kosek

Nationale Koordination Seltene Krankheiten
Coordination nationale des maladies rares
Coordinamento nazionale malattie rare

Guide de la procédure de reconnaissance de la kosek - pour les Centres de
référence avec leur réseau

Obijectif général : une prise en charge adaptée aux besoins, accessible, de bonne qualité et organisée
de maniére économique pour les personnes concernées par les maladies rares

Version définitive 2025, valable a partir du 25.06.2025, (remplace le document
« Définition et concept d’un centre de référence » du 30.09.2022)

Coordination nationale des maladies rares — % unimedsuisse, Maison des Academies, Laupenstrasse 7, case postale,
3001 Berne



kosek

Table des matieres

L Y o 1= oW o [= T (=T g1 SRR 3
D O] | (= (=S PP PU PO PPR TP 4
2.1. Concept de prise en charge des patient-es atteint-es de maladies rares...............ccccceeeennee 4
2.2. Création de réSeaux NAtIONAUX..........cii i 5
3. Demande de rECONNAISSANCE .........cueiiiiiuiiiieiiieee et e ettt e e e e s e e e s e e e e saanre e e s annneens 6
3.1. Délais de dépbt des candidatures pour |a reconnNaiSSANCE ...........uvvvvvvvvvieiiieeeieeeieierereeeraeaennes 6
3.2. Objet de 1a rECONNAISSANCE .......ceiiiuiiiie ittt e e s rae e e s anaeee s 6
3.3. Documents pour la candidature a la reconnaissance des centres candidats ........................ 7
4. CritereS POUN IES TESEBAUX .....uuvieiieieieiicititiiee e e e e e eeea e et e e e e e e sebereeeeeeeseeaabaaeeeeaeeeasasntaeeeeaeeesaaasssreneaaaaaas 8
5. Critéres pour les Centres de réfErenCe .........ooouuiii i 11
6. Déroulement de la procédure de reCoONNAISSANCE ........cccuuviiiieeeeeiiiiieie e e e e e e e e e eeeeee s 13
6.1. Durée de la procédure de reCONNAISSANCE. ..........uuuurirerirererereeeerereerrerrerrrerrrreerer——————————————. 13
6.2. Principes de '&ValUation .............ueiiiiiiiiiiiiiiiiieie ettt eeee e eeeeeeseeesssssssssessssesssssssssssssssssnnnnns 13
6.3. Organisation de la procédure de reCONNAISSANCE .......ccceeeeiiicuiiiiieeeeeiiceiieee e e e e e eeeneeeeeaeeee s 13
6.3.1 Evaluation sur dosSier (Phase 1) .......c..eeiiiiiiie ittt 13
6.3.2 Phase de présentation et de clarification avec le réseau (phase ll) .......cccccoooiiinnis 14
6.3.3 Phase de clarification avec le centre candidat (phase Ill) .........cccooieiiiiiiii e 14
6.3.4 Phase finale (Phase IV) ... ... e e e e e e e 14

7. ADPIrES 18 FECONNAISSANCE .....eiiiiiiiieiiiiii ettt et e sttt e e ettt e e e ab e e e e e nbe e e e e nbeeeeeanseeeeeannes 14
8. Représentation des Centres de référence et de leurs réseaux sur Orphanet.............................. 15

9. Bases et documents complémentaires ... 15



kosek

1. Apercu des termes

Réseau

Un réseau est un regroupement d’acteurs de santé pertinents pour un groupe de maladies.
Le nombre de participants et leurs caractéristiques reflétent les besoins interdisciplinaires
des patientes et des patients et la spécificité du groupe de maladies. Les Centres de
référence, qui assurent en premier lieu la prise en charge, font partie d’'un réseau. lls sont
complétés par d’autres niveaux tels que les centres associés et les prestataires de soins
établis. Les réseaux les organisent de maniére autonome. L’intégration structurée
d’organisations de patient-es pertinentes est obligatoire. D’autres participants peuvent étre
des organisations et des associations spécialisées, médicales ou non (comme la FMH,
Spitex, physioswiss, etc.).

Centre de référence

Un Centre de référence est une institution ou une association de plusieurs institutions qui
(1) est spécialisée dans un groupe de maladies rares, (2) couvre les cinqg domaines clés
que sont la prise en charge, la formation continue, la recherche, la
communication/l'information, la coordination/administration (= les cing missions
principales) pour ce groupe de maladies, (3) fait partie d’un réseau national, (4) couvre
toute la durée de vie (de la pédiatrie a la médecine adulte), et (5) est reconnue par la
kosek.

