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1. EXECUTIVE SUMMARY

t 2dzNJ £ Q! ASy 0SS S{IyiSzI f Ql yuyes@Erun changement & ti®auS da S
RS &l 32dz@SNYyIyOSe® 9y STFSOzI yQlelyid LI da az2dzxK
nationale de santé (CNS), M. Paul Schmit a également démissionné au mois de septembre dernier, de
son poste de Présidentd2G/ a SAf RS 3ISNI yOS RS Q! 3Sy0sS S{lyi
de gouvernement en tant que nouveau Président de la CNS et sa prise de fonction en déte du 1
novembre 2018, M. Christian Oberlé, dans un esprit de continuité, a également rgpésidence du
Conseil de gérance de I'Agence, a l'occasion de I'assemblée générale extraordinaire qui s'est tenue
courant du mois de novembre 2018.

Sur le plan législatif, 'année 2018 a été marquée par l'entrée dans le parcours législatif du trés
attendu projet de reglement granducal devant préciser les modalités et les conditions de mise en
place duDossier de Soins PartagéSP. Ainsi, durant I'année écoulée, ce dernier a fait I'objet de
consultations et d'avis de la part des diverses chamim®fessionnelles, puis également et tel que
prévu par loi, de la part de la CNPD et en dernier lieu, a savoir en date du 23 octobrd?C8seil
d'Etat (N° CE: 52.436).

Aprés analyse de l'avis du Conseil d'Etat rendu sur le sujet, il s'est avétértpires dispositions
dudit projet de reglement granducal devront étre adaptées. Dans un souci d'arriver a une entrée en
vigueur a treés court terme dudit reglement graddcal, alors que ce vide |égislatif perdure maintenant
déja depuis plusieurs annggle projet de refonte du projet de réglement graddcal a été repris
entre-temps par le service juridique de I'Inspection générale de la sécurité sociale (IGSS), en charge
d'élaborer un réglement granducal devant tenir compte des recommandations ddaaude tous les
avis émis erfefpéce, dont notamment ceux de @ommission Nationale pour la Protection des
Données(CNPDet du Conseil d'Etat. Il est maintenant a espérer que le nouveau réglement-grand
ducal entre en vigueur avant la fin de I'année 204fin depallierenfin cette lacune juridique.

Dans le méme registre, I'année 2018 a été également I'année de I'entrée en consultation du projet
de réglement grandiucal précisant les modalités de gestion de l'identification des personnes et les
catégores de données contenues dans les annuaires référentiels d'identification des patients et des
prestataires, deux composants de base essentiels a la Plateforme eSanté. Ce dernier a également fait
I'objet d'avis rendus par les diverses chambres professicemdi CNPD et le Conseil d'Etat. Ce dernier
ayant rendu son avis sur le sujet en date du 27 novembre 2018 (M3 @HE6), le projet de réglement
grandducal en cause devra également étre revu sous divers aspects, avant de pouvoir entrer en
vigueur.ll eg également en état de refonte auprés de I'lGSS.

Dans un souci de s'aligner aux dispositions du Reglement général sur la protection des données
(RGPD LINBIFfFofSYSyld +t azadireSyaitNeeS mé J018P0IAGEMeS debiz O ¢
entamé fin de Bnnée 2017 une analysiécartde toutes les procédures mises en place en matiere de
protection des données a caractere personnel au sein de I'Agence, a I'exemple de la tenue de registres
relatifs aux divers traitements de données. Sachant que les dondéesanté constituent des
informations médicales a caractere personnel trés sensible, 'Agence se devait d'effectuer ladite
analyse, afin d'évaluer I'état de ses procédures par rapport au RGPD. A l'issue de cetteddalytse
il s'est avéré que I'Agenaépondait déja, a travers les nombreuses démarches et efforts entrepris
depuis sa création sur cette thématique trés sensible, de maniére satisfaisante aux divers requis du
RGPD et gu'il n'y avait que certains ajustements, respectivement amélioratiamtsefrendre pour
atteindre un haut degré de conformité au RGPD. L'Agence a ainsi procédeé a l'extension de la mission
du consultant en charge d'effectuer I'analydécart pour que ce dernier la conseille et I'accompagne
tout au long de son processus d'améhtion pour atteindre ce haut niveau de conformité.

A ceci, il y a lieu d'ajouter que la cellule d'identiigilance de I'Agence, en charge d'administrer le
serveur national de rapprochement des identités patients et d'en assurer la gestion, a égafaine
l'objet d'un audit d'évaluation en 2018. Cet audit avait pour but d'évaluer non seulement les
compétences des agents en poste, mais également leurs procédures de travail. Les conclusions de
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l'audit ont identifié plusieurs pistes d'amélioration apapter, dont notamment la distinction a faire

entre le traitement de données sociaaxiministratives et de données purement médicales d'un
patient, alors que ces dernieres relévent d'une sensibilité accrue en matiére de protection des données
acaractére prsonnel| QF Yy SS Hnamy Y Ha\#rdiGnNd preQier kappSriyds M dellule
identito-@A IAE I yOST @GSO y20l YYSy( dzy Suvitadce d Biveaul & A (
YIEGA2YLFEZ FAYAA |jdzQdzyS 02 YL} Nhts\de Bayité dudaixemba§. dz R
Nous y reviendrons ultérieurement plus en détail au sein du présent rapport.

t 2dzNJ OS ljdzA Sad RS I O2yiUAydzAidS Rdz RSLX 2ASYS:
qui a été marquée par une augmentation fulgurantertombre de DSP ouverts et ce notamment en
N}¥A&d2y Rdz £t yOSYSyd RS I LI NDpt-dutS ddvadt pEfiyi@d B> RS
LK &S RS RSLIX 2ASYSy(d 3ISYSNrftAasS Rdz 5{t 3> IjdzA I
plus de 50.006 { t 2dz@SNIia Sy FAY RQIFIYYSS HamTZI f QI YyyS:¢
' dzZaAYSyYy Gl A2y Rdz sgeD8R. BieffeR CelegetpadsalrNis 50.000 DSP ouverts en
RSodzi RQIFIYyYySS t 1jdzStljdzSa pcdnnn 5{ 1000 8otumenksy RQl
wlk LISt 2ya AOA 1jdzQdzy RSLIX 2ASYSyid 3ISYSNIftAasS Rdz !
du réglement grandlucal devant préciser les modalités et les conditions de mise en place du DSP. En
FGGSYRIYy(ld a2y SydDSBESySYy @NBE®EId$E LR dZNA SINBE OS RS NJ
restructuration de son organisation interne, dont notamment la centralisation deastvités de
LINE2SGaz RS RSLX2ASYSyli RS aSNBAOSa Si RRGs aGNBEJILY
en situation de pouvoir faire face, lors du lancement de la généralisation du DSP, aux divers défis y
NI GGFOKSad [ Sa RSGFAfTA RS OSGGS NBadGNUzOG dzNT G A 2y
patients, seront développés ultérieuremeau sein de ce rapport.

I fQS3AFNR RSa dziAfAal(dSdz2NBE LINRPFSaarazyyStasz €S
F20IfAASa &dzNJ £t QAYLIX SYSyYy Gl GA2Yy ledweniied dnynatier8def | LI
base médicamenteuse et [&SddzE A § YS Sy YI GASNB RS NBadzZ (I Ga RQ
RS FFIHOATAGSNI L fQFBSYANI f QSOKIFy3aS Sié f Spatld NI | 3
RSYFGSNAFEfAAFGA2Y RS I LINBaONA LIE2 yadrReEaioBRA O Y
St SOGNRBYAIldzS® [ S RSiGlFAft RS O0Sa GNI @l dzE Si RSa
santé sera présenté plexplicitement au chapitre n°4.2lu présent rapport.

L'année 2018 s'est terminée avec la signaturerdisitme Contrat d'objectifs et de moyens (COM
LLLO Sy i NXBnnatioffeldeésiyyi $ ro/d{A®@aSi t Q! 3SyO0Se / S RSNYy
2021 et doit permettre a I'Agence de s'assurer les ressources nécessaires pour mener a bien toutes ses
missions y listées et découlant directement du troisiéme plan stratégaue également été élaboré
en 2018 etcouvee la période 2012023

[ 64 NBadAf (lda 26308ydza t f0S3FNR RSa LI GASYda
sommaire cidessusseront présentés de fagon plus détaillée dans la suite de ce rapport.
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2. LESMESSAGES

2.1. LE MOT DU PRESIDENI CONSEIL DE GERBNC

« Sil'accord de coalition 204823 du nouveau Gouvernement
insiste a plusieurs reprises sur l'importance de la digétéa au
Luxembourg, ce sont surtout les chapitres dédiés a la Sarada
Sécurité Sociale qui considérent que le numérique modifiera
progressivement notre systeme de santé et qui attribuent
f AQence eSastun réle majeur dans la transformation didita

9y wunmoX fQ!3ASYyO0S S{lIydS I YAa
avec comme mission principale de terdrla disposition des
prestataires et des patients un Dossier de Sdtastagé (DSP)
Christian Oberlé regroupant les données dantéconcernant le patient.
(Président du Conseil de

Cependant, € sera en 2019 seulement que le Dossier de Sanmgé
va connaitre un développement important. C'est a partir de l'entrée en
vigueur du reglement granducal qui précisera les modalités de fonctionnement du DSP, attendue pour
mi-2019, que I'Agence potrr YS (G G NB Sy dzdz@NEB dordé& pordrgabigeda ghanodé St £ S
échelle un éploiement rapide du DSP. Le DSP pourra dés lors devenir un outil de référence pour le
patient et un outil de travail pour les professionnels de santé favorisant laig&dar continuité et la
coordination des soins de santé ainsi qullisation efficiente des services de santé.

OYINBGISYLIA:YX tQ!3SyO0S | dziatAasS €t LISNA2RS sSO2
Plateforme eSanté associés au DSP, au parteg@tbrmations médicales ou encore a l'interopérabilité
des différents systemes d'information présents dans le secteur santé

Ainsi, elle a mis en place en 2018 deux bases référentielles au sein de la Plateforme le@anté
portant sur la base médamenteuse, l'autre sur les analyses de laboratoire. Ce préparatif facilitera en
2019 l'introduction rapide de I'ePrescription qui conduéréa dématérialisationde la prescription de
médicamentset d'analyses biologiques. A ceci s'ajouterddgeloppenent de I'elmagerie, effecté en
étroite collaboration avet.uxITH qui s'esthargéde la mise en place d'ANIM.lu, eapstémed'archivage
nationale de l'imagerienédicale

La vision est que d'ici 3 ans, plus personne ne parlera du DSPlatéide ses uages. Le meilleur
exemple sera certainemenuflisation du DSP powméliorerla coordination de la prise en charge des
patients entre 'hopital et les soing domicile pour la chirurgie ambulatoire. D'autres usages entre les
professionnels de saétet leurs patients s@évelopperontsans doute avec le temps poéichangemu
transmettre des informations plus rapidement et deda plussécuriséeju'elles ne le sont aujourd'hui.

Enparallele f AQence acontinué a promouvoir linteropérabilité entre lesdifférents systemesde
santé au Luxembourg et au sein de I'Europe. Ce travail couvrgolet technique complexe, mais
égalementun important travail dedéveloppementde référentielset de standards. Ainsi, un premier
référentiel porté par I'Agence est cel utiliséen biologie a savoirLONC.Commementionnéplus haut,
il devra permettrede relever ledéfi de I'e-prescription, maiségalementcelui d'une transmission
standardisée de tous lesrésultats structurés d'analyse biologique pour certaines pathoésy
chroniques, quel que soit laboratoire producteur duésultat Le prochairdéfi consisteraa disposer
d'une base« médicaments> nationale dequalité et misea jour régulierementpourf QSy ady ot S
applicatifssantédu pays.

D'autres chantiers sorgn cours de préparation. Au fur et @ mesure de son développement et par
fQAYGSINI A2y RS a2dNDSa RAGSNESAT 1 tflsdanBF2NYS
ce qui ouvre de nouvelles perspectives pour la recherche épidémiologigasaitEpublique. Un enjeu
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majeur a ce niveau consistera a élaborer des solutiamelligentespour utiliser tout le potentiel de
firbrmation recueillie dans le cadre du projet portant sur la documentation hospitaliére.

L'objectif véé dans les 5 ans esle passer de bases de données qui actuellement ont des données
passives a des bases de données avec un contenu actif capable d'interagir en fonction de qui le consulte
et pour quelle pathologie, grace aux outils additionnels (1A, Systemes experts)otise acquise en
matiére de sécurité et de RGPD, ainsi que ses solutions développées en matiére de Master Patient Index
('annuaire national référentiel des patients), de l'annuaire national référentiel des professionnels de
santé et de la pseudonymisan positionnent I'Agence comme un acteur clé dans ce domaine, et elle
FNIYOKANI dzyS y2dz@SttS SiGlFLIS AYLRNIFYGS LI Nt QAy
ace type de traitement et d'analyse des données.

Cette approche, si elle est #gment intégrée dans les structures hospitalieres, les laboratoires de
recherche et au sein d'autres actewlgs pourra permettre au Luxembourg de trouver sa place dans le
monde du Big Data 8&. Elle permettra également au Luxembourg de se positioehde dynamiser la
co-innovation en matieére deantéen associant acteurs dmnté laboratoires de recherche, industriels et
start-ups dans le contexte stimulant du site universitaire de Belval, ou encore par la création d'un
incubateur dédié a I'eSanté.

Fin mars 2019, I'Agence avait invité les Ministres dgalatéet de la Sécurité Sociale pour dresser un
bilan positif sur les premiers sept ans d'activité et de présenter les futurs axes de développement. Ainsi,
les deux Ministres ont pu constater que PdateformeeSantéet les services développés autour de
l'interopérabilité et du partage d'informations ont atteint une belle maturité. Pendant les anagesir,
I'Agence devra accompagner étroitement la phase de deploiement du DSP pour fédérer teyimdits
prenantes.

Cependant, I'Agence devra également veiller a assurer le deuxiéme volet de sa mission |égale qui
consiste a rassembler les différents acteurssdatéautour d'une stratégie commune eSanté cohérente
et efficiente, indispensable pour sasmer le choix de la transition numérique deskEnté En guise de
préparation, elle consultera ce sujet toutes les parties prenantes et organisera en octobre 2019 des
workshops afin d'élaborer un document de recommandations portant sur I'eHealth quigpsajouter
utlementa f Q; GdzZRS { GNI 1S3IAljdzS RS oA SPD&héwds dgemiatairg 2 y L
» du 14 novembre 2016. Ce travail servira aussi de cadre stratégique pour la future orientation de
I'Agence.

Les mois et années a venir restet donc intenses. Tout en félicitant le personnel de I'Agefsanté
L2 dzNJ f QSEOSt f Sy lacdijoud; j@tlerds SurtduCh@ear ddsiirek mod sadtindzitonditionnel
dans la poursuite de leur mission.
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2.2. LE MOT DU DIRECTERENERAL DRAGEINCE

Cette année 2018 a été marquée par une reconnaissance du réle de
f Q! 3Sy0S RlIya fQsSO2aeaisyS RS alyi
Yrdairzya Si £S NxfS RS Q! 3aISyoSo
Notre Agence est maintenant largement reconnue pour apporter un

soutien aux unsteaux autres, avec une réelle approche de partage et
RQlI O02YLJ IySYSyio

Au travers de nos divers groupes de tragdjl dzZQA f a Ql IA&asS
GKSYlF GAljdzS WQ{ OASYUGATALdzS SiG YSRAOI
de la Protection des Donnésgcurité das la santé» ou le plus récent
«Imagerie»- nos collaboratrices et collaborateurs y participant ont

M. Hervé Barge trouvé un soutien positif pour travailler avec tous les acteurs intéressés

(Df"egf‘“;%e“eg"éde o LI NJ £ QI YSEA2NI GA2Yy RS& &a2Aya |dzi2

' y ' métiers, pouréchanger sur la stratégie en matiére de eSanté pour les
LINEOKF AySa FtyysSSas SiG R2yySN) RSa | @gAa SOfl ANE
également a notre conseil de gérance.

