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Actuel

Les recommandations remaniées sont disponibles sur le site internet de la FMH.

Registres medicaux: mise a jour
des recommandations

Recommandations 2.1 Les «Recommandations concernant la création et la gestion de registres
dans le domaine de la santé» fournissent des informations permettant de vérifier la qualité des

registres médicaux. Leurs éditeurs (ANQ, H+, ASSM, Médecine Universitaire Suisse et FMH) ont
procédé a une mise a jour pour tenir compte de la nouvelle législation sur la protection des données.
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es «Recommandations concernant la

création et la gestion de registres dans le

domaine de la santé» sadressent aux res-
ponsables de registres, aux sous-traitants et a
leur personnel, aux personnes participant aux
registres ainsi qu’a toute personne intéressée.

Assurance-qualité

Les patientes et patients, les prestataires de
soins et les responsables politiques intervenant
dans le domaine de la santé ont un intérét légi-
time a ce que le systéme de santé soit de qualité
élevée tout en restant financiérement suppor-
table. A cet égard, les registres médicaux occupent
une fonction essentielle: partie intégrante de
lassurance-qualité et/ou du développement de
la qualité, ils contribuent a la transparence et a
la comparabilité des prestations médicales, sont
a la base de la recherche clinique et épidémio-
logique et fournissent des données importantes
pour la politique de santé et la planification des
soins.

Création et gestion de registres

La conception et la gestion d’un registre néces-
sitent souvent des ressources organisationnelles,
temporelles et financiéres élevées. Or la saisie
incomplete et/ou irréguliere des données, un
acces compliqué aux données, des ressources
insuffisantes, etc. diminuent la portée des don-
nées collectées. Les gestionnaires doivent par
ailleurs disposer des infrastructures et des pro-
cédures adéquates, d'une organisation adaptée,
des compétences appropriées en termes de
conception, de gestion et d'utilisation de registres
ainsi que des ressources financiéres et humaines
nécessaires.

Objectifs des recommandations

Les «Recommandations concernant la création

et la gestion de registres dans le domaine de la

santé» doivent permettre aux gestionnaires de
vérifier la qualité des registres et de garantir que

- les registres médicaux disposent d’'un conte-
nu adapté et d’une structure adéquate pour
mener a bien leur mandat;

— les droits de la personnalité des personnes
dont les données de santé sont collectées
sont respectés;

- les organisations en charge de registres
puissent sen inspirer;

- les responsables de registres, les sous-trai-
tants et leur personnel disposent des com-
pétences spécialisées et techniques requises;

- les ressources humaines et financiéres né-
cessaires sont a disposition;

— lerelevé, la saisie et 'utilisation des données
ont lieu selon des critéres clairement définis;

- laqualité des données est assurée et attestée;

— Tutilisation des données pour la recherche
et l'assurance-qualité est réglementée.
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Les recommandations offrent des standards mi-
nimaux pour la création et la gestion de registres
dans le domaine de la santé. Lors de leur appli-
cation, il convient également de tenir compte
de objectif, de la portée et du champ d’applica-
tion du registre concerné.

Recommandations 2.1

TANQ, la FMH, H+, TASSM et unimedsuisse
ont publié leurs premiéres «<Recommandations
concernant la création et la gestion de registres
dans le domaine de la santé» en 2016. En 2019,
un groupe dexpertes et dexperts les a testées
sur la base de dix registres. Les recommanda-
tions ont ensuite été adaptées (version 2.0) en
tenant compte des résultats obtenus. Suite a
lintroduction de la nouvelle législation fédérale
sur la protection des données (LPD, OPDo) le
1¢ septembre 2023, les éditeurs ont procédé a
une nouvelle vérification avec le soutien de ju-
ristes et de spécialistes. Comme les recomman-
dations (version 2.0) étaient formulées de ma-
niére générale (par exemple «les bases légales
existent» ou «compatible avec les dispositions
légales»), sans se référer aux dispositions
concrétes ni a la terminologie de la loi ou de
lordonnance, il a fallu procéder a une nouvelle
mise a jour tenant compte du nouveau droit de
la protection des données.

Les registres sont essentiels
pour la qualité des soins,
I'évaluation des structures
de soins et les décisions
politiques.

La mise a jour a principalement porté sur
la terminologie (par exemple ajout de la notion
de «sous-traitant») et sur certaines précisions
(«assurance-qualité» complétée par «dévelop-
pement de la qualité»). Un nouveau chapitre
«Sécurité technique des données» (exigences,
architecture, processus, acces, livraison des don-
nées, etc.) a également été ajouté.

Vous trouverez les «Recommandations
concernant la création et la gestion de registres
dans le domaine de la santé 2.1» et la liste de
controle afférente a l'adresse www.fmh.ch/fr/
themes/qualite-asqm/registres.cfm

Aspects juridiques

Pour les responsables de registres, les sous-trai-
tants et leur personnel, de méme que pour toute
personne participant a un registre, ce sont en
premier lieu les conditions-cadres juridiques
du registre concerné qui sappliquent (lois can-
tonales et fédérale sur la protection des données,
loi sur la statistique fédérale, loi sur I'assurance-
maladie, loi sur les produits thérapeutiques, loi

Actuel

Plateforme suisse des
registres médicaux

En Suisse, divers registres médicaux re-
censent des données concernant les ma-
ladies et la qualité. Or il est parfois difficile
de garder une vue d’ensemble, méme
pour les spécialistes. Vous aimeriez obtenir
un apercgu des registres de votre région ou
de votre discipline, ou vous cherchez un
registre spécifiqgue? Grace a la Plateforme
suisse des registres médicaux (https://re-
gister-schweiz.fmh.ch/), vous trouverez
rapidement une réponse a vos questions.

Vous tenez un registre qui ne figure pas
encore sur la plateforme? Alors aidez-
nous a compléter la plateforme en remplis-
sant le formulaire ad hoc (https://regis-
ter-schweiz.fmh.ch/). La saisie d’un nou-
veau registre prend environ cing a dix
minutes.

sur les épidémies, loi relative a la recherche sur
[étre humain, loi sur lenregistrement des mala-
dies oncologiques, loi sur le dossier électro-
nique du patient, etc.). Les recommandations
nont pas force de loi et ne sont pas juridiquement
contraignantes.
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