Avant la reconnaissance par la kosek, on parle de centre candidat.

La kosek a établi des critéres correspondants comme base pour la reconnaissance et pour
évaluer si les cing domaines clés sont couverts (voir chap. 6). En accord avec les concepts
internationaux, la kosek part du principe que les Centres de référence sont constitués au
sein des hépitaux.

Centre associé

Un centre associé est une institution qui (1) s’est spécialisée dans un groupe de maladies
rares, (2) fait partie d’'un réseau national au méme titre qu’'un Centre de référence, (3)
compléte et soutient la prise en charge par les Centres de référence et collabore avec eux
de maniére réguliére et structurée et avec les mémes protocoles, (4) n’est pas tenu de
remplir les critéres de la kosek pour les Centres de référence, mais (5) répond aux critéres
définis par le réseau lui-méme pour les centres associés.

Les centres associés ne sont pas évalués et reconnus par la kosek, c’est-a-dire que les
exigences pour un centre associé doivent étre définies par le réseau lui-méme et figurer
dans la candidature du réseau.

Prestataire de soins établi

Des prestataires de soins établi sont par exemple des cabinets médicaux spécialisés ou
autres structures de prise en charge qui (1) disposent de I'expertise nécessaire pour
assurer la prise en charge des patientes et patients atteints de maladies rares dans un
domaine spécifique, (2) font partie d’'un réseau national au méme titre qu’un Centre de




kosek

référence ou un centre associé, (3) complétent la prise en charge assurée par les Centres
de référence et les centres associés et collaborent avec eux de maniére réguliere et
structurée et selon les mémes protocoles (4) ne sont pas tenu de remplir les critéres de la
kosek pour les Centres de référence, mais (5) répondent aux critéres définis par le réseau
lui-méme.

Les prestataires de soins établis ne sont pas évalués et reconnus par la kosek, c’est-a-dire
que les exigences pour un prestataire de soins établis doivent étre définies par le réseau
lui-méme et figurer dans la candidature du réseau.

Orphanet

Orphanet est une base de données internationale qui rassemble les connaissances autour
des maladies rares et répertorie les différents acteurs dans le domaine des maladies rares
(organisations de patient-es, spécialistes et institutions, laboratoires, etc.). C’est une
ressource importante pour mettre en relation les différents acteurs et améliorer la visibilité
des maladies rares dans les systémes d’information sanitaire et de recherche.

Centre pour maladies rares (CMR)

Les Centres pour maladies rares sont des points de contact interdisciplinaires auxquels
peuvent s’adresser les patientes et les patients sans diagnostic.

Les CMR couvrent plusieurs maladies, coordonnent les compétences des spécialistes
concernés au sein des institutions, soutiennent les services d’information pour les
personnes atteintes de maladies rares (par exemple, les lignes d’assistance téléphonique),
organisent des formations et participent a la recherche.

2. Contexte

2.1. Concept de prise en charge des patient-es atteint-es de maladies rares

La procédure de reconnaissance se base sur le concept national maladies rares de 'OFSP’
et sur les recommandations de 'ASSM? et a les objectifs suivants:

e les lacunes en matiére de prise en charge (sur le plan géographique et en termes de
groupes de maladies) sont identifiées et comblées,

e les structures de prise en charge sont visibles et accessibles,

e les acteurs sont mis en réseau,

e la prise en charge est de haute qualité et organisée de maniére efficace et
appropriée,

¢ e point de vue des patientes et des patients est pris en compte de maniére proactive.

Le concept de prise en charge de la kosek (voir figure 1) prévoit que différentes structures
soient a la disposition des patientes et patients : Centres pour maladies rares pour les
patientes et patients sans diagnostic (CMR) et Centres de référence (CR) pour les patientes

1 Concept national maladies rares
2 Recommandations de ['ASSM



https://www.kosekschweiz.ch/application/files/9715/1920/5181/Concept_national_maladies_rares_2014_OFSP.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/7016/1166/6400/recommandations_assm_maladies_rares_2014.pdf
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et patients avec une maladie rare diagnostiquée. L’intégration des Centres de référence dans
un réseau est une condition de leur reconnaissance. Ce concept permet d’harmoniser la
prise en charge entre les acteurs dans toute la Suisse, d’intégrer et de mettre en réseau
I'expertise nécessaire et d’orienter le plus rapidement possible les patientes et les patients
vers les services appropriés.