Cette expertise est reconnue non seulement au Luxembourg, mais égatleen dehors de nos
frontieres grace au respect des engagements pris par le Gaictié, en particulier les objectifs du
/| 2yySOGAY3a 9dzNBLIS CFOAftAGE SI5{L OLNRINIYYS Sc
électronique transfrontalier de données deanté pour améliorer la continuité des soins
transfrontaliers), et ce malgré la taille réduite de notre équipe au regard de grands pays qui disposent
RQdzyS YI&aaS ONRUGAIdzS 0SSt dzO2dzl) L) dzi& AYLER NIy (iSo

Notre participation a divers projets européens ainsi guetre présence active dans des
organisations internationales comme IHE Europe, HL7, EHTEL, la Grande Région, permettent
également de tisser avec de nombreux partenaires européens un réseau solide dans le temps. Ce
réseautage facilite non seulement notrecés a ce qui peut se faire ailleurs, mais contribue également
a la valorisation de nos travaux et avancées dans le domaine de la dématérialisation des données dans
fF alrydsS o.A35F 013 LydSttA3aSyOS I NI A Keémbdug,f t SX0
O2Yo0AySa t dzyS 2NBlFYyAalGA2Y OGSNNRG2NRIFES STFA
O2YLISyasSN £t QLo6aSy0S | dz [dZESYd2dzNE RS 3INRA @2f dz2

Méme si nous sommes encore trés souvent identifiés comnmeeagence technique, cette image
fAYAOGFGAQGS Said Sy GNXAy RS OKFy3aISNW®W 9y SFFSG:
iNJ} @l dzE YSyS& RlIya S R2YIFAyS RS tQ2y02t23A8 §
pseudonymisation poue secteur de la recherche vont nous permettre dés 2019 de publier au niveau
universitaire les résultats de nos premiers travaux.

Avec de nombreux représentants de professionnels de santé, nous avons réussi a partager nos
visions en matiére de développemede la digitalisation, de protection de données mais surtout
RQFYStA2NI GA2Y RS fI ljdatAdS RSa az2iayasz @S0 O
t I NI F3S O02YYS 2dziAft RS O22NRAYIGA2Y RSAégar@ Ay aod
de celuici, mais des consensus pour la tres grande majorité de ces questions ont été trouves, ce qui
doit permettre en 2019 la généralisation de cet outil de coordination.

De nouveaux challenges nous attendent et vont mobiliser le Luxembourg damothains mois,
32YYS tF YAAS Sy dxdzONB RS fI St NBAONRLIIAZY | Ay:?
R2YyYySSa LI aaArgdSa £ RSa R2yySSa WQAYy(ISttAaSyidSac

Je tiens également dans ce mot du CEO a remercier notre ancien président, MonsietcHpaity|
L2 dzNJ € I O2y FAlIyOS S €S &a2dziASy alya FIFAfES | dz
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derniéres années.

b2(iNB y2dz0SI dz LINBAARSY({>X az2yaAaSdzNJ/ KNRAAGALFY h
démarche volontaire de éeloppement et de valorisation des travaux menés au Luxembourg par
f Q! 3SyO0S | SO G2dza tSa | OGSdz2NA O2yOSNysao / Si
LJ2 dzNJ L2 NI SNJ £ §& O2dzf SdzNBA Rdz [ dzZESYo 2 dzZNH LI NJ { 2 dz
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3.[ ABENCESRANTE
Q! 3Sy 0SS S{IyiS Sai dzy DNRdAz2LISYSyid RQLYGSNEG 90
AL yGiSs GFyd Lldzot A0& ljdzS LINARGSa® {2y &bl Gdzi RQ2
proactive dans le secteur de lasanté tant sur le territh NS Rdz [ dzZESY o6 2 dzZNB |j dzQ
Européenne.

Dés ses premiéres activités et actiphsQ! ISy 0SS | Ay iS3INB fSa RADSNA

L

danssesRA 8 Odza A2y a SiG SOKIFy3ISa | FAY RBlearserplicdzNB NJ ]

et en opératiorrépondent au mieux aux besoins des gens du terrain.
3.1. LA GOUVERNANCE G¥3ENCE BSITE

3.1.1. Le Conseil de Gérance

[ QL YYSS wnmy | @dz dzy OKIFy3aSYSyid Fdz yA@Sldz RS ¢t
qui concerne la présidence d@ionseil de gérance. En effet, du fait que le mandat de Monsieur Schmit en
tant que Président de la Caisse nationale de santé venait & termegccealégalement démissionné de sa
fonction de président de notre Conseil de gérance.

[ Q! a4 SYot S SaomifayfeIdlhid ISmeridi 14 novembre 2018, a nommé Monsieur Christian
Oberlé- candidat proposé conjotement par les Ministres de laaBté, Lydia Mutsch, et de Bécurité
a20AFEST w2YFAY {OKYSARSNE | Ay adomnjedz@sidersdu/Canged S A f
RS 3ISNIyOS RS tQ!3Sy0S S{tylise Lt O2yiGAydzsS ,tS YI
2dzaljdzQt f Q! aaSyof SS dsopBpuditionsiu Colseilld@@noeXlevid 2t Gojed 2
pour un nouveau mandate trois ans.

Etant donné que Monsieur Oberlé était un des deux gérants représentant la Fédération des Hbpitaux
Luxembourges au sein de notre Conseil dér@nce, un remplacant proposé par la FHL a également d(
étre nommé. Le candidat proposget co-opté par notre Conseil de éance etf AQsemblée Générale
Extraordinairec est Monsieur Daniel Cardao, Directeur administratif et financier du Centre Hospitalier
Emile Mayrisch, qui se joint ainsi @ Monsieur Christophe Nardin en tant que gérant représeiridht la

Par conséquentS LJdzA & f

I G§SydzS RS Q! & anhovenib@ 8013 Sonsadd f S
DSN} yOS RS Q! 3Sy S a

S f
0S {:; yGds a8 0O02yL12asS 02YYS

Monsieur Christian Obe¥l Président

Monsieur Marc Mertens gérant représentante Ministére e la
Sécurié ociak

MadameLindaSchumacher gérant représentante Ministére de la Santé

Monsieur Claude Bizjak gérant représentant la Caisse Nationale de
Santé (CNS)

Monsieur Nicolas Kremer gérant représentant la Caisse Nationale de
Santé (CNS)

Monsieur Carlos Pereira gérant représentant la Caisse Nationale de
Santé (CNS)

Monsieur Claude Seywert gérant représentant le Centre Commun de |
Sécurité Sociale (CCSS)
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Dr Alain Schmit IASNI yid NBLINBaSyidl yi

Médecins et MédecinBentistes AMMD)

Dr Guillaume Steichen IASNI yd NBLINBaSyidl yil
Médecins et Médecinentistes (AMMD)

MonsieurDaniel Cardao gérant représentant la Fédération des
Hopitaux Luxembourgeois (FHL)

Monsieur Christophe Nardin gérant représentant la Fédérat des
Hépitaux Luxembourgeois (FHL)

Monsieur René Pizzaferri gérant représentant la «Patiente
Vertriedung

Madame Danielle Beckd3auer gérantk représentant le Syndicat des
Pharmacientuxembourgeois

Madame Netty Klein gérane représentant la COPAS

Monsieur Udo Margraff gérant représentant la Fédération

Luxembourgeoise des Laboratoires d'Analy
Médicales (FLLAM)

Les membres du Conseil de Gérarmpé se réunissent une fois par masnt nommés pour un marad
renouvelable de 3 ans. Lelcisions snt prisesa la majorité simple des voix, avec une pondération
YF22NBS RS mMnmg: LRdz2NJfSa ISNIyida y2yYysSa LI NJ €/
majeur. En cas de partage, la voix du président sera prépondérante.

312.[ Q! 34SY0fte8S DSYSNI ¢

En 2018les membres de notre G.l.Bnt été convoqués a dizE &4 S+ yO0S& RQl.&aesSYof S
premiére fois poulf a&semblée générale ordinairéunie en date du 6 juin 2018 podentre autres-
approuver les comptes annuels 2010Une deuxiéme réunig & 2 dzd T adembBée détErale
extraordinaire, a di étre convoquée en date tinovembre 201®our nommer un nouveau président

en remplacement du présidersiortant Monsieur Paul Schmit: S f i dZQA Y RAlj dzS &2dza f
O Q Mansieur ChristiarOberlélj dzA 02y G Ay dzS OS YIyRIFd RS LINBaARSYy

2020.

[ S (201t RSa ©@2AEGhaaeRS A QRIS sinBe 2084SRGH @S
répartiescomme suit:

1. Membres de droit:

(0]
(0]
(0)

CNS 6 voix
Etat: 4 voix
CCSS1 voix

2. Organismes représentatifs des intéréts des prestataires de soins de santé:

(0]
(0]
(0]
(0]
(0]

3. hNAFyAaYS NBLINBaSyidlFdAT RS f QAYyGSNEi

(0]

AMMD: 2 voix

FHL: 2 voix

FLLAM: 1 voix

COPASL1 voix

Syndicat des pharmacieng voix

pu
u»
Q)¢

LJF

PatienteVertriedung: 2 voix
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3.2. LECONTEXTE LEGAL ERMNATIF

Le secteur de la santé est fortement réglementé, que cela soit au niveau national (dont les
nomenclatures des actes médicaux), au niveau européen ou au hiveau mondiakdésveadres
normatifscomme IHE, [ TX | La{{ X0 ®

3.2.1. La légishtion nationale
[ S4 YAaaAizya RS Q! 3SyO0S Sqter of 60§uatér 2y/GCode RIS IR $egURtE & LI
sociale €i-aprés CSS) instaurés par la loi du 17 décembre 2010 portant réforme du systéme de soins de
alyiss | gSO t enednsilzird pfise Rrscharge todfddinge des patientsaets de
f QSE LJX 2 A Hateforing® gSanké &de fes$ services.
[ Q! 3SyO0S S{lyiS FtAyaAr O2yRdzAd &aSa | Olcodiduér&da RI Yy
évolue tant au niveau ationallj GQzNR2 LISSy @ 9f f S & Ql & & dzNB yIEANI I H&E N
support de ressourcesxternes, notamment aupres desmisteres, de la conformité |égale de ses actions
I dz22 dZNRQKdzA S RIya S ¥Fdzi dzNID
HEfS LI NIAOALISST € ankefedids ét fr&vauk relafifd dux poysiblasiégueils de la
fsSaratridAzy yridaz2yFrtS | OGdzStt S I dzHes@vicgsayam fourLIS NI ¢
objet une meilleure utilisation des donnéde santéau Luxembourg.

3.2.2. Les normes interationales
9y SESOdziAzy RS &b YArAaaizy RS LINRBY2GA2Yy RSa NBTFS
ROQAYTF2NXNIGA2Y RS &l yiGS ldz [ dzESYO62dzNHBX f Q! 3Sy0S ¢
européens etnternationauxauxquelsa Plateforme eSanté et ses services devaient étre conformes.

Ces standards et normes identifiés ont potnjextif de permettre tant a ldX | G ST2N¥YS S{ I y i
différents acteurs du secteur de la santé

- dQdzy S,RIQISKIK I g BaBadder 8e$ donnéede santé concernant la prise en charge de maniére
coordonnée de citoyeseuropéerslibresRS OA NDdzZ SNJ Rl ya f Q! 93

- dQF dzi NBQILE NAZNBNJ f I LINRGESOGA2y SG tI aSOd2NRGS RS
/| QSad4 RIFrya OS OFRNB |jdzS f Q! 3Sy OfisI¥Hetd¢sistandad®@ 8Ivi Sy
FAYy&A 1jdzS§ RS&a y2N¥Sa L{h NBfIFIGAGSE t fQAYTF2N¥I (A
Egalementt Q! 3Sy 0SS S{tyi$ LINbyS fQFLILXAOFGAZY RS& y2N

RSa aealsysSa RQAYF2NNIGAZY O

[ Q! Sy O&@s8rgaingRISS f QS U2 Patdeforng gSarfeSt dé des servigesir respecter les

S E AISy0Sa RQAYUSNRLISNI 0Af peimStire Se§ coRBunicatpriedadNes S NI |
a2a08YSa RQAYT2NXNI GA2Y RS &l yiondelsR&santéretlds panddts.a S O dzN

9ffS aQlaadsaNB LI N aSa NBaaz2dz2NOSa AyiSNySa IAyaa
G§SOKYAIldzS RS &S 3mais@dgalerfieyides plojdze 2 vaNfRQrégdrll des évolutions
technologiqueset normatives potentielles.

19 wh LR NI RQFOUAGAGS Hnmy



3.3. LES MISSIONS LEGADEXAGENCE BSITE

La loi du 17 décembre 2010, et plus particulierement son article 60tepde @Ge la sécurité sociale,
LINGOAAS p YAaaAirzya LRdAN £ Q! 3Sy0S S{IyliSs NBadzy

1. la réalisation, le déplo SYSy G = t QSELX 2AGF GA2y Si4G fF 3Sai.
plateforme de serviceR I Y& dzy o6dzi RQSOKLFy3dS Si; RS LI NI :

2.fF LINRPY2GA2Y RS fQAYUSNRLISNIO6AfAGS Si RS ¢

ROAY T2 NXantg;A 2y RS

3.t QSiloftAaasSyYSyid Saé tF GSydzS £t 22dz2NJ RQdzy &O0OK
(SDSI santéféclinant une stratégie nationale, articulée avec les priorités sanitaires du pays
RQdzy S LI NIi SéG fSa 0S4a2A ydNBR QSd2 Ka S/AISS i3Ni RRGBI dz

4. le conseil des autorités de tutelle en matiére des choix stratégiques des systémes
ROAYT2NXI Get2y RS &l yids

5. t QAYF2N¥VIGA2Y RSa LI GASyda SG LINBadlkdlFANBaA
sécurité en rapporaivec le dossier de soins partagé et la plateforme électronique nationale
RQSOKFy3S S RS LINIIF3IS RS R2yysSSa RS alyids

PPN OSGGS @2AS f S3IA & tdésmissiOsde graneledv&gur@ Svecus rol@@ér (i  C
parmi de nombreuses parties prenast

[ QF NIAOES cnljdd GSNI Rdz / {{= AYGNRRdZAG LI NJ £S v
FAEE SdNRS RIYA &2y | f -Huldprécisedes Moddjitds@tiaghdiBs A riise S v (i
en place du DSP. En absence de ce tegtgementaie> f Q! 3Sy OS ySn pd®dzi RS
stratégique plus en aval.

Dans ce contexte, il y a lieu de relever que ce projet de réglement ghacal a fait son entrée
dans le parcours législatif en 2018. Ainsi, ce dernier a fait I'objet de consultations/istdkala part
des diverses chambres professionnelles, puis également et tel que prévu par loi, de la part de la CNPD
et en dernier lieu, a savoir en date du 23 octobre 2018, égaleche@onseil d'Etat (N° CE: 52.436).

Aprés analyse de l'avis du Conséiltat rendu sur le sujet, il s'est avéré que certaines dispositions
dudit projet de reglement granducal devront étre adaptées. Dans un souci d'arriver a une entrée en
vigueur a tres court terme dudit reglement graddcal, alors que ce vide |égislatédrdure maintenant
déja depuis plusieurs années, le projet de refonte du projet de réglement ghacal a été repris
entre-temps par le service juridique de I'Inspection générale de la sécurité sociale (IGSS), en charge
d'élaborer un réglement granducaldevant tenir comptes des recommandations découlant de tous
les avis émis en espéce, dont notamment de ceux de la CNPD et du Conseil d'Etat. Il est maintenant a
espérer que le nouveau reglement graddcal entre en vigueur avant la fin de I'année 2019 dé
palier enfin cette lacune juridique.

