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Données de soins

Suivi et prise en charge des
@ :

patients, gestion du systeme
de soins

SNDS, DMP, EDS

¢ Trés volumineuses

e Structuration variable et
hétérogene selon la source

e Exhaustivité (base principale)

e Qualité variable (biais liés a la
saisie clinique ou administrative)

Données de recherche en

% Production de
(@) connaissances scientifiques,
validation d’hypothéses

Cohortes, essais cliniques,
enquétes SHS

e Diversité des protocoles,
disciplines, thématiques

e Mesures plutot « en
profondeur »

e Souvent non représentatives
de la population générale

Données de la statistique
publique et de la surveillance

Pilotage et évaluation du
©)

systeme de santé, veille et
alerte sanitaire

Registres, causes médicales
de déces, enquétes

e Structurées et agrégées
(indicateurs, séries temporelles)

® Représentativité

e Standardisées et
documentées

e Temporellement stable
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Multiples catalogues Différences dans les Diversité des types de
existants avec couverture politiques de déclaration recueils de données selon
partielle selon le type d'étude les communautés de
recherche

2025 Présentation FReSH

Collecte de données
consommatrice de
ressources et peu

reconnue
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Construire le catalogue
national des données

individuelles produites
par la recherche en
santé pour améliorer
leur visibilité

v Regrouper les descriptions des
données individuelles en santé
poroduites par la recherche en France

v  Améliorer 'inventaire des études
non interventionnelles (lacunes les
plus prononcées en matiere de
déclaration)

v Fournir un acces aux

métadonnées selon les principes
FAIR



“FReSH Un portail au service de tous les acteurs de la
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Samenmare  recherche en santé

Entreprises de
I'innovation en
santé
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Chercheurs et Financeurs et ( Pr(,)feSS'.onnels ol g \)
;. sante, patients, gran
produc:te,urs de décideurs ~ oublic _7
données ~ -

!

Visualiser |'ensemble de la e |nformer

recherche financée « Renforcer la confiance
Eclairer la prise de dans la science

|dentifier des données
pertinentes

Tisser des collaborations
de recherche
Augmenter la valeur des
données produites

décision

Rendre compte aux
contribuables

5 décembre 2025
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Cohortes et

recherche
v’ Interopérabilité

autres études ..;55:::::."'
observationnelles 3 FReSH
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Essais cliniques : . : .. 0 "
\ 9 ) Alimentation Traitement Mise a disposition des
% \ métadonnées
Registres Contribution via Standardisation des
\( < I'interface utilisateurs métadonnées,
Enquétes SHS en Moissonnage ahgnement,
santé automatique curation,
. J enrichissement
' v \Jocabulaires ' v Interface de consultation,
Services proposés | Ade 3 1 . controlés, identifiants . moteur de recherche, export
; I ! - . | i i
autour du ' documentation des | 7 Uinisifion @fs | c(i)um C!e geitlc;)n d'e deman?et'de
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les machines (FAIR data point)
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CATALOGUE DES BASES DEDONNEES Ep 2020, le Portail évolue pour facil@ter
INDIVIDUELLES EN SANTE EN FRANCE Bidentification des bases de données

individuelles en santé concernant fa Covid-19
en France

O | A l'initiative du Conseil Stratégique des Industriels de Santé (CSIS)

2012 1/3 des contributions concernent des études financées par les industriels

PEF Migration et standardisation des fiches PEF vers FReSH

PORTAIL
EPIDEMIOLOGIE
FRANCE
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C 2012 O

PEF

PORTAIL
EPIDEMIOLOGIE
FRANCE
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Financement

« Cartographier et qualifier
les bases de données de

: santé »
FRAthE_I_

fin
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'FReSH V1

Interface contributeur
Migration et
standardisation des
données du PEF*

1ére phase de
développement

“FReSH V2

Moissonnage des
registres des essais
cliniques

FReSH V3

Moissonnage des
catalogues de SHS, des
cohortes et autre

Fonctionnement et animation du portail

2éme phase de
développement

Conception et développement
technique du portail

Assurer l'interopérabilité

Lese
. ..
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Intégration dans le dispositit national du
e reglement EEDS

A

Mars 2025

- EUROPEAN HEALTH DATA SPACE

wue

Reglement relatif a I'Espace
européen des données de

santé (EEDS)

a

Yy

=

~

\ de santé

/ Juillet 2025 \

Stratégie intelligence
artificielle et données

4

2027

<=

e Désignation des ORAD

e Acte d'exécution pour
spécifier les modalités
d'utilisation secondaire des
données

2031

<=

Entrée en application
du chapitre 4 pour les
données de
recherche

La mise a disposition des
données devient la norme :
impératif d'un catalogue de

métadonnées

5 décembre 2025

Objectif 7.1 Proposer un
répertoire national des
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FReSH Périmetres couverts par différents répertoires francais

France recherche
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Données de la recherche Données des soins

Autres

Essais Etudes

cliniques cliniques SIS Enquetes Enquétes données de
épidémio- statistiques SNDS EDS .

interven- observa- soin
logiques publiques

tionnels tionnelles

Catalogue FReSH (cible)

|
HDH

SR
N

Légende : Catalogue d'études Catalogue de données
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FReSH : :
~racecece  (CoOoOrdination avec le HDH

Groupe de travail autour de l'interopérabilité des standards de métadonnées

*Health DCAT-AP (sélectionné par le projet TEHDAS comme standard
commun pour |'espace européen des données de santé) et

eData Documentation Initiative (DDI Codebook) choisi pour le catalogue

FReSH en raison de sa pertinence pour la description des recherches
sur les données humaines

2025 Présentation FReSH
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Comité des parties Comité de pilotage | Comité d'experts i
prenantes Arbitrage et validation : ) _ P g
Intégration dans le paysage . Integration dahs e paysage
ational ﬁ ' européen et international |
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Gestion du projet et suivi
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Communauté des utilisateurs
Co-construire le portail des études en santé
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|FResH |ntégration dans le paysage national
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