Figure 1: Concept de prise en charge

s Milieu ‘.
. hospitalier :
Patient-e sans ;] centre pour
diagnostic “l maladies rares :
Organisations de |__| Associations
patient-es professionnelles
: 1 Réseau pour ... rares
Patient-e avec ‘ C’er)tre de Prestataires de
. . > référence H ins établi
diagnostic : A : soins établis

Centre de
référence === Centres associés
B

Comme les Centres de référence et les Centres pour maladies rares doivent offrir différentes
prestations que les hépitaux proposent de maniére transversale (c’est-a-dire pour toutes les
maladies) (par ex. gestion des plaintes, gestion de la qualité, soutien aux familles), il est
judicieux d’intégrer ces structures dans le milieu hospitalier. ProRaris peut également
apporter son soutien.

Les taches des Centres de référence sont réparties en cinq missions principales : prise en
charge, formation continue, recherche, communication/information,
coordination/administration.

Le pilier central de la mise en ceuvre de ce concept de prise en charge est la reconnaissance
et la visibilité des Centres pour maladies rares et des Centres de référence. La Coordination

nationale des maladies rares (koseksuisse.ch) joue un role central en tant que plateforme de
coordination.

2.2. Création de réseaux nationaux

Pour étre reconnus comme Centres de référence, les centres candidats doivent étre intégrés
dans un réseau national. La création des réseaux se fait de maniére bottom-up, c’est-a-dire
par les prestataires de soins impliqués et en collaboration avec les organisations de patient-
es. Les réseaux sont organisés au niveau national et en fonction des maladies (si possible
par grands groupes de maladies). Les réseaux se constituent en principe de maniére a ce
que le nombre et les caractéristiques des participants refletent les besoins interdisciplinaires


https://www.koseksuisse.ch/
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des patient-es et la spécificité du groupe de maladies. lls comprennent les institutions
importantes pour la prise en charge des patientes et patients du groupe de maladies, les
prestataires de soins ambulatoires (médicaux et non médicaux), les organisations et
associations professionnelles et les organisations de patient-es pertinentes. Ainsi, la
composition et I'organisation des réseaux peuvent varier selon les groupes de maladies.

Le réseau décide lui-méme si les structures de soins se qualifient comme Centres de
référence ou s’ils sont intégrés en tant que centres associés ou prestataires de soins établis.
Les Centres de référence doivent remplir les critéres kosek. Pour tous les autres prestataires
de soins, le réseau établit les critéres a remplir. Les participants au réseau se concertent sur
la répartition des taches et des réles et élaborent des parcours de patient-es afin que la prise
en charge soit de bonne qualité, efficace et conforme a des critéres économiques et afin de
combler toute lacune.

La fréquence des maladies ou groupes de maladies rares étant trés variable, il n’existe pas
de chiffre indicatif fixe quant au nombre de Centres de référence nécessaires par groupe de
maladies. |l se peut méme que la Suisse soit trop petite pour certains domaines et qu’une
solution internationale doive étre recherchée.

Le réseau permet de savoir ou et quelle expertise approfondie est disponible pour un groupe
de maladies ou pour des maladies spécifiques. Les patient-es peuvent ainsi étre orienté-es
vers I'expertise nécessaire. Grace a la collaboration structurée au sein du réseau, I'expertise
est disponible au niveau national.

En outre, des taches communes peuvent et doivent étre identifiées et coordonnées au sein
du réseau. Des exemples de telles activités sont présentés au chapitre 5 (Critéres pour les
réseaux).

Une boite a outils est disponible pour la création des réseaux (voir site web de la kosek).
3. Demande de reconnaissance

3.1. Délais de dépot des candidatures pour la reconnaissance

Les documents de candidature pour la reconnaissance peuvent étre soumis tous les deux
ans. La date limite de dépét des candidatures est toujours indiquée sur le site web de la
kosek.

https://www.kosekschweiz.ch/fr/prise-en-charge/processus-de-reconnaissance

3.2. Objet de la reconnaissance

Le tableau suivant montre quelles structures sont évaluées par la kosek et regoivent une
reconnaissance officielle et lesquelles ne le sont pas.