Dans le méme registre, I'année 2018 a égalenét@t'année de I'entrée en consultation du projet
de reglement grandiucal précisant les modalités de gestion de l'identification des personnes et les
catégories de dnnées contenues dans les annuaires référentiels d'identification des patients et des
prestataires, deux composants de base essentiels a la Plateforme eSanté. Ce dernier a également fait
I'objet d'avis rendus par les diverses chambres professionnell€®RD et le Conseil d'Etat. Ce dernier
ayant rendu son avis sur le sujet en date du 27 novembre 2018 (N° CE:43.106), le projet de reglement
grandducal en cause devra également étre revu sous divers aspects, avant de pouvoir entrer en
vigueur. Ce projet deeglement granetlucal est également en état de refonte aupres de I'GSS.
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3.4. LES RESSOURCES HUE3I

341.] Q2NHI YyA3INFr YYS RS fQ!3Syo0Ss

[ QSljdzA LIS RS  2pessnfé@adat©dt gl décenybie 281est organisée autour
de 4pilierset de 2 fonctions dewgport transversalesLes 4pilierssont:

o Le plier «digitalisation & projets I% exécute les- OG A2y a NBIjdzhi aSa L2 dzNJ
f QOAYUISNR LB AR O3 VS aSR@KE 20Nt intekadin/avec lalateforme
eSantéet dirige les travaut Y KSNBy (G a | dz NBaSlk dz LINPLINBE t f Q!

0 Le pilier «comptabilité, administration, RH, communicatiorgére tous les aspectdiés a la
gestion opérationndl S R S ,faifsi gddey/adti@ités de communication

o Le plier «gestion de projets, déploienmt des services et support clientméne tous les
projets et programmediés auxs missionsRS f Q! ASy OS R2gereéghlénent 5{ L
dzy LB®tS RSRAS L aifisigefepblemelidek S YSRAOI £ S

0 Lenpilier «publicdions scientifiqgues & médidas» est chargé des publicatiogli serviront de
Lt 2NAR&lF GA2y aO0ASY(GATAILdzS RSa (NI Ol dzE RS f ¢
groupe de travail scientifique et médicdlA & Sy LI I OS LI NJ £ Q! 3Sy OS

Les 2 fonctions de supporttransvefs& a8 X S OSYy (G NJ f S& t jodrnalere aS Sy
des services-eanté, sont:

- Lafonction de Respoaslede sécuritd)kR S & & & anfonitiSnile sihi@ (RSSH)la personne
chargée decette fonctiondéfinit et maintientle Systéeme de Managnent de la Sécurité de
f QLY TF2NXIGA2Y o6{a{L0 I LRKA®BSS ff D! 13dkeOo@me Sili 5§ RS
Elle élabore les référentiels de sécurité, évalue les systemes tiers par rapporté eturille
£ £ Qlidnitds polditués de sédite.

- La fonction deChargé de protection des donnéds «Data Protection @icer» (DPO) établit
une politique de protection des données a caractére personnel appliquant les dispositions
légales et réglementaires en la matiére, et veille & ce que-cedleit respectée tant au niveau
RS4 aSNBAOSa AyiSNYySa RS miQa dspobitos a fjavekadz y A
Plateforme eSanté.
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hNEI YAINF YYS RS Q! 38Sy0S S{Ivyids
H ) isnrenrsannannnnnnsnssnnsnnnnnnses) Directeur Général
¢ Conseil de : H. Barge
Gérance /—
e Gestion des Risques 3 Général Adjoint
5 G, Fatone
H .
£ /
= l
R sesevavssses aso DPO / Juriste
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q ® ; G, Fatone
P !
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LI
. .
. .
. .
: .
T s [ | I 1
- PUER PILER
: e PILIER PILIER
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T médicales {Chief Administration & {Chief Digitalisation & des services et support dient
| (Chief Operating Officer) Communication Officer) Information Officer) (chief Dperating Officer}
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E ot
L
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342.[ I RANBOGAZ2Y RS fQ! 3SyoS
[ 3SAaGA2y 22dz2NY I f A SsiNd par|S direcfopéASafe @frésénfée paunS S & (
Directeur GénéralM. Hervé Bargeet par un Directeur Général AdjoinM. Giuseppe Fatone

Par ailleurs d direction anime ui€omité exécuti§ui se réunittoutes les deux semaingst prépare
activerrent les réunions mensuelles @onseible gérance.
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343.[ QS@2t dziA2y RS t QSTFSOUGUAT RS Q! 3aASyoOSs

l'dz Fdz2NJ SG t YS&adz2NB RS al Y2yiSS Sy Llzaal yoS:
Sy SELISNIAAS LI N Rdz LISNAE 2 Yy S fel dde Iy soushiamtzN 3 ddzi | y
conseilapporté par des experts externede fagon ponctuelle dimitée dans le temps.

Le graphique suivameprésentef | LINE ANBdaA 2y RSSTRNIABNDSS Bt 418

Evolution de |'effectif de I'Agence eSanté 2012-2018
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Les objectifs atteints
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4. LES OBJECTIFS ATTEIEN018

Avant de passer en revue les divers résultats atteintsf p@ence eSanté durant I'année 2018 a
I'égard des utilisateurs des divers services de la plateforme eSanté il y a lieu de relegeelyues
importantes étape®nt été franchies au niveau législatif.

Ainsi, sir le plan législatif, I'année 2018 a été marquée par l'entrée dans le parcours législatif du
treés attendu projet de reglement grarducal devant préciser les modalités et les conditions de mise
en place duDSPDurant I'année écoulée, ce dernier a fait I'objet de consultations et d'avis de la part
des diverses chambres professionnelles puis égalentedrque prévu par loi, de la part de la CNPD et
en dernier lieudu Conseil d'Etat (N° CE: 52.48623 octdre 201§.

Aprés analyse de l'avis du Conseil d'Etat rendu sur le sujet, il s'est avéré que certaines dispositions
dudit projet de reglement granducal devront étre adaptées. Dans un souci d'arriver a une entrée en
vigueur a treés court terme dudit regleant grandducal, alors que ce vide |égislatif perdure maintenant
déja depuis plusieurs années, le projet de refonte du projet de réglement ghacal a été repris
entre-temps par le service juridique de I'Inspection générale de la sécurité sociale. @8S8)ynier
est en effet en charge d'élaborer un réeglement graddcal devant tenir comptes des
recommandations découlant de tous les avis émis en espéce, dont notamment ceux de la CNPD et du
Conseil d'Etat. Il est maintenant a espérer que le nouveau mégie grandducal entre en vigueur
avant la fin de I'année 2019, afin de palier enfin cette lacune juridique.

Dans le méme registre, I'année 2018 a été également I'année de I'entrée en consultation du projet
de réglement grandiucal précisant les modalitéte gestion de l'identification des personnes et les
catégories de données contenues dans les annuaires référentiels d'identification des patients et des
prestataires, deux composants de base essentirlz services dda Plateforme eSantélLedit
réglement grandducal a également fait l'objet d'avis rendus par les diverses chambres
professionnelles, la CNPD et le Conseil d'Etat. Ce dernier ayant rendu son avis sur le sujet en date du
27 novembre 2018 (N° CE:43.106), le projet de reglement eptandl en caus devra également étre
revu sous divers aspects, avant de pouvoir entrer en vigueur. Ce projet de réglementgcahest
également en état de refonte auprés de I'lGSS.

5Fya OS YsYS O2yGSEGS RQARSYGATAOI tiquelyceldl& & LI
d'identito-vigilance de I'Agence, en charge d'administrer le serveur national de rapprochement des
identités patients et d'en assurer la gestion, a fait I'objet d'un audit d'évaluation en 2018. Cet audit
avait pour but d'évaluer non seulant les compétences des agents en poste, mais également leurs
procédures de travail. Les conclusions de l'audit ont identifié plusieurs pistes d'amélioration a
apporter, dont notamment la distinction a faire entre le traitement de données so€iaux
administiatives et de données purement médicales d'un patient, alors que ces derniéres relévent
d'une sensibilité accrue en matiére de protection des données a caractere pers@ensiet sera
abordé plus en détail saypoint 4.4 ciapres.

Toujours dans la sphétégislative, dns un souci de s'aligner aux dispositions du RGPD (Réglement
ASYSNIf &dzNJ tF LINRPGSOGA2Y RSa R2yy$8mavantlNBl f | o f
mai 2018, I'Agence avait entamé fin de l'année 2017 une an&y@®art de butes les procédures
mises en place en matiére de protection des données a caractere personnel au sein de I'Agence, a
I'exemple de la tenue de registres relatifs aux divers traitements de données. Sachant que les données
de santé constituent des informatis médicales a caractere personnel tres sensible, 'Agence se devait
d'effectuer ladite analyse afin d'évaluer I'état de ses procédures par rapport au RGPD. A l'issue de cette
analyseRé&®art, il s'est avéré que I'Agence répondait déja, a travers les reumbs démarches et
efforts entrepris depuis sa création sur cette thématique trés sensible, de maniére satisfaisante aux
divers requis du RGPD eqt'il n'y avait que certains ajustements, respectivement améliorations a
entreprendre pour atteindre un hautefyré de conformité au RGPD. L'Agence a ainsi procédé a
I'extension de la mission du consultant en charge d'effectuer l'an&tg@art pour que ce dernier la
conseille et 'accompagne tout au long de son processus d'amélioration pour atteindre ce haut nive
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de conformité.

L'année 2018 s'est terminée avec la sighature du troisieme Contrat d'objectifs et de moyens (COM
LLLO SyiaGNB tQodlidx €1 /FAaasS blridAzylFfS RS {Iyi:
2021 et doit permettre a I'Agendade s'assurer les ressources nécessaires pour mener a bien toutes ses
missions y listées et découlant directement du troisieme plan stratégique;a@eltaivrant la période
20192023, également élaborét validé par le Conseil de gérare 2018.

Tous ls évenementgouchant (in)directementaux missions légales dégence eSanté en 2018
ayant été abordés, il y a lieu de passer maintenant en revue les objectifs atteints par I'Agence par
rapport aux divers utilisateurs de Rateforme eSanté, qu'ils soiepatients ou professionnels de
santé.

4.1. LES RESULTATS OBTENS3-VIS DES UTILISATEURSTIENTS

De prime abord, il faut rappeler dans ce contexte qu'en absence de I'entrée en vigueur du
reglement granebucal devant préciser les modalités et les ctinds de mise en place du DSP, ce
RSNYASNI I yStyY2Aya SGS tFyO0OS Sy LKFaS LAf20S
conférence de presse commune organisée par les deux ministres de tutelle de I'époque, a savoir le
Ministre de la Santé, Mme Lydidutsch et le Ministre de la Sécurité sociale, M. Romain Schneider, en
date du 11 mai 2015. En attendant sa généralisation a l'entiéreté de la population des assurés
résidents et frontaliers moyennant I'entrée en vigueur du R@gité, le déploiement diDSP en phase
pilote a été limité aux seuls patients tombant sous le champ d'application du dispositif "médecin

référent" et sous celui du dispositif "patient volontaire".

Ainsi, et contrairement a I'année 2017 qui a été marquée par un accroissement ndtabéanbre
d'ouvertures de DSP, celdii étant passé de 23.700 DSP en début d'année a 50.968 DSP ouverts en fin
d'année 2017, grace notamment a la phase test lancée par I'Agence afin d'évaluer, préalablement a
I'entrée en vigueur du RGD, le niveau de midude ses diverses chaines de production en mode de
déploiement "optout" et ce auprés des assurés aussi bien résidents que frontaliers, I'année 2018 a
guant a elle, enregistré une Iégére hausse du nombre d'ouvertures de DSP, alors que le déploiement
du CSP en sa phase pilote se poursuivait aux patients tombant sous le champ d'application des deux
dispositifs mentionnés alessus.

Retenons que la phase test du DSP a permis cependant a I'Agence de recueillir le retour
d'expérience nécessaire pour préparar mieux son déploiement généralisé. Fin d'année 2018, la
Pateforme eSanté comptait exactement 55.945 DSP ouverts, contenant 173.716 documents, soit un
ratio de 3,1 documents par DSP. A noter également que jusqu'a ce jour, I'Agence a enregistré un faible
nombre de demandes de fermeture du DSP, laissant le taux de fermeture des DSP a un niveau bas, a
savoir 0,7%.
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La quantité de documents déposés dans les DSP ouverts va croissant au fur et a mesure que plus
RQSGFIoftAaaSYSyida R Sondecyldbsratianidany I8 gadre de ta prase ildte guii
DSP et se connectent a la Plateforme eSanté. Afin que ces divers partenaires de |Asgemgels
aQSal l22dzis tQLyaAdAGdzi bl GdA2ytFf RS / KAN&NBEAS
janvier 2018-soient en mesure de donner les informations essentielles sur le dispositif du DSP a
fUSyasSyoftS RS fSdzNJ LI GASYy(Gs8§tS> fQSIdzALIS | St LIRS
RQAYTF2NNIGAZ2Y L2 dzNJ F2 NYSNJI G KSHddNE 9 ISR yLyRSAE Y (F 3R YR
de ce type ont été lancées notamment auprés des Hopitaux Robert Schumann (HRS), des Laboratoires
Ketterthill, des Laboratoires Réunis, des Laboratoires Forges du Sud et BioneXt Laboratoires, etc.
5 QI dzii NS Soncret@side ce type auprés de nouveaux partenaires orgskardéja été planifiées.

Pour ce qui est du DSP, rappelons qu'il est important que ce dernier puisse évoluer au fur et a
mesure des nouveaux usages, dont entre autres la structuration deséds source a l'instar des
NBadz GFda RUFylFfeasSa o0A2YSRAOFfSas |Ayair | dzS
patients que professionnels de santé. A cet égard, la démarche adoptée est une approche
RQFYSEtA2NI GA2Y O2 yanidgrdziepémeniales eSrakacrodriprbgegsivemer a
une version V6 du DSP, qui devrait intervenir courant de l'année 2019, suite a I'entrée en vigueur du
RGD devant préciser les modalités et les conditions de mise en place du DSP.

Dans un tout autre regtre et afin de désengorger les services d'urgences des divers établissements
hospitaliers ainsi que les maisons médicales de notre pays, I'Agence a, en collaboration avec le Cercle
des médecins généralistes et le Ministére de la Santé, contribué au g@estent d'une application
mobile de géolocalisation et de disponibilité des médecins de ville, appelée "Dispodoc", en
O2YLX SYSyid RS fQdzal 3S I Ot dzS¢ RS f QlyydzZ ANB NEB°
L FGSF2NXYS S{IyliSddiyiS HOLADI (IS SORKEHNBSOET & 3IN.
mobiles permettant a son utilisateur de rechercher, grace a la fonction de géolocalisation, un cabinet
de ville ouvert dans son entourage direct.

5dz FIFIAG RSa LI NIGAOdZ  NAEBAREA RSt QI0BHLRAS 4V S ¥ & NIt
LI NI A Odzf ASNJ adzNJ £t QSEGSyaArzy RS&a SOKFy3aSa RS R
ses missions légales. Cette thématique sera abordée plus en détail audBisbus« activités au
niveau euopéen.

Y

4.2. LES RESULTATS OBTEXS3-VIS DES UTILISATEURROFESSIONNELS DETEA

La premiére vague de déploiement en matiére-skgvices au cours des années 2016 et 2017, aussi
bien auprés des professionnels de santé qu'aupres des établissemengmigeayant rencontré un
franc succes, I'Agence se devait au cours de I'année 2018, dans un souci d'amélioration continue de
ses services et prestations a I'égard de tous ces professionnels de santé, de mettre un accent particulier
a dzNJ f QI Y S fvsl@idhldés Xoxofionrflités éxi@tgntes des services de la Plateforme eSanté,
adzNJ f 1 02y OSLIiAz2y SG S RSLX2ASYSyd RS y2dz0St
nouveaux services-ganté.

