas de questions sur la spécification normative « Format d’échange LEMO » : Martin Stierlin,
martin.stierlin@bag.admin.ch, +41 58 481 03 46

e En cas de questions sur la structure des données obligatoire pour I'enregistrement des maladies
oncologiques : Organe national d’enregistrement du cancer, onec@nicer.org, +41 44 634 53 74

e En cas de questions sur le déroulement concret de la déclaration des données au registre
compétent : registre compétent (cf. annexe 6)

e En cas de questions sur le logiciel d’enregistrement national pour les registres des tumeurs :
Luca Primavesi, luca.primavesi@bag.admin.ch, +41 58 483 94 54

Nous nous réjouissons a I'idée d’établir une collaboration fructueuse pour ce défi et pour tous ceux qui

en découleront.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos salutations les meilleures.

D" Ulrich Wagner

/\/

Directeur NICER / responsable ONEC

Annexes :

1. Premieére lettre d’information du 24.01.2019
2. Deuxieme lettre d’information du 07.06.2019
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Aide-mémoire relatif a la préparation des personnes et institutions soumises a I'obligation de
déclarer pour I'exécution de la loi sur I'enregistrement des maladies oncologiques (LEMO) du
07.06.2019

Projet provisoire Spécification normative « Format d’échange LEMO » (fichier xml) du
31.07.2019

Liste de diffusion des fabricants de logiciels (état : 30.07.2019) pour la séance d’information sur
le format d’échange LEMO 14.08.2019
Liste d’adresses des registres des tumeurs en Suisse

6/5