Evaluation Reconnaissance officielle
par la kosek par la kosek

Réseau Oui Non

Centre de référence Oui Oui

Centre associé Non Non

Prestataire de soins établi Non Non



https://www.kosekschweiz.ch/fr/prise-en-charge/processus-de-reconnaissance
https://www.kosekschweiz.ch/fr/prise-en-charge/processus-de-reconnaissance
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Les Centres pour maladies rares, les réseaux, les Centres de référence et les centres
associés, les prestataires de soins établis ainsi que les organisations de patient-es sont
représentés sur une carte de la Suisse sur le site web de la kosek.

3.3. Documents pour la candidature a la reconnaissance des centres candidats

Les réseaux soumettent leurs dossiers de candidature. lls y annoncent les centres candidats
correspondants. Parallélement, les centres candidats soumettent leurs dossiers de
candidature.

Les documents a soumettre sont indiqués sur le site web de la kosek et sont brievement
décrits ci-dessous :

1. Questionnaire réseau rempli avec les annexes correspondantes

2. Présentation PowerPoint sur I'organisation et le fonctionnement du
réseau

Reseaux 3. Lettre de motivation, au minimum d’une organisation de patient-es,

éventuellement d’autres organisations de patient-es ou d’autres
acteurs

(Pour un exemple, voir la boite a outils)

1. Questionnaire centre rempli avec les annexes correspondantes

2. Lettre de motivation

Centres candidats | (signée par le directeur médical de I'hépital ou des hépitaux, si la pédiatrie
et la médecine pour adultes sont séparées, dans lequel se trouve le centre
candidat)

3. Eventuellement d’autres lettres d’engagement d’autres acteurs




4. Critéres pour les réseaux

L’intégration des Centres de référence dans un réseau fonctionnel étant une condition a leur
reconnaissance, les réseaux sont également évalués. Un réseau est considéré comme
fonctionnel s’il remplit la majeure partie des critéres suivants. Les critéres doivent étre
présentés sur la base des documents suivants.

Questionnaire et Le réseau doit, avec ses acteurs, couvrir un groupe ou un sous-
annexes groupe de maladies rares (les groupes ERN? servent de référence).

Si toutes les maladies d’'un groupe ou sous-groupe ERN ne sont
pas couvertes, il convient d’'indiquer comment les maladies
restantes seront couvertes a l'avenir.

Formation continue et perfectionnement dans le domaine
spécifique du réseau

e Apercu et liste des formations continues proposées par les
différents acteurs du réseau

e Acces aux formations continues pour tous les membres du
réseau

e Coordination éventuelle des formations continues au sein du
réseau

Committment letter

e Soumission de lettres d’engagement d’au moins une
organisation de patient-es, voire d’autres organisations de
patient-es ou acteurs concernés

Présentation Le réseau doit couvrir toutes les régions linguistiques en
PowerPoint collaboration avec ses partenaires.
(a créer)

Le réseau connait sa vision, ses points forts et ses défis.

Le réseau indique quelles activités relevant des cing missions
principales des Centres de référence (prise en charge, formation
continue, recherche, communication/information,
coordination/administration) sont coordonnées et/ou organisées ou
réalisées en commun au sein du réseau. Quelques exemples sont
cités ci-apres a titre indicatif et non exhaustif:

Formation continue et perfectionnement dans le domaine
spécifique du réseau

e Conférences/congrés organisés conjointement (au niveau
national/international)

3 La kosek a décidé de se baser sur la classification établie au sein des réseaux européens de référence (ERN)
pour la prise en charge des maladies rares

Coordination nationale des maladies rares — % unimedsuisse, Maison des Academies, Laupenstrasse 7, case postale,
3001 Berne
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Recherche

¢ Identification et vue d’ensemble des activités de recherche
communes

o Tenue d’un registre national commun concernant les maladies
du groupe concerng, « compatible » avec le RSMR

Le réseau est composé de maniére a refléter la complexité du
groupe de maladies et les besoins interdisciplinaires des patient-es
en matiére de prise en charge (nombre de Centres de référence,
autres prestataires de soins tels que centres associés ou
prestataires de soins établis, implication d’organisations
spécialisées et d’associations professionnelles (services
psychosociaux, physiothérapie, structures de soins, etc.)