I'AYyaAsz L2dz2NJ OS |jdzaA S & (nt),R&rafioth2l depuistsepmbne2016, S RS O
0N} OF dzE RQS@2f dziA2y &S &2y SaaSyidaAasSttSySyid 02,
ASNDIYyG £ FEAYSYUSNI ftFTRAGS LK AOFGAZ2Y F@SO RS
du reevé biennal des ALD (Affectations de longue durée) a effectuer par le médecin référent pour
OKI Odzy RS 484 LI GASyGa O2yOSNYSad { Q& Faz2dais
fQldzi2a Yl GA&FGA2Y RdZRAG & S Nddu @Sumé Jatizhtlpad I8 mddech S A (i
référent ou encore du résumé des prestations, déposé par la CNS. Rappelons dans ce contexte que le
résumé patient est également nécessaire en tant que prérequis dans le cadre de la participation de
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f Q! 3SyO0S | 8zdzNRRPIISY YN¥SC SIS5{L ljdzA @Aral t YS{idiNB
de données de santé entre professionnels de santé des Etats membres participants (plus de détails
sous point4.3.1).

Evolution du nombre de patients MRG3

[ Sa S@2ftdziA2ya | LI NleBus-temps déplaykedupies de trais steigfures R S 2
de santé du pays, a savoir le Centre de Convalescence Colpach, la Fondation Tricentenaire et depuis
HAaMy X S3IFESYSyd € QI & LIAGLHT-ont §iél Brigie dé Yndmeite & poRvBir { G S
s'échanger dansruproche avenir, avec les DPI (Dossier patient informatisé€) des autres établissements
de santé, dont notamment le CHEM (Centre Hospitalier Emile Mayrisch) et le CHL (Centre Hospitalier
du Luxembourg), qui ont choisi tous les deux une solution émanant duem@urnisseur que
fQFLILX AOFGA2Y LRS2aSR LRdzNJ f QAYLIX SYSyGalradAaz2y RS

En ce qui concerne les évolutions apportées au serviceRd&®, force est de relever que la Clinique
. 2KE SN aQSad LI NI S&s 208f ude/viarkion pilbte daditdzhliblicatoa qusaNd
terme a pour objectif de permettre a tous les établissements de santé du pays d'organiser des réunions
RS O2yOSNIFGA2Y L} dZNARAAOALX AY Il ARIP devrail entier eyl I (G A 2
production généralisée aupsades autres structures de santé courant de I'année 2019 et au plus tard
SY HnHn® | OG dzStw/ S Y SySi 511 NPQI2Z030 ASfy LLBKS24S RQS@2f dzd A
la création de liens directes avec les DPI (Dossier patient informatisé) desediv&ructures
hospitaliéres du pays. L'Agence viendra y greffer par la suite, en tant que future évolution, I'outil d'aide
a la décision d'intelligence artificielle "Watson for Oncology”, afin de faire profiter les divers
professionnels de santé partiecipt a ces réunions des derniéres connaissances et référentiels
thérapeutiques en matiere de cancers rares, a l'instar des sarcomes, etc.

[§ aASNDAOS RS LAaSdR2yeYAaldrzy RS AFyGsS o{t{ov
auxdemandesdeplugye LJ dza y2YOoNBdzaSa SYAasSa LI NI OSNIFAYyaA
y20FYYSy(i Rdz Y2yYRS RS fI NBOKSNDKS YSRAONE S &
SyO0O2NB RS ftQL..[ O6LYyGSANIGSR . A20!l ytadredeleirsizESY 6
activités respectives, une mise a disposition de données pseudonymisées. Courant de I'année 2018, le
service de pseudonymisation pour I'lBBL est entré en production et d'autres intervenants, a l'instar du
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LCSB (Luxemburg Center for SystBinmedicine)dela Plateforme Nationale Cancer, etc. sont entre
temps également demandeurs de ce service.

La mise en place de nouveaux services intégrés au sein Hatédorme eSanté, permettant
notamment l'implémentation de I'ePrescription médicale, ldd=acturation ou encore le partage de
leL Y 3SNRAS YSRAOIfS: SG0owsx ysOSaaraasS €F YAaasS |
AYOSNY L GA2Y I -adid fpénvesartl dugsi bie &aproduction de prescriptions
médicamenteuses, de certifici & RQA Y OF LJ OAGS RS GNY@FAfZI RS LI
fF02NF 02ANB 2dz RUAYFIASNASET RS LINBAONRLIIA2Yya YS
d'informations médicales de maniere structurée constituant un prérequis pour ce féigence se
devait dés lors de mettre en place et de mettre a disposition de tous ses partenaires et autres
professionnels de santé, des catalogues référentiels de terminologies et de nomenclatures, ainsi que
de systemes de codes utilisés dans le domdma santé tant au niveau national et international, afin
de permettre cet échange d'information structurée par la suite.

Courant de l'année 2018, I'Agence a ainsi consacré tous ses efforts a I'élaboration et
l'implémentation d'une base de médicamentsliséble par ses partenaires, dont notamment les
LIKI NI OASyas SG OS RFrya S OFRNB RS fF  ¥Fdzi dzNB
collaboration avec tous les intervenants de la chaine médicamenteuse du Luxembourg, les travaux de
I'Agence saont ainsi essentiellement concentrés sur I'élaboration de ce référentiel pour médicaments
idzA ' SGS AyiS 3N pHase dul"déinanstrdmsiulk’ tayant Bedé@ntrédRabsabilité de
reprendre tous les médicaments délivrés sur une période tréstedprovenant principalement des
documents de "alispensation”) afin de construire le schéma thérapeutique actualisé d'un patient, il
s'agira a l'avenir de finaliser les travaux entamés pour lancer ledit service en production auprés des
intéressés. La ls® de données comprend également un lien vers une référence internationale de
médicaments, permettant aux professionnels de santé d'obtenir des renseignements quant a
l'interaction entre médicaments.

Dans le méme ordre d'idées et afin de permettre cet égjead'informations structurées également
au niveau des résultats et autres comptes rendus d'analyses biologitAgsnce a mis en place un
référentiel national sur base de référentiels et de systemes de codes, de nomenclatures et de
terminologies médicas utilisés au niveau internation@LOINC, SNOMELY, etc.). Les travaux y
afférents sont en cours de finalisation.

Par la suite, il incombera également a I'Agence de compléter et de maintenir a jour ces référentiels
et de mettre a disposition des connecirs en nombre suffisant pour que chaque professionnel ou
structure de santé puisse y accéder.
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4.2.1. Extraits de quelques article® QF Ol dzl t A (S
AlA3Yyl GdzNE RS I 02y @SyGdAz2zy RS LINISYFNRIFIG SyaNB 4

9y RIGS Rdz MM 2t §arnitéSe
f QLy adAddzi bl dA2ylI f R
Cardiologie Interventionnelle (INCCI) ont signé
convention de partenariat pour le déploiement
Dossier de Soins Partagé (DSP) en phase pilo
convention a été signée dans les locaud@ L b /
fS 5NJ ! NYIdzR / KI NLISy {7

a2yairsSdzNJ | SNBSS . I NAS:
eSanté.
[ QLb//LX ljdzA + SiS ¥

national de référence pour le traitement invasif (
affections cardiaques. Cet hogi spécialisé regrouf
adzNJ dzy aAidS dzyAljdzS RSa
chirurgiens cardiaques, cardiologues intervention
Si ySatksaraiasSa NBIFYAN
meilleurs soins coordonnés aux patients touchés
une maladie ardiaque.

La signature de cette convention marque une éi
importante dans la collaboration entre nos de
SiroftAaasSySyitasz lj dzA D
R2yySSa RS a4lyiS RS YIYyASNB aSOdz2NKR&aSS Syi
D232aASNI RS a2Aya LINILHIFIS o65{tuv YAa Sy LI

Le DSP est le dossier de santé électronique personnel sécurisé du patient, accessible ¢
FAyaA 1jdzQl dzE LINRPFSaarzyySta RS &l yidsS |l dzoi
RQlFO0s8ad Lf OSYdNrfAaS (2dziSa tSa AyTF2NY
meilleure coordination de sa prise en charge.

Avec la signature de cette convention de partenariat, le coup de départ est donné aux
ROAYoISINSF IRdz 3283 G8YS RQAYF2NNIGA2Y dziAf A&S
S{FIyisSz SG t dzyS LXKI&aS RS (Sata RS O2yT2N
LI NJ £ Q! 3SyO0S S{IyiS RS I Oteycer#idation deSconformif
RSOf SYOKSNY |t2N&B fF YAaS Sy LINBRdzOGAZ2Yy R

ASignature du contrat de partenariat pour le logiciel IdeoMed avec Omega 90

[ Q! 38y 0OS S{Iyids
partenariat pour le logiciel ldeo&fl ¢
az2ftdziAz2y | LILX AOI G
dossier patient informatisé ¢avec
fQlLaaz20AlGAz2y f dzE
promotion des soins palliatifs
f QF 0O02YLI Ay SYSy il |

Ce contrat de partenariat a été signe
5 décembre 2018 dans le®caux d¢
f Q! 3Syo0Se [ S OSy
représenté par Mme Christine Dah
SANBOGNROS 3ISYSNItS> FAYAA 1jdzS a ClLoAlYy
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eSanté le signataire de la convention était M. Hervé Barge, Directeur gégéirétait accompagr
de Mme Raffaella Vaccaroli, Chargée de mission projets métier de santé et traitement de ¢
médicales, et de M Olivier Lepanto, Chef de projet métier de santé.

/| NBSS Sy wmobpnz Q! aof hYS3l dn ikativasRvided

4

f QF 002YLI IySYSyid RS& LISNaA2yySa FGadiSAyidSa
SyG2dNI 38 FAYAA ljdS RSa LISNE2YyySa Sy aAddz
en charge au sein du centre de soinsdli A F& RS fQl aof hyS3at

Luxembourg I YYZX 1jdzQSffS a2dzKIAGS dziAfA&aSNI f Q2d

[ QF LI AOFGA2y LRS2aSR3Y aSNBAOS |jdzS Q!
f dZESY0o2dzNEHES2A4a RS alyidsS &l y:aS LROSBNRIZz AHYSIC
tfFGSTF2NYS S{lyisS Si tS 52aaASNJ RS {2Aye
informations de santé des patients concernés avec les professionnels de santé impliqués
parcours des soinsde ceak A Ay RQIF O02Y LI 3y SNJ | dz YA SdzE ¢
fl YAaS Sy 2LISNIriGA2y Rdz t23A0AStx tSa O¢
apportent un soutien fonctionnel et organisationnel, et organise des séances de formatisitesu

4.2.2. Etapes futures

Dans un souci de continuer a fédérer non seulement tous les acteurs de la santé (structures
K2&aLWAGFE AS§NBazx NxaSldzE RUFARS Si RS &az2iayasz aiN
médicales, médecins référents et lilaéix), mais également toute la population résidente et
frontaliere autour de l&lateforme eSanté, I'Agence va promouvoir dans le futur, notamment a travers
les nombreux cas d'usages liés a son service phare qu'est le DSP, l'utilisation de nouveasx &ervice
fUAyadl NI RS f-fagenelda @Rektlditidn2eit.>s RS f QS

Sachant que la prescription médicale est a considérer comme point central dans le domaine de la
santé alors qu'elle représente le début de toute activité de prise en charge coagrd@tprogrammeée
d'un patient, sa dématérialisation permettra de simplifier tous les processus y afférents pour la coupler
ensuite a d'autres fonctionnalités et services, dont notamment I'eFacturation.

Un "démonstrateur" ayant été présenté en début d'aeriZ18, afin d'entrevoir les possibles pistes
de ce qui pourrait étre la future application de I'ePrescription au niveau national, I'Agence devra
redoubler d'efforts a l'avenir pour intégrer ces nouvelles composantes technologiques et
RQA Y (i S NP Ligleldadre\de fa 8tifctuRition et de la modernisation des divers logiciels métiers
Rdz a2ai08YS RQAYF2NXIGA2Yy RS alyidS fdzESYo2dNBS?2
de ce nom.

De facon plus générale, les principaux axes de travail d8 yAQ S L2 dzNJ f QF Sy A NJ & 2

- Le déploiement généralisé du DSP a toutes les personnes protégées par la sécurité sociale
luxembourgeoise et bénéficiant, respectivement ayant bénéficié de soins sur le territoire national,
qu'elles soient résidentes ou frontal®ra @ / SGGS ASYSNIfAal A2y Rdz 5{
des modalités et conditions disposées au sein du reglement gtandl dont question au poirt
ci-dessus.

- [ QFYSEAZ2NIGA2y SG f1 ONBIFGAZ2Y RS y2d0StfSa ¥F2
découlant du Plan national cancer 202@18 pour réaliser :

Ale carnet électronique de vaccination;
Aun systéme national de gestion des Réunions de Concertation PluridisciplinaireR @&dp
Ala définition du contenu structuré et standardisé du dossidigua en cancérologie.

[ Q! 3Sy 0SS S{lyisS &4S OKINBSN} S3alFftSYSyd LI NI I
5rya £S OFRNB RS I O2tftl062NXGA2y ySS Sy wu.
ALISOATFAL dzSYSy (i LI dzNJ iénSinfotindtifiue &1&eRCP R&il per@dttadt )t A Ol i
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f Q2NBIFYAalGA2y RS NBdzyAzya RS 02y OSNIFGAZ2Y LY dz
été question au pint 4.2 cidessus, il est prévu que I'Agence va y implémenter, en tant que maitre

RY dzz@NB az2ftdziaAz2zy RUFARS t fF RSOA&AZ2Y | LIz SS
Oncology » de la société IBM. Cette application permettra aux divers professionnels de santé
participant a ces réunions de profiter des dernieres connaissaateeférentiels thérapeutiques en

matiere de cancers rares, a l'instar des sarcomes, etc.

4.3. ACTIVITES AU NIVEAURDPEEN

[ QL YYSS Hamy | SyO2NB SiS dzyS FyySS RQAyi(iSyas:
dans divers programmes europgeen santé digitale. Pour chacun des programmes décrochés en 2016
(EURG ! { 3 ¢NRffAdzY . NAR3IST W {SI b0z Af aQlFarxaal Al
pour entamer les derniéres phases pour mener a terme le programme concerné {EAERIllium
Bridge, JASeHN), soit pour lancer des actions initiant des phases charniéres (CEF eHDSI et la nouvelle
Joint Action en esanté dénommée eHAction). Un descriptif plus détaillé de chacun de ces programmes
est repris cidessous.

4.3.1. CEF eHDSI (Conniect Europe Facility eHealth Digital Service Infrastructure)

¢2dzi O02YYS Sy wnmtI t£S INRaAa RSa | OGAQGAGSEA Sdz
était lié & sa participation au programme européen CEF eHDSI (Connecting Europe Facility eHealth
Digitdk { SNBPAOS LYy FTNI aGNUzOGdzNBo® /S LINRPINIYYS Sdz
électronique de deux types de documents entre professionnels de santé des Etats membres
participants : le résumé patient et lapgescription. Rappelons ici que cet échartransfrontalier entre
fSa 9dGFrda aSYoNBa LI NILAOALIydGa aS FIFAOG Fdz NI @S
¢National Contact Point for eHealth), une sorte de portail technique hautement sécurisé devant se
conformer aux différents crit@s (Iégaux, organisationnels, techniques, de sécurité, de protection des
R2yySSaz X0 RSTAYAA LIRdzNJ f I LI-gddiékranafioditalieks2Gfosd: dzE R A
. 2NRSNJI SISIHEOGK LYF2NXYEFEGAZ2Y { SNIA O&&ntandateedrr let S LJI
Ministere de la santé a assumer la fonction de NCPeH pour le Luxembourg.

[ Q! 3SyO0S S{IyiS | 20GSydz G-t ARIFIGA2Y RS az2y R:
2LISNF A2y O2yasSOdziaAgS RS (GNRAa OFa RQdzal 3Sa Y
1)fF w9/ 9t ¢ unélpati@pdry unRABiént étranger de passage au Luxembourg

(scénario PB)

2)f Q9b+hL RQdzy NB&adzYS LI G6ASYy(d RQdzy | &aadz2NB f dzE
PSA)
3t Q9b+thL RQdzyS St NSAONALIIA2Yy LI dedhbedfgcénarid & dzNB
ePA)

[ YAAS Sy 2LISNI (A2 IRAINIONSLIAAS2NY  OR CidzyR ONIBa A dAYSS
"étranger"- étant prévue pour 2018, les divers travaux préparatifs techniques et opérationnels requis
L2 dzNJ £ QAy adl €t leflla thigesen dpératidh Ay NOPaHluNemibdu@gbis, avaient été
STFFSOGdzSa | dz O02dzNy yi RS wanmt® {A RSa (GSaida RQSC
0§SOKYAIldzSa o6 R Q-prgdiuciiah i de p@ddacion)RaSaieritJédalement été effectué

2dzalj dzQSy FAY HamtI Q! ISYyO0S | O2yOfdz OS 0e0Of S F
février 2018, incluant des tests de beer-bout avec des professionnels de santé.
Toutefois, le plus gros chapitre des activités CEF en 2018NafteA & € | LINB LI NI (A 2

b/ tSI® 9y SFFSGz FGFyd 1jdzQdzy b/t Sl yS LlzAaasS 2¢
il est soumis a un audit effectué par des auditeurs de la Commission européenne. Lors de cet exercice
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RQIFdzZRAGZ Sj8aKRda QFdwN) dzyS &aSYFLAyS SyGdiAsNB Sy Yl
luxembourgeois a été évaluée par les auditeurs sur base de prées de 130 critéres juridiques,
organisationnels, sémantiques, techniques, de sécurité et de protection des données. Cette phase
RQFdzZRAG | SiS O2y Ot dzS LI N dzy | @Aa O2yFANXIE YOG |
les conditions requises. Cet avis favorable a par la suite été soumis au eHealth NelevoFkeau
volontaire reliant les autorités nationales chargéedalsanté instauré sous la Directive 2011/24/UE

sur les soins transfrontaliergjui a autorisé le Luxembourg & mettre en opération son NCPeH pour la
réception de résumés patient de ressortissants étrangers.

Le Luxembourg est un des 4 premiers paysefopéd LA 2y YA SNE t s GNB | dzi 2

OGN YAFNRYGFEtASNE 2dziNB I CAY tprescidon),Sainsi qu@ Ba i 2y
République tchéque (pour le résumé patient, comme le Luxembourg), et nous avons héate de voir que
lePort@l £ = f1 . St3AAljdzSE fF CNIyOS 2dz SyO2NB Q! ff

au moment de la rédaction de ce rapport ce service est techniquement prét a étre lancé du coté de
I'Agence, mais son entrée en opération effective ne sera i@ A 0 f S R8§ & |j dzQdzy L
OwSLIzot AljdzS ¢ OKSI1jdzSx t 2NIdAaAlFf dddO | dzNI NBoedz f QI

Parallelement aux activités évoquéestcl yiz t Q! 3Sy0S | SyilyYs f:
techniques et opérationnels pour la mise dadzONB Rdz RSdzEAS8YS Ol a RQdz
2LISNF GA2y OSNB FTAY HAmMpI bt al @2ANY fQSy@g2i R
aS22dz2NJ £ f QSGNY yaISNI Sii R2asi FFANB | LISt t RS

4.3.2. Trillium Bridge Il

ClOAf AlySIN® fSASSAKINB YA ljdzS Rdz NBadzys LI GASyd Syij
travers le monde, dont plus particuliérement les Etaty A a2 @2Aft f Q202SOGAT
européen rassemblant 20 organismes internationaux. Si les activités eféecan 2017 ont mené

entre autresct  f 1 RSTAYAGA2Y RQdzy OFlyS@la RS O2y¥FAddz
AYOGSNYyFGA2yLFES OSttSa RS wnmy a$S az2yid 02y OSy il NE
électronique de vaccination.

CS GSad LMAt2G6S dziAftAaSNI RS&a R2yysSSa GSad ¥z
vaccinations prévues par le programme national de vaccination et trois différents types de patient
6SYyFryias RdAZ GS RQN3IS Y2@&Syi §$$]ONIRyﬁIiI’SJ SRR N SE A 50
du patient, contenues dans le résumé patientdec@i = LJ- NJ £ S o0AlF A& RS f QI LI

"eHealthPass".

5Frya OS OFRNBzZ tQ!3aSyOS | OGN} @FAffS adzNwri I RS
RS tF /INIGS WHdzyS RS t QhNAFyAaldAz2y Y2yRAIFITS R
spécifications techniques définies par le profil Trillium Bridge Il et sur une base de données contenant
les sousensembles de médicaments pour lesei@s concernés.

al
Qdz
a

3
2
C

4.3.3. EURGCAS (eHealth Interoperability Conformity Assessment Scheme for Europe)

Visant a élaborer le eHealth Interoperability Conformity Assessment Scheme for Europe
(CASforEUV), les 16 membres du consortium portant le projet ELAB ont défii, de décembre 2016
a décembre 2018, les différents éléments devant composer ce schéma européen de tests
RQAY G SNR LISING YIRS A %y Swnmy s € Q! 3Sy0S S{tyis | y2
[V { ¥2ND| S I dz 3dzA RS R @rie¥ difeSes $thesl prehaﬂt@’s@e F:1 \TalkLy' RQ
I 22dziSS RS /! {F2NB! X Sy {lyd 1ljdzS t£SIFIRSNJ RSa IO
organisé plusieurs présentations et ateliers au courant de 2018. De février a juillet 2018, un cycle
RQI ( fiféral Njanisé etcd YAYS LI NJ £ Q! 3SyO0S | FLAG Saol f &
Italie, au Portugal, en France, au Danemark, en Grece et en Irlande afin de recueillir les besoins locaux
LI2dzNJ /' { F2NRB! SG | ARSNJ f 8dconfée@ncé deitld&u ligu erda@it 2018982 LINJ
La Haye (en parallele du HEtdrope Connectathon) et en novembre 2018 a Bruxelles, ou CASforEU a
été présenté ainsi que les étapes suivantes pour son adoption et sa mise en opération au sein de
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& ljdzQAf LI NI SNI | dzE

f Q9dzNRLISZS (ie8a BOENVYGl 3S
a FyiSs F2dNyAaaSdz2NE RQ2dziAf a

LINEPFSaaArAz2yySt RS a
nationales/régionales.

4.3.4. Participation aux activités du Joint Action to Suppotig eHealth Network (JASeHN) et son
successeur, eHealth Action

[ QLYY SS unanmy |+ @dz £t NBts@S SyiNB RSdzE W2Ayl
Action to Support the eHealth Network) et eHealth Action. Ces deux actions conjointesedans |
domainedela@& I yiS NBINRdAzZLISYd fSa& NBLINBaSyidaryidia RSa
RSLI 2ASYSyd RS I alyas Sy tA3ySs R2yd tQ!3aSyo
consortiums consiste a élaborer des propositions de ligirestiices, politiques ou documents cadres
relatives a la esanté, qui sont soumises par la suite au "Health Network" (réseau volontaire reliant les
autorités nationales chargées de la santé) pour approbation.

Pour JASeHN, lancé en 2015 et coordonné Qdr tzi NA OKS> f Sa Ay ailNHzySy
recommandations politiques mis en place étaient axés autour des quatre domaines prioritaires définis
au sein du programme de travail pluriannuel 20451 my Y f QAYGSNRLISNI 0 Af A (S
monitorind S f QS@l fdza A2y RS fI YAasS Sy dudzmNBzI QS
et le positionnement mondiaux. La joint action eHAction, qui a pris la releve a la mi 2018 sous la
O22NRAYIFGA2Y Rdz t 2Nl dAaAlf X I Wléskir kLogfafSaxeR @risritalres 2 NB |
du travail pluriannuel 20l @ num Y S bHLI GASYd SYLRGSNNSyYylb of
LI GASY GO fQdziAfAalrdAzy y20FGNAOS RSa R2yySSa
les difficultés @ miseen-dzdz& NS &
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4.4, LODENTITEVIGILANCE MISE EN\BE PARRGENCESANTE

4.4.1. Lacelluleidentite@A IAf I yOS RS Q! 3Sy0S S{Iyids
I 2YF2NXSYSyid t €tQFNIAOES c¢cnliSNJ w0 Rdz / 2RS RS

cellule identitavigilance, esen charge du systeme de surveillance et de gestion des risques et erreurs
fASd £ fQARSYUGAFAOFIGAZ2Y RSa LISNRER2YYSaA>X Ayair |
Si RSa LINBadal G A-Ngance BsBun fréajalileSessaitaiqiraié/ell & lals2curité

RSa az2iAyad [ Q! ASyO0S F2dz2NYyAG OS &ASNBAOS | dzaai o7
fSa RSYINOKSa Sy ftASy @SO fI alyidS O6LINBOSY (A2
a la coordindon de plusieurs de ces actes).

[ QA RS8igilléngelvige ainsi :
1.4 garantir et a certifier

f QARSYGAGS Rdz LI GASYy(i>X NBaLSOIABSYSyd RS a
f QARSYGAGS RSa LINBadGlkdlFANBa AydSNBSylyid RE
pour chaun des flux de communication vers et depuis les différents services de la

plateforme nationaleque les documents transmis sont destinés au patient concerné et
échangés entre prestataires impliqués dans la prise en charge du patient;

= =4 =

2. a garantir, cerfier et sécuriser le fait que seul le prestataire autorisé, accéde uniquement
aux données du patient pour lequel il a les droitsaak documents pour lesquels il a les
habilitations suffisantes, conformément a la matrice des droits d'accés par défaut et
dd SONA (G dzNBE RS&a LINRPFTSaaAazyySta RS alkdfaalS NBL
précisant les modalités et conditions de mise en placBaksier deoinsPartagé;
3. aassurer le retrait de tout document qui ne serait pas conforme a la finalitérdeaitement
I dz &SAY RQdzy ASNBAOS RS I LXFTGSTF2NX¥S Sy L
4.t NBLRYRNB t (2dziS RSYlFIYRS RQI O008a Si; RS 02
5t &S O2yF2NX¥SNI Lt dzyS RSYlI YRS 2ddiameS Aya2y Ol
/'S &SNIWAOS Said 2 LISNSB -vigilsncesyivarfitsS & LINA Y OALIS&E RQA
9 FGOGNROGdzOAZ2Y RQdzy ARSYUGAFALF YO dzyAljdzS RFEya OKIL |

1 indentification unique des personnes dans les échanges électroniques intervenatms en
prestataires/prestataires et entre prestataires/patients

9 FGGNRodziA2Yy RQdzy ARSYOGAFALFYG t20Ff L} dNI OKI lj dz
nationale;
T GNYAGSYSyd RS d2dz2iS Fy2YFtAS &dz2NJ ho@mhedtyldl A d
GNF AGSYSYyd RS R2dzof2ya 2dz RS O2ffAaArzya RQA
4.4.2, Historique de la constitution de la base de données du MPI
I LINEA | @2ANI SYA& dzy$S RSTAYAiGAZ2Y RSa R2yefSSa R
ce afin de constituer soannuaireLJ2 dzNJ £ QF RYAYyAaGNI A2y SG 1 3ISa
personnes physique (Master PatientIndext L0 X | yydzZ ANS ljdzA FlL Al 2FFAC
RQAZND I yAal GA2YyPE $ABFENNSE (STA yRSZt f Q! ISyeddesSy O2
K2aLAGdFt ASNARZ I 2NHFYyAaS R8a uHnmoX dzyS O2ft SO0
Sl of A2a8YSyida K2aLAdFf{ ASNES RQdzy/, LREMNSH R ¥$4a &4
R2yySSa RS o0l &8 RQARSVMIBNIMG kA 00 JSTDOBS RIQF 102 & AN
fF ljdzZ t A0S RS&a ARSyidAidSa RS OKIFIl|jdzS {(@&L)XsS RQSil

3
RS
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production du MPI Les résultats de ces analyses ont servi pour le choix de la source de référence des
dony SS& LIRdzNJ £ S LISdzLX SYSy i AyAGAlLf Rdz atlL RS f Q!

[ Q202SOGAFT RS OSGGS SidzRS I SGS RS RSUSNNAYSN
ARSY(GAGSa I FTAY RQIFa&dzZNBNJ dzyS YSAtf SdzNB LINR &S S
données patients du MPI de Rateforme eSanté du Luxembourg.

443.{8y(KS8a8 LIRdNI t Q8yasSyots RSa R2yysSsa RSa Sl o
Chiffres clés
Objectifs bo® ROQALLSYLMHRA (i
- Assurer la qualité des données intégrées dans le MPI national
- Fournir une évaluation opérationnelle de la qualitésaonnées ~ Canplétude des traits
- Estimer le taux de doublons potentiels Matricule patient :0100(5:
- Restituer les doublons potentiels T Min: 83% \uum

X . . ) Nom de naissancel00Y g
- I?econrlalitre Ie:s grgndeis anomalies de complétude des traits b2Y RQAZAIOES g
RQARSYUAUSA

Prénom : >99% e
- Analyser la dispersion de données patient Date de naissance 100 %z
Démarche Doublons potentiels

Taux 100%17.695 (0,41%)

Analyse des traits patient

/¢£.:._: .
& Traits & Adresses Traits étendus ﬁ"’ Etat & Indicateurs

stricts
Noms Une adresse est Information de naissance Imli_:;]!.le si lidentité a éé Indicateur caché
Nom naissance : composée des champs Etat de la date de naissance validee Indicateur anonyme
T ivants : - .
Mom acquis & la naissance suivan : Provisoire
{exemple : nom de jeune code nostal ga"d: Postal Paur indiquer que des :
fille) wille P Coinmune de naissance informnations manguent Une personne a essaye _de se
Pays Information de décés faire passer pour ce patient

Morn marital / usage: Valide

Indicateur de rue

Morn adtuellermnent utilisé Etat de la date de décbs © F"qur in_diguer que I’|d'entité a il;dic:fe% Qsetrsonnil hodsg'rtalier :
; ) Si le patiert est déceds Ete vallde'e, mnfor_’mement patiert est rernbre du
Prénom d'usage s aux procadures mises en personnel
Date de décés
Sexe place

A Principaux traits

- Complétude a presque 100%, avec quelques variapons les champsuivants: numéro matricule
nom, prénom, date de naissance, sexe

- [ 2YLX SUdzRS | y2NXIESYSyid o6l aasS LRdNfSa y2°

- Présence dearactéres spéciaux (non alphabétiquefR Saa2dza SESYLX § RQd
les caracteres spéciaux dans 1.022 noms et 1.820 prénoms

A627 dont un des noms contient «. ». Exemple « DR. STOLZ »
A133 noms comprenant une parenthése. Exemple : « HUXDR)
A187 noms comprenant « % ». Exemple : « %VERA »

A67 noms comprenant un chiffre. Exemple : « VOIR 39290624146 »
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A1.309 prénoms qui contiennent un « . »
A165 identités comprenant une virgule, permettant de séparer plusieurs prénoms
A36 identités dont le prénorest « === »

A | 2YLX SGdzRS Yy dzYSNB RQlIaadz2NB o6al GNROdzZ SO

- Renseigné a presque 100% avec une variation allaB8de100%

Etablissements Valeur absolue Taux de complétude
EF5 1.934.295 100,0
ET3 676.081 94,1
ET6 367.136 99,9
ETF7 298.131 99,4
ET1 242524 89,9
ET9 330.831 99,0
ETF4 381.636 83,0
ET8 9.818 100,0
ETF2 8.302 99,9

A Répartition identités par pays de résidence By

\

= LUX = FRA = BEL DEU = PRT = ITA = NLD = AUTRES

- 4.568 identités ont des numérosparticuliers» :

Ab2y O2yO2NRIYyOS SydNB tF RFGS RS yrAaaaly
AlLeler chiffre est un « 3 » au lieu du « 1 » de « 19xx »
Al Sa OKATTNBAEA O2NNBalLRyRFEyd Fdz Y2A4a S t

4.4.4, Peuplement initial du MPI

LeMPIdel® F i ST2NX¥S S{IFydsS Sad dzyS NBTFSNByOS LR dzNJ
afflicet t 1 &aSOdzNAGS &a20ALtS | dz [dZESYo62dzNAH® /S RSNJ
PEFGOST2NYS S{IyisS Si RNUzBziNBa 28NDAYSa BREAEGgRFEX!
logiciels des cabinets des médecins de ville. Lasoce d T2 NX I GA2Yy t € Q2NRAIAYS
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que les quatre hdpitaux du pays qui rapprochent les identités pour communiquer les informations au
service DSP.

t 2dzNJ F 843 dzZNBNJ €+ ljdzr £t A4S RS £ QAYyT2NXYI (Adg- ) dzS
vigilance dispose des accés nécessaires au Registre national des personnes physiques géehfpar le
des technologies de l'information de I'E{@TIE

Avant toute importation des données dans le MPI en production, un contréle des donnéessést ain
réalisé au quotidien par une importation préalable de ces données au niveau du MPI de qualification.
Celugci sert de copie de validation du MPI de production.