Information et communication interne

o Gestion des connaissances

o Mise en place d’un intranet/d’'une communication pour les
membres du réseau

e Le réseau dispose des processus necessaires pour que tous
les partenaires du réseau recoivent les informations qui sont
importantes pour eux (p. ex. via une newsletter, un site web,
des procés-verbaux, des modules d’information lors des
assemblées générales ou des congrés)

e Site web commun destiné aux patient-es et aux médecins
référent-es, avec liste des centres et des domaines d’expertise,
informations spécialisées, etc.

e Présentation de la mise en place d’'un comité (board) national
interdisciplinaire chargé de discuter des cas complexes

Boite a outils

Principes généraux

Les principes suivants ne doivent pas nécessairement étre
mentionnés dans la candidature, mais servent de base a la
planification d’'un réseau fonctionnel.

L’organisation du réseau est fonctionnelle et la collaboration
structurée:

o Le réseau est composé de maniere a ce qu’aucun acteur ne
soit exclu

e La forme (juridique) du réseau (p. ex. affiliation a des sociétés
spécialisées, association propre, groupe d’intérét) est définie

e Le mode de collaboration approprié au réseau et ses tadches
sont définis et consignés (statuts, charte, organigramme, etc.)

o La médecine adulte, la pédiatrie (p. ex. par I'intermédiaire de la
société spécialisée correspondante) et une organisation de
patient-es doivent impérativement étre représentées au sein du
comité de coordination ou du comité directeur. Remarque : s’il
n’existe aucune organisation de patients pour un groupe de
maladies, cela doit étre explicitement mentionné dans la
candidature. Le cas échéant, le réseau pourrait initier la
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création d’une organisation de patient-es correspondante
auprés de ProRaris et apporter son soutien a cette initiative

—_—

. Prise en charge

e Elaboration de directives thérapeutiques nationales ou reprise
de directives internationales (guidelines)

o Définition commune des parcours patients/processus de prise
en charge

e Coordination des questions relatives aux médicaments
orphelins

¢ Clarification et définition des besoins spécifiques a la maladie
(éventuellement besoin de case managers, etc.)

2. Formation continue et perfectionnement dans le domaine

spécifique du réseau

¢ Mandats d'enseignement attribués auxpartenaires au sein du
réseau/a des tiers

¢ Organisation conjointe de la Journée nationale des maladies
rares

w

. Recherche

Participation a des études multicentriques ou lancement de
telles études

Participation a des études de cohortes ou a des études de
registres au niveau national/international

N

. Information et communication externe

Elaboration commune d’informations destinées aux patient-es
(p- ex. brochures, applications)

Organisation commune de la journée nationale xx (xx =
maladie(s)) avec les patient-es et les prestataires de services ?

5. Administration et coordination

e Les roles des acteurs au sein du réseau sont clarifiés et des
parcours patient-es adaptés sont élaborés

e Définition commune du réle d’'un case manager

e Coordination de la collaboration avec les organisations de
patient-es et autres structures d’entraide, etc.

e Coordination de la collaboration avec les ERN européens :

acceés informel dans la mesure du possible.

Adhésion a des sociétés/organisations internationales

Assurance qualité

Administration des membres

Transmission réguliére d’'information a Orphanet (p. ex.

changements de personnel, etc.)
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5. Criteres pour les Centres de référence

Pour qu’un centre candidat soit reconnu comme Centre de référence, la plupart des critéres
suivants doivent étre remplis, mais pas nécessairement tous.

Questionnaire et Le centre candidat est spécialisé dans la prise en charge d’'une
annexes maladie, d’'un groupe de maladies, d’'un sous-groupe ou d’'une
maladie spécifique au sein du groupe (selon ERN) dans une région
spécifique de Suisse.

Le centre candidat est intégré dans un réseau fonctionnel.