4.4.5. Le MPI en chiffre

Le MPI en chiffres

T TTTPphH R2YyYSSa RQARSyIéMPl@®amedasé de Bavag eni291BI2 NIi S S
1 Cette premiére importation a été faite sur base des personnes affilda CNS en 2013.

T 9y Y2&8SyyS>s nwonnn R2YyySSa RQARSyi(GAGSa az2yid A
1 Parmi ces identités, il y a en moyenne 30Miités nouvelles qui sont créées par jour.

1

1

[QtyyS$S wnmc | SGS YINJjdzSS LI N € QAYLRNIFGAZY
] SGGES AYLRNIFGAZ2Y YFaaA@sS aQSELX AljdzS LI NJ dzy S
CTIE.

f Lacourbe edessouNB adzyS f QS@2t dziA2y RS&a R2yySSad Rdz at

2500 000 Evolution identités MPI . —
2087 046
2000 000
1500 000
1169 561
1000000 . 831800 790 067 815 909 841 751 864 064
549 680 562 958 576 249 590 667 602 005
500 000 I
0
2014 2015 2016 2017 2018

m Population résidente m Population assurée m Domaine Fédérateur

[ §a R2yySSa Rdz atlL &a2yid dzi A tPataf@eieSanik. BhagueiBeyiticS Y 6 f S
dziAf AaSS LI N dzy ASNBAOS RS fF LI FGST@mansEdeSad oA S
NI LILINE OKSYSyid ROQARSY(GAGSa LINI £ ONBFEGAZ2ZY RQdzy A
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Proportion des consommations du MPI par rapport a certaines

populations
45.12%
33.85% 31.44
23.76
14.60%
7 o6 1031 92001 11.92%
1.90%, go0p ,  4.039% I
0, 0 0,
0.0690.0790.10% AN e . .
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m Proportion / population historiques Proportion / population assurée

m Proportion / population résidente

446t NBaSy Gl GA2y RSA -vigiid OF 1 SdzNBE RQARSY (A G 2

Dans chaque processus de vigilance, il est impératif de définir les modalitésile seis £ |

OK I

RS

lj dzl t A

nNyS RS LINRPRdAzOUAZ2Y fASS t OfgilditeRt@bféndtidedenivbau y & f
f Q2NBHIFIyAal A2y RlIya S aSOGSdz2NJ RS tF aryids |
temps. LaPlateformS S{ I yiS yS FIAG LI & SEOSLIiAZ2Y ¢t
ySOSaaAaisS R2yO dzy adsA @A LISNXIFySyd RQdzy dEiBiNG | Ay vy
indicateurs pour son annuaire des patients MPI. Cette définitionvre la partie qualitative, mais

< A 4 s oA

SALESYSyd fF LINIAS ljdZ yaraGdAGS® /2YYS t8 atlL
SGlofAaa8YSy(ia K2aLAdGrt ASNEE £ Q! 385y 0OS vilbrdceqiis | R
sont suivis pour @ £ dzZSNJ f ljdzZr £t A0S RSa R2yySSa RQARSYGAGS

Plateforme eSanté.
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447.{ dzA A RSa AYRXVOBASUZNWBDSRASRENIASYOS S{Iyids
Indicateurs identito-vigilance Agence eSanté (Niveau national)
Année 2014 2015 2016 2017 2018
Indicateurs qualitatifs
Existence format d'import données identités (oui/non) oui oui oui oui oui
Existence procédures de peuplement MPI (oui/non) oui oui oui oui oui
Existence procédures traitements anomalies potentielles MPI (oui/no oui oui oui oui oui
Existence des régles de gestion de rapprochement automatique évol oui oui oui oui oui
(oui/non)
Complétude Traits stricts (Obligatoire) (oui/non) oui oui oui oui oui
Existence de l'identifiant national (oui/non) oui oui oui oui oui
Existence du hom de naissance (oui/non) oui oui oui oui oui
Existence du prénom (oui/non) oui oui oui oui oui
Renseignement sur la date de naissance (oui/non) oui oui oui oui oui
Indicateurs quantitatifs
Nombre d'injections journaliereéelles 3.641 2.899 8.618 2.018 1.714
Moyenne d'injections sur une ar 1329.105 1.058.261] 3.145.768 73.6641 | 625.444
Ratio du nombre d'injections journalieres/moyenne journaliere sur un| 0.27% 0.27% 0.27% 0.27 0.27
Nombre de rejets d'identité au quotidien pour-nonformité a l'import 3 20 4 1 1
Moyenne de rejets d'identité au quotidien pour-conformité 1.238 7.445 1.624 636 489
Ratio du nombre d'identité sur un an/moyenne des rejets au quotidie
un an 0.09 % 0.7 % 095% | 0.05% | 0.07%
Nombre d'identités valides 830.818 | 1.165.868 2.080.906| 2.167.929 2.273.490
Nombre d'identités désactivées 1.462 1.868 3.035 874 1.341
Nombre d'identités provisoires 15 5 5 2 14
Nombre de rapprochements proviesi modifiés 183.468 | 35.615 28.536 7.797 4.058
Nombre de rapprochements a confirmer 0 1 5 236 621
Nombre de rapprochements désactivés 1.132 2.784 3.259 993 1.442
Nombre de rapprochements valides 647.721 | 321.102 | 947.571 | 192.701 | 170.569
Nombre de doublus potentiels sued o mai ne d 6 iDd)dent
référence 377 1.159 367 395 447
Nombre de fusions sur le DI de référence 298 1.120 320 301 342
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4.5. LES RESULTATS PROPRERSENCE

[ Q! 3Sy 0SS aQSaid @dz NBRdfalarineBtorial a 1@ 8didelSd A O i 7
27001de son systéme de gestion de la sécuritddeA Y F2 N GA2ya o6{a{LO0Z I
2016 pour une durée de trois ans durant laquelle elle est vérifiée annuellement moyennant des
audits.] ' OSNII A FA O (i Aeénge ebaptd a ééraccardée pasSle Bu@du/éritas, un
leader mondial dans I'évaluation de la conformité et la certification.

Il'y a lieu de rappeler dans ce contexte que le domaine de cette certification porte sur la
NBFfAaAlFIGAZ2YZ f SAGRIIWR2AYASY By i BSGEEWRY | RYAYA
L F GSTF2NX¥S St SOGNRYAIdzS ylFraGA2y+FfS RQSOKIy3S
RQILILX AOIFGA2ya SG RS aeadsySa AyTF2NXIGAldzsSa R
9 le Dossier de Soins Partagé (DSP);

1 RQlI deiNBS23S ia AYyTF2NXFGALdzZSa £ SY@SNHAZNB yIF A2y
une meilleure utilisation des données de santé;

1 les systemes électroniques de communication avec la plateforme et ses applications, les
mécanismes de sécurité et lestas services de base y liés.

A ceci il faut ajouter 8 02 YYS f QI yFISTSYDH AISS S Fkh B Sy i
confirmation de'accréditation CSIRT (Computer security incident response team) pour son réseau
« Healthnet», permettant a I'Agence de pwoair interagir en temps utile avec ses partenaires, non
seulementdu 8 SOGSdzNJ RS fI alyidisSs YFIAa S3aAFfSYSyid |
Y20l YYSYy(d RS f QAYyRdza HNRBIZj dzZ2aN& RY SOBYI WS € it Skhy
seindecerd S dz f dzA LJS NOV2ONIE RRXBIOKG FYljF3d3Nd adzNJ £ S ySia =
en temps réel, devant servir a se prémunir au mieux face a ces attagues

¢St 1jdzQS @2 | dzSt 20y A3 ASA( ynidgm  LISY RIEy G €1 L3
ROQSIHBE Sy OGAIdzSdzNJ Rdz wDt 53 t al @2ANI £S Hp YI A
dzdzONB X Sy SGUNRBAGS O2tt1 02N 0A2YSEMWRNBAdZRQOY ¢ & 4

pour atteindre sa conformité au RGPD a la date de son entrée eruigu

I OSOA &aQl 2 dzif ! p&ghBRleud raumions du groupe de travail et
d'échange«General Data Protection Regulatiosécurité dans lasantg 1|j dzZQSt € S | YA &
2017.Ce groupe de travaitomposé essentiellememtef Q Sy & $3R®BSIRBspdhsable de la
sécurité des systemes d'informatipet des DPO (Data protection OfficeBsddiverses structures
de santédu paysse réunitLJ2 dzNJ a QS OKIF yISNJ adzNJ £ S& ljdzSadAizya
importantes

Toujours dans le cad de la thématique «gestion de sécuritgd Q! I Sgal@Bentbrganisé
en 2018une session de formation en matie de gestion de crise a destination desponsables
informatiques et autres cadres dirigeants du secteur de la santé.
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4.6. PRESENTATION DER®BETS EN COURS
461.[ S aSNIBAOS RQSt NBAONRLIIAZ2Y
[ S LINRP2SG ylriAz2ylf RQStNBAONRLIIAZ2Y | 02YYS
f QSyasSyoftS RSa GeLlSa RS LINBaAaONRLIIA2YyS | Ayaa
prestataires de soins intervenadirectement dans la prise en charge du patient. Les bénéfices
attendus sont multiples, a savoir:

w Ssécurisation des échanges ;
w facilitation du traitement de la prescription par le prestataire ;
wYTF2NI Rdz LI GASYy G Y LlteblduQds BdohdarBestd NJ f QS YA ¢
w diminution des colts : bénéfices liés aux contrbles de redondance, aux suivis dématérialisés
de la réalisation des prestations ;
w amélioration du suivi administratif en facilitant le rapprochement paiererttonnance.
LesedS RQSt NBAONRLIIAZ2Y Sald LINB@dz RFya dzy O2y
' dz YA@DStEdz SdzNRPLISSY Rdz FIAG RS € LI NIGAOALN GA:
R2yd ljdzSadArzy LINBOSRSYYSyd Rbya tS LINBaSyd NI
Suite aux premiges discussions entamées en 2015 en la matiére, une convention a été conclue
avec la CNS en juin 2016, mettant en place les liens qui permettront de déployer ce projet dans
al 3t260lfAGSD {2dz Ady2ya RIEya OS OzohsisrRaiS |jc
identifier et a fluidifier les échanges entre les acteurs de la santé, a normaliser ces échanges a
0N} OSNB dzy F2NXI G St SOUNBYAI|dzZS RQSOKIy3aS Si
référentiels dans les diverses spécificités médicales
{dzNJ 6 4SS RS OS Oz2yadldx GNRAa f20a 2yad FAya
1 Lot 1 : Médicaments (prescription et dispensation) et analyses de biologie médicale
(prescription et utilisation)
T2 wn Y / S NI A& vaWdil (EtalfissemBrdt tya@simisdiopd A ( S
9020 o Y 9EIFYSYy RS NIRA2t23AS Si RQAYIIASNRS
soins ou de rééducation (prescription et utilisation).
[ S& GNI @ dzE NBt I GATaA | dzehdEBeDIV etRSsorit facdlisédsB & O N.
f QSLR21jdzS adzNJ f QARSYUAFAOLIGAZ2Y SG I RSTAYAGA?Z
ALISOATAOAGSA TF2yOlAz2yySttSa NBIldAASAT adz A
intégrant tous cesequis. Par la suite, certains développements, respectivement la mise en place
RS OSNIIAya FdziNBa &aSNWPAOSa 2ydG Sdz fASdzE R:
GSNYAYy2f23ASd /S RSNYASNI Said | dz Odzdzdgiitda RA & LJ
mise en place et la diffusion des différentes nomenclatures et autres référentiels qui seront
dziAfAasSa RlIya €S OFRNB RS O0S LINea2Six ITAYy R
dématérialisée.
[ QLYY SS nwnmy | |jellEmgniimatqués pat |Sfinafisatipn desitravluk ielatifs
b fQAYLIXE SYSYyidlGAaAz2zy RS& RSdzE ol &dessusNEB &fBINGBY (A S
collaboration avec tous les intervenants de la chaine médicamenteuse du Luxembourg, les travaux
de I'Agence se sont focalisés sur I'élaboration de ce référentiel pour médicaments, intégrant entre
autres, également la traduction de certaines terminologies et ce dans le cadre de la participation
de I'Agence au programme européen CEF. Un « démonstrateuii>Saé¥ A Yy I t A &S 02 dzNJ
Hnmy S LINBaSyidsS FdzE YSYONBA Rdz / 2yaSiat RS 3
£t RSY2YGNBN £t QSy@2A LI NJ dzy YSRSOAY RQdzyS LINEB:
pharmacie de cette méme prescriptighA I £ S A SNIPAOS RQSt NBE& ONMA LI A
démontré la faisabilité de reprendre tous les médicaments délivrés sur une période trés courte
(provenant principalement des documents de-dispensation”) afin de construire le schéma
thérapeutiqueactualisé d'un patient, il s'agira maintenant de finaliser les travaux entamés pour
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lancer ledit service en production auprés de tous les intéressés. La base de données comprend
également un lien vers une référence internationale de médicaments, permettamt
professionnels de santé d'obtenir des renseignements quant a l'interaction entre médicaments.

Dans le méme ordre d'idées et afin de permettre cet échange d'informations structurées
également au niveau des résultats et autres comptes rendus d'andhyslegiques, I'Agence a
également mis en place comme déja annoncé préalablement, un référentiel national en la matiére
sur base de référentiels et de systémes de codes, de nomenclatures et de terminologies médicales
utilisés au niveau international.

EnefFSGX LIRdzNJ LI2dz@2AN) AYLI SYSYGSNI dzy aSNIBBAOS
national, mais également au niveau international, et ceci dans le cadre de sa participation au
programme européen CEF, I'Agence se devait dés lors de mettre en place et wle anet
disposition de tous ses partenaires et autres professionnels de santé, ces catalogues référentiels
de terminologies et de nomenclatures, ainsi que de systemes de codes utilisés dans le domaine
des analyses de laboratoires, afin de permettre cet égeattiinformation de maniéere structurée
LI N £ F AdzZAGS GFydG Fdz yAGSEdz yFGA2YFE X jdzQl dz

La prochaine étape sera maintenant de définir les formes structurées des différents documents
(par famille ou par type de prescription) avec les aciedu terrain. Cette phase test cléturée,
f Q! 3SYy 0SS LIRdZNNI | f2NBR RSLX 28SNJ OS y2dz08SI dz S{
Si tSa adGdNHzOGdZNBa O2dz2NF yi RS fQFYyYySS Hamgpod
4.6.2. Le service du «édecin référent03 »

Devenu opérationnel sur Bateforme esanté courant du mois de septembre 2016, le service
«MRO3n O2yaidAaddzS tQSy3l3ISyYSyd RS f Q! Irkédedis RI Yy
référent» au Luxembourg et qui intervient a la suite de la signature de la nouvelle convention
awno Sy i N& laCNS. Raapelons dans ce contexte que le médecin référent a comme
GNOKS RS O22NR2YYSNJ fSa az2iya RS aSa LI GASyd
optimaux. Le DSP (Dossier @nsPt NIi I 3S0 1ljdzS €S LI GASyd alNB 2 A
RAALRAAGAT Rdz YSRSOAY NBFSNBYyGzZ O2yadAadadzsS f ¢
FGGSAYRNBE 0Sa 202SO0ATFad / KFIjdzS LINRPFSaarazyys:
LI GASYy G SG ljdzA | NBoedz t SntrBdNi lesidoihérs de Saditd jugé#s NJ O ¢
LISNIAYSyidiSax 02YYS RS A& NBadz G G4 RQlFy Il f&aS:
ROQK2aLIAGlItAaAlFGA2Y 2dz RSa LINBAONRLIGAZ2Yy A NB edzS
médecin référent ensemble avec le patiepermet au médecin référent une prise en charge
O22NR2YyYyYSS Si dzyS YSAfftSdNBE 2NASyill GdA2Yy Rdz LI

9y Hnmys tS8& (NI @Fdze RS Q! 3SyOS | dzii2dzNJ RS
f QF YSt A2 NI ( Age yortdhtdgur LallréMbingrgianNie la part de la CNS des prestations
réalisées par les professionnels de santé en lien avec le dispositR@3» et a la poursuite des
0N} Ol dzE RQl dzi2YIl GA&F GA2Y RS& RAJDSNAE sdohndes & SNJ
RS &l ydS LRdzNJ a2y dzal 3S 22daNYIFfASNE t f QAyad
durée) a effectuer par le médecin référent pour chacun de ses patients concernés, ou encore a
fQldzi2Yl GAaFGA2Y RdzRA inenfa®hdmiéuié palledzpdr I©8éddcidzA S 2
référent ou encore du résumé des prestations a effectuer par la CNS.