1. Prise en charge

e Assurer la prise en charge interdisciplinaire des patient-es atteint-
es d’une maladie rare spécifique ou appartenant a un groupe de
maladies spécifiques, y compris:

o codification des patient-es au moyen des codes Orpha

o disponibilité de l'infrastructure, de I'environnement
technique et des services nécessaires (laboratoire,
radiographie, etc.)

o assurer la phase de transition entre la pédiatrie et la
meédecine pour adultes (concept de transition)

o information, sensibilisation et formation des patient-es
atteint-es de maladies rares et de leurs proches

o un volume d’activités suffisant pour développer et
maintenir le haut niveau d’expertise au sein du centre

2. Formation continue dans le domaine d’activités spécifiques
(groupe de maladies ou maladie)

o Offre adéquate et participation adéquate a des formations
continues internes et externes spécifiques aux groupes cibles au
sein du centre candidat (par exemple, formations thématiques
pour les collaborateurs et collaboratrices, comités (boards) pour
discuter de cas complexes, symposiums, ateliers, présentations
lors de conférences nationales ou internationales)

3. Recherche dans le domaine d’activité spécifique (groupe de
maladies ou maladie)

o Participation active a des projets de recherche dans le domaine
spécifique des maladies rares au niveau national ou international
(études multicentriques, études de cohortes et/ou registres,
projets de recherche translationnelle) ou direction de tels projets

o Publications dans des revues scientifiques
Participation a des conférences nationales et internationales ou
organisation de telles conférences

o Participation a des registres spécifiques a certaines maladies
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4. Information et communication interne et externe

¢ Informations sur les offres propres a I'organisation pour le groupe
de maladies ou la maladie pris en charge

¢ Mise a disposition d’informations spécifiques a la maladie pour
les professionnels de la santé (p. ex. spécialistes établis, etc.) et
les patient-es et leurs proches

5. Administration et coordination

o Implication des principales organisations de patient-es ou de leur
association faitiére

e Coordination des activités au sein du centre candidat

¢ Coordination des formations continues en interne

e Coordination de la collaboration avec le réseau

Lmec::ir\?a?iin ¢ Quels sont les points forts du centre candidat qui le qualifient

(rédigée par vous-
méme, pas de

pour devenir Centre de référence ?
o Le centre candidat dispose-t-il d’'une expertise spécifique au sein
du groupe de maladies concerné ?

modéle) _ . . _ .

e Apercu des points essentiels relatifs aux 5 missions principales :
prise en charge, formation continue, recherche,
communication/information, coordination/administration

¢ Quelles sont les coopérations entretenues par le centre candidat
N

La lettre de motivation doit &tre signée par le(s) directeur(s)

médical(aux) de I'hépital ou des hépitaux dans lesquels le centre de

candidature est intégré.
Lettre de Confirmation de la collaboration par 'organisation de patient-es
I'organisation de
patient-es
concernée

Informations
complémentaires

1. Prise en charge

o Possibilités d’hébergement pour les parents d’enfants
hospitalisés ou autres accompagnateurs.

5. Administration et coordination

o Mise a jour de I'expertise sur le portail Orphanet (éventuellement
en coordination avec le CMR)




6. Déroulement de la procédure de reconnaissance

6.1. Durée de la procédure de reconnaissance

La procédure, depuis le dépbét de la demande du centre candidat jusqu’a la fin de
I’évaluation, c’est-a-dire la décision de reconnaissance des Centres de référence, dure en
général 18 a 24 mois.

6.2. Principes de I’évaluation
L’évaluation est effectuée par un groupe d’expert-es indépendants mandatés par la kosek.

L’évaluation se concentre sur la question de savoir si les objectifs généraux (accés optimisé,
prise en charge efficace et de qualité, prise en compte adéquate du point de vue des patient-
es et mise en réseau) sont atteints.

Les criteres sont évalués individuellement et 'ensemble du dossier est évalué, I'évaluation
globale étant qualitative. Cela signifie qu'’il n’y a pas de seuils quantitatifs pour les différents
critéres en tant que valeur indicative pour I'évaluation globale.

La question est plutét de savoir dans quelle mesure les ambiguités et les questions en
suspens sont critiques par rapport a la réalisation des objectifs généraux et s'il est probable
gu’elles puissent étre clarifiées ou résolues avec un effort raisonnable.

6.3. Organisation de la procédure de reconnaissance

Les phases de la procédure de reconnaissance sont représentées schématiquement dans la
figure 2.