4.6.3. Plan National Cancer Le Carnet de radiologie électronique (CRE)
Lanc6Sy RSo6dzi RQIFIYYSS HamT RIya S uxddlaRitNdla Rdz t
mise en place dGarnet de radiologie électronique/ w9 0 y Q2y & RdzNB |j dzS | dzS

ce dernier a été arrété en novembre de la méme année, au mof¥ &phstituerait un doublon
avec le projet Anim.lu piloté par LuxITH.

Cepemlant et aux fins de répondre a une demande émanant des responsables de
f QAYLX SYSy (Gl dA2y Rdz LINP2S0G ! yAY®fdzZ RSYIFYyRS
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structures hospitaliéres du pays de visualiser leur imagerie médicale au travers du SP, le
investissements réalisés a la mise en place des éléments de préfiguration du projet CRE sont et
AaSNRPYy(l NBOdzZLISNB& RIya S OF RNBgeriR Su séifduYDOBR, SY S
permettant de cette maniéere de répondre a ce besoin résultant dijgbrAnim.lu.

4.6.4. Le service dmagerie

Comme mentionné au point-diessus, le serviceleagerie a été initien 2018LJF NJ f Q! 3 Sy
afin de répondre a une demande émanant, sous le couvert de LuxITH qui est en charge du projet
l YAYdzof dz Sy (oduyfdge dpsizifférents dtabhéBemdRte hospitaliers du pays. En
f 0SaLBOS:T Af &QlI3IAG RS F2dNYANI FdzE LI GASyGa
imagerie médicale sur le support actuellement utilisé, a savoir le compact disc (CD) et peur lequ
les ordinateurs de nouvelle génération ne disposent méme plus de lecteur. A ces causes et compte
GSydz RS f QF NNk G Rdz LINP2S0d /FNYySi RS Nu®a2f 23A
envisageable a travers le DSP, certains développenenisfrastructures déja réalisés sur la
Plateforme eSanté dans ce contexte, seront récupérés pour la réalisation de ce nouveau service
eLYFASNASD® 9y HamyzZ fQ!3ISyO0S aQsSad Ayair F20t
et du cahier des d@rges reprenant les spécificités techniques y afférentes. Le projet ainsi que
toute la documentation élaborée, ont été ainsi présentés courant 2018 aux responsables de tous
fSa SiloftAaasSySyida K2aLAGlFfASNE Rdz Llkoata> | A
actuellement encore en cours, mais le consentement ne saurait tarder eu égard a leur obligation
f SALES RS LIR2dz@2ANI LI NIFISNIfQAYFISNRS YSRAOI §
consistera & définir la nomenclature y afférente pouj @St £ S f Q! ISy 0SS LINBJ:
G0N} @l dzE R8a unmae @S0 y2ilYYSyd tF YAaasS Sy LI

4.6.5. Plan National Cancer RCP nationales

5tya £S OFRNB Rdz tfly blradAz2ylf /I yOSNE f Q! 3¢
en dace un outil devant permettre a terme aux établissements de santé, d'organiser des réunions
de concertation pluridisciplinaire (RCP) nationales en oncologie. Aprés de nombreuses discussions
au sein du groupe de travail en charge de la mise en place detes | dz YA @S| dz y I (7
ldeow/ t F+ SGS FAYyFfSYSyld OK2A&A Sy Hamt 02YYS N
NBdzyAz2yad [ [/ fAYAdzS . 2KfSNI aQSad LR2NISS @2
mise en production générafie auprés des autres structures de santé devrait intervenir
normalementSG t O2yRAGAZ2Y RQIFI @2ANJ NBFfAAS tF O02yyS
métier dans les établissements hospitalie32 dzNJ yi RS f QI yYySS HamMpd
f QiPldeow/ t aS GNBdz@S Sy LIKIFAS RQSQlIfdzad GA2Yy FFAY
directs avec les DPIs (Dossier patient informatisés) des diverses structures hospitaliéres du pays.
Par la suite, 'Agence eSanté viendra y greffer égaletrarttl d'aide a la décision d'intelligence
artificielle «Watson for Oncology, afin de permettre aux divers professionnels de santé
participant a ces réunions, de disposer des derniéres connaissances et référentiels thérapeutiques
en matiére de cancemst autres maladies rares, a l'instar des sarcomes, etc.

4.6.6. Le Carnet de Vaccination Electronique (CVE)

' LINBA RSdzE Fyad RQFNNkGX €S LINRB2SG Rdz / F NySi
RQIYYSS HamtT &dz2NJ RSYlI YRS Rdz aéraf duiCVE Al&nsie® f |
développéentrel SYLJA LI NJ f Q! ISy O0S SiG a4S GNRdz@S | Ol dzS
aAYAEGSNE RS tF {Fy(iSoOATAYNGS LONE LURA SINU2 yO RABNIOL
audit ministére une solution techniqumour ce faire.
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4.6.7. Le service de pseudonymisation de santé (SPS)

Rappelons dans ce contexte quexc& NIA OS RS LA SdzR2yeYAal GAz2y R
en place en réponse aux demandes de plus en plus nombreuses émises par certains partenaires
RS &l RS8O tS RSo6dzi RQIFYYSS wnmp Si ljdzA &2yl
YSRAOIFIfS: t fQAyadlrNI RSa | OGSdzNB Rdz tfly bl
Luxemburg), etc., afin de leur permettre dans le cadre de leurs activités resgective mise a
disposition de données pseudonymisées.

l dz YA@SlIdz RS t Q! 3Sy0Sx Af aQl3raaalAiid RS YSi
patients pris en charge au Luxembourg et les travaux relatifs & la réalisation de ce service ont
débuté en2015 pour aboutir en fin de la méme année a une solution informatisée qui cependant
YyQF LI & Lz st NBE YAaS Sy LINBRdzOGA2Yy RANBOGSYS

de la protection des données a caractere personnel restaient a étre claliées N QL. . [
/ bt 5® ! LINBA RSdzE ya RQFGGSydaSs tQL. . [ | FAY
/ bt 5 LIRdzNJ dziAfAaSNI S aSNBAOS (St ljdzQAt | Si

RdzZRAG &SNIIAOS I dzZLINBS GRSzNf Ylil. .RS Saqit yaysSisS NdnSwy
f QdziAf Aat A2y RS pHT LA SdzR2 yndisdtions ladaire gegee 4 F OK
FGONROdzSSa t fQL..[ R8& wnmp3X ldz £ yOSYSyild Rc

Suite a la mise en productio RdzZRA G aSNIWAOS | dzLINBA RS f QL. . |
RS fI alydsS S L) dza LINBOA&ASYSYy(d Rdz aSO0GSdzNJ RS
/ SYGSNI F2NJ {eaiiSvya .A2YSRAOAYSUO NI GOl s £ f ¢
Nationale Cancer, etc. sont enttemps également demandeurs de ce service. Ainsi, les travaux
RQSt I 02N GA2Yy Rdz OF KASNJ RS OKI NHSa NBLOSBY ! yi
sont actuellement en cours et une implémentation dudit seevpour le LCSB devrait intervenir
O2dzN> yi RS fQlIYYSS HAmMpD

46.8.[ QF LILIX A Ol (DisgoPoory2 0 At S

{dzZAGS t €tF YAasS Sy LINRPRdzOGA2Yy t MDSpohody | (A 2
O2dzN> yi RS fQFYyYSS Hamy I | LILX Addrtecharéhegf graceé dla £ S L
fonction de géolocalisation, un cabinet de ville ouvert dans son entourage direct via son téléphone
portable, la gestion de ladite application a été conférée par la suite a un opérateur tiers, sachant
j dzQSYy f QSALIBIOSZASYOTAGERARY RBYA(ISS £ 02y O0S@2A
RSO2ANI f QSELX 2AGSNJ SyadaaidSo

4.6.9. Obligation de déclaration des maladies infectieuses

{dNJ RSYEYRS RS fF 5ANBOGAZ2Y RS fF {IydGS Ayd
sute a une obligation légale lui incombant de devoir recueillir et centraliser toutes les
informations liées aux maladies infectieuses au GardtOKS RS [ dzZESY0 2 dzZNH X
mandatée par cette derniére pour mettre en place un outil spécifique poureiditude facon
Fdzi2YIF GAAaSS fSaRAGSAE AYyT2N¥IFGA2ya LI2dzNJ £ Sa A\
fSa GNY GLdzE RS fQ!3ISy0S asS O02yOSyidNByid adaNJ ¢
données et a la mise en place de la con@édtit S Yy SOSaal ANBE SyiNB I
médicales du pays pour ce faire.

46.10.[ S aSNIIAOS RQSCIOlGdzNI GA2Y

I OS 22d2NE fS& (NI} @l dzE NBfF GAFA bpdzcelgePa2 S R
I b{ yQSy I LI a SyO02NB FTOKNINES GNIAWSRNIS [[SdgS yiiss
YQAYGSNIBASYYS |jdzQdz G SNRSAZNBYSyYy iz dzyS F2Aa | dzS
auprés des divers prestataires de services de santé du pays, sachant que ce dernier est un
prérequis incontournab S RS @I yi siNB Sy LI I OS | @ryid RS LR
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5. LES RESULTARSIANCIERS

5.1. LES COMPTES ANNUELS

5.1.1. Le bilan aud1 décembre2018

[acTIF
Référence(s) Exercice courant Exercice précédent
A. Capital souscrit non versé 0,00 0,00
|. Capital souscrit non appelé 0,00 0,00
Il. Capital souscrit appelé et non versé 0,00 0,00
B. Frais d’établissement 0,00 0,00
C. Actif immobilisé 2.695.440,83 3.132.386,41
I.  Immobilisations incorporelles 2.690.247,94 3.119.629,51
Il. Immobilisations corporelles 5.192,89 12.756,90
Ill. Immobilisations financiéres 0,00 0,00
D. Actif circulant 4.642.404,17 3.541.678,71
I. Stocks 0,00 0,00
Il. Créances 1.100.235,59 9.512,27
a) dont la durée résiduelle est inférieure ou 1.100.235,59 9.512,27
égale a un an
b) dont la durée résiduelle est supérieure a un 0,00 0,00
an
Ill. Valeurs mobilieres 0,00 0,00
V. Avoirs en banques, avoirs en compte de 3.542.168,58 3.532.166,44
chéques postaux, chéques et encaisse
E. Comptes de régularisation 109.662,46 75.812,15
TOTAL DU BILAN (ACTIF) 7.447.507 46 6.749.877,27
CAPITAUX PROPRES ET PASSIF
Référence(s) Exercice courant Exercice précédent
A. Capitaux propres 2.732.035,89 3.168.981,47
|.  Capital souscrit 0,00 0,00
IIl. Primes d'émission 0,00 0,00
Ill. Réserve de réévaluation 0,00 0,00
IV. Réserves 0,00 0,00
V. Résultats reportés 36.595,06 36.595,06
VI. Résultat de I'exercice 0,00 0,00
VII Acomptes sur dividendes 0,00 0,00
VIl Subventions d’investissement en capital 2.695.440,83 3.132.386,41
B. Provisions 72.087,94 60.691,42
C. Dettes 210.065,33 392.769,79
a) dont la durée résiduelle est inférieure ou 210.065,33 392.769,79
égale a un an
b) dont la durée résiduelle est supérieure a un 0,00 0,00
an
D. Comptes de régularisation 4.433.318,30 3.127.43459
TOTAL DU BILAN (CAPITAUX PROPRES ET 7.447.507,46 6.749.877,27

PASSIF)

51 wlk LIL2 NI RQF OGAGAGS

HAMY



5.1.2. Le compte profits et pertes

COMPTE DE PROFITS ET PERTES ABREGE

Référence(s) Exercice courant Exercice précédent
1 a5. Résultat brut 2.617.313,46 2.505.016,49
6 Frais de personnel -2.027.403,40 -1.833.535,78
a) Salaires et traitements -1.801.539,30 -1.626.527,36
b) Charges sociales -225.864,10 -207.008,42
i) couvrantles pensions -138.219,23 -124.733,44
ii) autres charges sociales -87.644,87 -82.274,98
¢) Autres frais de personnel ) o 07,00 i (;0(3
7 Corrections de valeur -436.945,58 -439.832,17
a) sur frais d'établissement et sur -436.945,58 -439.832,17
immobilisations corporelles et incorporelles
b) sur éléments de l'actif circulant 0,00 0,00
8 Autres charges d'exploitation -152.968,23 -231.648,54
9 Produits provenant de participations 0,00 0,00
a) provenant d’entreprises liées 0,00 0,00
b) provenant d'autres participations 0,00 0,00
10 Produits provenant d'autres valeurs 0,00 0,00
mobiliéres, d'autres titres et de créances de
I'actif immobilisé
a) provenant d’entreprises liées 0,00 0,00
b) autres produits ne figurant pas sous a) 0,00 0,00
11 Autres intéréts et autres produits financiers 375 0,00
a) provenant d’entreprises liées 0,00 0,00
b) autres intéréts et produits financiers 3,75 0,00
12 Quote-part dans le résultat des entreprises 0,00 0,00
mises en équivalence
13 Corrections de valeur sur immobilisations 0,00 0,00
financiéres et sur valeurs mobiliéres faisant
partie de l'actif circulant
14 Intéréts et autres charges financiéres 0,00 0,00
a) concernant des entreprises liées 0,00 0,00
b) autres intéréts et charges financiéres 0,00 0,00
15 Imp6ts sur le résultat 0,00 0,00
16 Résultat aprés impéts sur le résultat 0,00 0,00
17 Autres impéts ne figurant pas sous les postes 0,00 0,00
1.a16.
18 Résultat de I'exercice 0,00 0,00

51310 FFSOGI A2y Rdz NBadz G du3Rddéemb@e2018L)0 S& RS t QSE
Conformément a la proposition du Conseil de Gérance, les membres du Groupement ont décidé,
f2NE RS Q! aaSSYunl®E BYY IS O8 SRHzf S20088 NSTHEOE YRS
0,00 euros de la maniére suivante

RésultatNB L2 NIi S& | dz RS0 dz 36.595,06
wSadzZ GG RS ft QSESNDA 0,00
Résultats reportés auljanvier 20D : 36.595,06
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5.1.4. Les annexes aux comptes annuelsZldécembre2013

Agence eSanté — Agence nationale des informations partagées dans le domaine de la santé G.L.E.

Siége social : L-2120 Luxembourg ; Allée Marconi — Villa Louvigny
R.C.S. Luxembourg C69

Annexe aux comptes annuels au 31 décembre 2018
(Montants en Euros)

1) Généralités

Le groupement a été constitué le 21 juillet 2005 pour une durée illimitée sous la forme d’un groupement d’intérét
économique.

Le siége social de la société est a L-2120 Luxembourg ; Villa Louvigny, Allée Marconi-Parc de la Ville.

Le 25 octobre 2011, I’ Assemblée Générale des membres décide & 'unanimité le changement de la dénomination du GIE,
passant de « GIE Healthnet » & « Agence eSanté — Agence nationale des informations partagées dans le domaine de la
santé GIE », en abrégé « Agence eSanté ».

L’exercice social commence le 1 janvier pour se cloturer le 31 décembre de chaque année.

Le groupement a pour objet de mettre en place, de gérer, d’exploiter et de maintenir une infrastructure technique et
logistique permettant ’échange et le partage entre acteurs du secteur de la santé et de la sécurité sociale, de
I’administration et des institutions de sécurité sociale de données médicales et administratives sous une forme numérique
sécurisée. I1 contribue au développement et a la promotion de nouvelles technologies, fonctionnalités et applications dans
son domaine d’activité. Il peut offrir tous biens et services afférents. Le groupement assume les missions et obligations
visées aux articles 60ter et 60quater du Code de la sécurité sociale.

2) Principes, régles et méthodes comptables
2.1. Principes généraux

Les comptes annuels sont établis, sous format abrégé, conformément aux dispositions légales et réglementaires
luxembourgeoises et aux pratiques comptables généralement admises.

2.2. Conversion des devises

Le groupement tient sa comptabilité en euros, le bilan et le compte de profits et pertes sont exprimés dans cette devise.
Les opérations libellées en devises autres que ’euro sont enregistrées au cours de change en vigueur a la date de leur
exécution.

A la date de cldture, les postes de ’actif et du passif, exprimés en une autre devise que la devise du bilan, sont évalués
individuellement au plus bas, respectivement au plus haut, de leur valeur de cours de change historique ou de leur valeur
déterminée sur base du cours de change 4 la date de cldture du bilan. Ainsi seuls les bénéfices réalisés ainsi que les pertes
de change réalisées ou non réalisées sont enregistrés au compte de profits et pertes.

2.3. Méthodes comptables

Actif immobilisé

Les postes de I’actif immobilisé sont valorisés au prix d’acquisition ou au colt de revient.

Les corrections de valeur des immobilisations corporelles et incorporelles ont été calculées d’apres la méthode linéaire
sur la durée usuelle d’utilisation normale. La durée des immobilisations incorporelles s’étend & 10 ans et celle des
immobilisations corporelles s’étend entre 3 et 4 ans.

53 wh LILR2 NI RQIOGABAGS Hamy



Subventions d’investissement en capital

Les subventions d’investissement sont amorties selon la méme méthode et durée que les immobilisations financées par
ces subventions. Les subventions d’investissement liées aux immobilisations incorporelles seront amorties au moment de
Pamortissement des immobilisations financées par une subvention, selon les mémes méthodes, rythmes et durées de
celles-ci.

Créances

Les créances sont évaluées a leur valeur nominale. Une correction de valeur est pratiquée lorsque la valeur estimée est
inférieure a la valeur nominale.

Comptes de régularisation - Actif

Ce poste comprend les charges comptabilisées pendant ’exercice mais qui sont imputables & un exercice ultérieur.

Provisions

Les provisions ont pour objet de couvrir des pertes ou des dettes qui sont nettement circonscrites quant a leur nature mais
qui, a la date de cloture du bilan, sont ou probables ou certaines mais indéterminées quant a leur montant ou quant a leur
date de survenance.

Dettes

Les dettes sont inscrites au bilan a la valeur nominale ou le cas échéant a leur valeur résiduelle.

Comptes de régularisation — Passif

Ce poste comprend les produits pergus durant I’exercice et qui sont imputables 4 un exercice ultérieur.

Montant net du chiffre d’affaires

Le montant net du chiffre d’affaires comprend les montants résultant de la vente des produits et de la prestation des
services correspondant aux activités ordinaires de la Société, déduction faite des réductions sur ventes, ainsi que de la
taxe sur la valeur ajoutée et d’autres impdts directement liés au chiffre d’affaires.

3) Actif immobilisé

Immobilisations Immobilisations Acomptes Total
incorporelles corporelles versés

Prix d’acquisition début exercice : 4.294.018,92 170.217,14 58.500,00 4.522.736,06
Entrées au cours de 1’exercice : 0,00 0,00 0,00 0,00
Sorties au cours de 1’exercice : 0,00 0,00 0,00 0,00
Correct. de valeur cumulées début (1.232.889,41) (157.460,24) 0,00 (1.390.349,65)
exercice :

Correct. de valeur au cours de (429.381,57) (7.564,01) 0,00 (436.945,58)
Pexercice :

Correct. de valeurs annulées : 0,00 0,00 0,00 0,00
Valeur nette a la fin de 2.631.747,94 5.192,89 58.500,00 2.695.440,83
Iexercice :

Les immobilisations incorporelles se composent de différentes composantes de la plateforme qui sont en cours de
développement et dont I’amortissement débutera au moment de la finalisation de travaux de développement. Les frais
activés comprennent essentiellement des frais de développement par des prestataires externes.
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4) Créances

Le poste « Créances » se compose principalement des créances sur les clients et sur la subvention CNS a recevoir.

2018 2017
Clients 112.172,97 9.498,07
Subvention CNS a recevoir 987.500,00 0,00
Adm. des Contributions Directes 4,30 14,20
Mutualité des employeurs 378,32 0,00
Autres créances diverses 180,00 0,00
Total : 1.100.235,59 9.512,27

5) Subventions d’investissement en capital
Subventions sur Subventions sur Acomptes Total
Immobilisations Immobilisations versés
incorporelles corporelles
Valeur début exercice : (4.294.018,92) (170.217,14) |  (58.500,00) (4.522.736,06)
Entrées au cours de I’exercice : 0,00 0,00 0,00 0,00
Sorties au cours de ’exercice : 0,00 0,00 0,00 0,00
Correct. de valeur cumulées 1.232.889,41 157.460,24 0,00 1.390.349,65
début exercice :
Correct. de valeur au cours de 429.381,57 7.564,01 0,00 436.945,58
Iexercice :
Correct. de valeur annulée : 0,00 0,00 0,00 0,00
Valeur nette a la fin de (2.631.747,94) (5.192,89) | (58.500,00) (2.695.440,83)
Iexercice :
6) Dettes

Les dettes se composent de dettes fournisseurs pour un montant d’EUR 48.105,89 (2017 : EUR 133.968,38), d’un
montant d’EUR 54.820,54 (2017 : EUR 145.037,10) de factures fournisseurs non parvenues et de dettes envers le Centre
Commun de la Sécurité Sociale pour un montant de EUR 68.081,55 (2017 : EUR 64.110,19).

Le montant de la TVA non déductible correspond & la TVA auto-liquidée sur les livraisons intracommunautaires. La
charge & ces titres pour ’exercice en cours s’éléve a un montant d’EUR 141.266,51 (2017 : EUR 157.055,12). Le report
de la TVA s’éléve a montant d’EUR 39.057,35 (2017 : EUR 49.575,32).

2018 2017
Dettes sur achats et prest.de serv. 102.926,43 279.005,48
Dettes fiscales 39.057.35 49.654,12
Dettes au titre de la sécurité sociale 68.081,55 64.110,19

Aucune dette n’a une maturité supérieure a 5 ans.

7) Comptes de régularisation passif

Les produits constatés d’avance se composent essentiellement de contributions regues courant de 1’exercice, mais dont
les charges relatives ont été reportées a un exercice ultérieur.

En 2018, une reprise du produit constaté d’avance a été faite a hauteur d’EUR 3.127.434,59 et une dotation pour
I’exercice 2018 a été enregistrée pour un montant d’EUR 4.433.318,30.

2018 2017
Produits a reporter subventions 4.339.985,30 3.127.434,59
Produits a reporter facturation 93.333,00 0,00
Total : 4.433.318.,30 3.127.434,59
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8) Autres produits d’exploitation

Les autres produits d’exploitation sont principalement constitués de subventions financées a concurrence de deux tiers
par la Caisse Nationale de Santé et de un tiers par I’Etat.

L’Agence a obtenu des subventions durant I’exercice 2018 pour un montant ’EUR 6.063.317,76. Un montant de
EUR 4.433.318,30 a été enregistré en produits constatés d’avance.

2018 2017
Subventions regues 6.063.317.76 6.274.871,75
Transfert produits constatés d’avance 2018 (4.339.985,30) (3.127.434,59)
Transfert subventions d’investissement 0,00 (157.227,98)
Amortissement subventions d’investissement 436.945,58 439.832,17
Reprise transfert produits constatés d’avance 2017 3.127.434,59 1.662.698,99
Immobilisations corporelles 0,00 550,00
Total : 5.287.712,63 5.093.290,34

Les autres produits d’exploitation sont inclus dans le résultat brut.

9) Personnel

Le groupement a employé en moyenne 18,86 personnes a temps plein au cours de 1’exercice 2018 (2017: 17,80).

10) Impdts

Le résultat provenant de I’activité du groupement n’est imposable qu’au niveau de ses membres, conformément a la loi
du 25 mars 1991 sur les groupements d’intérét économique.

11) Avances et préts alloués aux membres du conseil de gérance

Il n’y a pas d’avances ou de crédits accordés pendant I’exercice aux membres du conseil de gérance.

12) Engagements hors-bilan

Les engagements non encore échus sur les locations en cours restants a payer s’élévent a EUR 8.455,00
(2017 : EUR 8.455,00) a la date de cloture de 1’exercice.
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RAPPORT DU REVISEUR D’ENTREPRISES AGREE

Au Conseil de Gérance de

Agence eSanté - Agence Nationale des informations partagées dans le domaine de la santé G.L.E.
Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

Opinion

Nous avons effectué ’audit des comptes annuels de Agence eSanté - Agence Nationale des
informations partagées dans le domaine de la santé G.I.E (I’ « Agence ») comprenant le bilan au
31 décembre 2018 ainsi que le compte de profits et pertes pour ’exercice clos a cette date, et
les notes aux comptes annuels, incluant un résumé des principales méthodes comptables.

A notre avis, les comptes annuels ci-joints donnent une image fidéle de la situation financiére de
I’Agence au 31 décembre 2018, ainsi que des résultats pour l’exercice clos a cette date,
conformément aux obligations légales et réglementaires relatives & ’établissement et a la
présentation des comptes annuels en vigueur au Luxembourg.

Fondement de I’opinion

Nous avons effectué notre audit en conformité avec la loi du 23 juillet 2016 relative a la
profession de !"audit (la loi du 23 juillet 2016) et les normes internationales d’audit (ISA) telles
qu’adoptées pour le Luxembourg par la Commission de Surveillance du Secteur Financier (CSSF).
Les responsabilités qui nous incombent en vertu de ces loi et normes sont plus amplement
décrites dans la section « Responsabilités du Réviseur d’Entreprises Agréé pour 'audit des
comptes annuels » du présent rapport. Nous sommes également indépendants de |’Agence
conformément au code de déontologie des professionnels comptables du conseil des normes
internationales de déontologie comptable (le Code de UIESBA) tel qu’adopté pour le Luxembourg
par la CSSF ainsi qu’aux régles de déontologie qui s’appliquent a l'audit des comptes annuels et
nous nous sommes acquittés des autres responsabilités qui nous incombent selon ces régles. Nous
estimons que les éléments probants que nous avons recueillis sont suffisants et appropriés pour
fonder notre opinion d’audit.

Responsabilités du Conseil de Gérance pour les comptes annuels

Le Conseil de Gérance est responsable de |’établissement et de la présentation fidéle des
comptes annuels conformément aux obligations légales et réglementaires relatives a
’établissement et la présentation des comptes annuels en vigueur au Luxembourg, ainsi que du
contrdle interne qu’il considére comme nécessaire pour permettre |’établissement de comptes
annuels ne comportant pas d’anomalies significatives, que celles-ci proviennent de fraudes ou
résultent d’erreurs.

BDO Audit, Société Anonyme

R.C.S. Luxembourg B 147.570

TVA LU 23425810
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Lors de |’établissement des comptes annuels, ¢’est au Conseil de Gérance qu’il incombe
d’évaluer la capacité de |’Agence a poursuivre son exploitation, de communiquer, le cas
échéant, les questions relatives a la continuité d’exploitation et d’appliquer le principe
comptable de continuité d’exploitation, sauf si le Conseil de Gérance a l’intention de liquider
I’Agence ou de cesser son activité ou si aucune autre solution réaliste ne s’offre a lui.

Responsabilités du Réviseur d’Entreprises Agréé pour |’audit des comptes annuels

Nos objectifs sont d’obtenir ’assurance raisonnable que les comptes annuels pris dans leur
ensemble ne comportent pas d’anomalies significatives, que celles-ci proviennent de fraudes ou
résultent d’erreurs, et de délivrer un rapport du Réviseur d’Entreprises Agréé contenant notre
opinion. L’assurance raisonnable correspond a un niveau élevé d’assurance, qui ne garantit
toutefois pas qu’un audit réalisé conformément a la loi du 23 juillet 2016 et aux ISA telles
qu’adoptées pour le Luxembourg par la CSSF permettra toujours de détecter toute anomalie
significative qui pourrait exister. Les anomalies peuvent provenir de fraudes ou résulter
d’erreurs et elles sont considérées comme significatives lorsqu’il est raisonnable de s’attendre a
ce que, individuellement ou collectivement, elles puissent influer sur les décisions économiques
que les utilisateurs des comptes annuels prennent en se fondant sur ceux-ci.

Dans le cadre d’un audit réalisé conformément a la loi du 23 juillet 2016 et aux ISA telles
qu’adoptées pour le Luxembourg par la CSSF, nous exercons notre jugement professionnel et
faisons preuve d’esprit critique tout au long de cet audit. En outre :

e Nous identifions et évaluons les risques que les comptes annuels comportent des
anomalies significatives, que celles-ci proviennent de fraudes ou résultent d’erreurs,
concevons et mettons en ceuvre des procédures d’audit en réponse a ces risques, et
réunissons des éléments probants suffisants et appropriés pour fonder notre opinion. Le
risque de non-détection d’une anomalie significative résultant d’une fraude est plus
élevé que celui d’une anomalie significative résultant d’une erreur, car la fraude peut
impliquer la collusion, la falsification, les omissions volontaires, les fausses déclarations
ou le contournement du contréle interne ;

e Nous acquérons une compréhension des éléments du contrdle interne pertinents pour
’audit afin de concevoir des procédures d’audit appropriées aux circonstances et non
dans le but d’exprimer une opinion sur Uefficacité du contréle interne de ’Agence ;

e Nous apprécions le caractére approprié des méthodes comptables retenues et le
caractére raisonnable des estimations comptables faites par le Conseil de Gérance, de
méme que les informations y afférentes fournies par ce dernier ;

s Nous tirons une conclusion quant au caractére approprié de l'utilisation par le Conseil de
Gérance du principe comptable de continuité d’exploitation et, selon les éléments
probants obtenus, quant a l’existence ou non d’une incertitude significative liée a des
événements ou situations susceptibles de jeter un doute important sur la capacité de
I’Agence a poursuivre son exploitation. Si nous concluons a l’existence d’une incertitude
significative, nous sommes tenus d’attirer [’attention des lecteurs de notre rapport sur
les informations fournies dans les comptes annuels au sujet de cette incertitude ou, si
ces informations ne sont pas adéquates, d’exprimer une opinion modifiée. Nos
conclusions s’appuient sur les éléments probants obtenus jusqu’a la date de notre
rapport. Cependant, des événements ou situations futurs pourraient amener t’Agence a
cesser son exploitation ;
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o Nous évaluons la présentation d’ensemble, la forme et le contenu des comptes annuels,
y compris les informations fournies dans les notes, et apprécions si les comptes annuels
représentent les opérations et événements sous-jacents d’une maniére propre a donner
une image fidele.

Nous communiquons aux responsables du gouvernement d’entreprise notamment ’étendue et le
calendrier prévu des travaux d’audit et nos constatations importantes, y compris toute
déficience importante du contrdle interne que nous aurions relevée au cours de notre audit.

Luxembourg, le 16 mai 2019

BDO Audit
Cabinet de révision agréé
<~ représenté par
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