Figure 2: Représentation schématique de la procédure de reconnaissance

. Phase de clarification Phase de clarification :

- Vérification de
I'exhaustivité

+ Réunion de présentation + Si nécessaire, réunionde  + Décision finale par le
et de clarification avec le clarification avec les Comité
réseau (en ligne) centres candidats (en + Consolidation au sein du
« Evaluation «sur dossier» ligne), sinon procédure Comité (Gentlemen's
des dossiers des réseaux - Si le dossier est jugé au express sans réunion agreement)
regus et de leurs centres moins suffisant, lancement
candidats associés de la phase Il

Candidatures

- Rapport final au Comité - Publication des Centres

-> Si les dossiers sont
jugés au moins suffisants,
lancement de la phase I

avec recommandation de
reconnaissance (avec ou
sans conditions) ou de
refus

de référence nouvellement
reconnus (y compris leur
réseau et tous les
partenaires impliqués) sur

de la reconnaissance

le site Internet de la kosek
et annonce 4 la CDS, a
I'OFSP et a Orphanet

Rapports périodiques / Renouvellement

Les différentes étapes sont détaillées dans les chapitres suivants.

6.3.1 Evaluation sur dossier (phase |)

Aprés réception des dossiers un accusé de réception est envoyé. Le dossier est ensuite
enregistré par le secrétariat de la kosek qui vérifie qu’il est complet. Les documents
manquants sont demandés ultérieurement. Le groupe d’expert-es mandaté par la kosek
évalue les dossiers déposés. L'objectif de I'évaluation globale est de déterminer s’il y a des
questions pertinentes en suspens et des imprécisions et si une réunion de clarification est
nécessaire. Pour les réseaux, une réunion de prise de contact et de clarification (phase Il) est
toujours organisée. Pour les centres candidats, une réunion de clarification n’a lieu qu’en cas

Coordination nationale des maladies rares — % unimedsuisse, Maison des Academies, Laupenstrasse 7, case postale,
3001 Berne
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de questions ouvertes. L’évaluation des dossiers de tous les réseaux et de leurs Centres de
référence est consignée dans un rapport intermédiaire a I'attention du Comité. La validation
du rapport intermédiaire par le Comité est une condition préalable aux phases suivantes de
la procédure. Les dossiers de candidature sont jugés excellents, bons, suffisants ou
insuffisants.

6.3.2 Phase de présentation et de clarification avec le réseau (phase Il)

Au cours de cette phase, les réunions de présentation et de clarification sont organisées
avec les réseaux. Tous les réseaux se présentent a I'aide d’'une présentation. Les réseaux
dont les dossiers nécessitent des clarifications présentent en outre des mesures visant a
clarifier les questions en suspens, avec le plan de mise en ceuvre correspondant. Les
réseaux recoivent les résultats de I'évaluation au plus tard trois semaines avant la réunion,
afin qu’ils puissent se préparer.

Apreés la réunion de la phase I, le groupe d’expert-es retravaille les dossiers et procéde a
une évaluation finale. Les résultats de I'évaluation sont documentés dans la grille
d’évaluation et dans le rapport final au Comité.

6.3.3 Phase de clarification avec le centre candidat (phase Ill)

Au cours de cette phase, les réunions de clarification sont organisées avec les différents
centres candidats. Une réunion de clarification n’a lieu pour les centres candidats que si des
incertitudes et des questions en suspens ont été identifiées lors de la phase I. Lors de la
réunion de clarification, le centre candidat se présente et présente des mesures visant a
clarifier les questions en suspens et un plan de mise en ceuvre. Le groupe d’expert-es
procéde a une évaluation finale. Une évaluation au moins suffisante (avec ou sans les
questions en suspens restantes) est une condition préalable a la reconnaissance des centres
candidats. A l'issue de toutes les réunions de la phase lll, les experts et expertes du groupe
d’expert-es pour la prise en charge rédigent un rapport final a I'attention du Comité avec les
recommandations concernant la reconnaissance.

S'’il 'y a pas de questions en suspens, le centre candidat doit néanmoins attendre la fin de la
procédure des autres centres candidats, car la phase finale est la méme pour toutes les
candidatures recues.

6.3.4 Phase finale (phase IV)

Le Comité valide les résultats de I'évaluation et les recommandations du groupe d’expert-es
conformément au rapport final. Les résultats sont ensuite consolidés au sein du Comité dans
'esprit d’'un gentlemen’s agreement. Le secrétariat de la kosek informe les centres candidats
et leurs réseaux des décisions prises par le Comité. L’attestation de reconnaissance est
envoyeée par e-mail au Centre de référence. Les nouveaux réseaux, leurs Centres de
référence reconnus et les autres participants au réseau sont publiés sur le site web du kosek
et la CDS, 'OFSP et Orphanet sont informés en conséquence.

7. Apres la reconnaissance

Une fois reconnus, les Centres de référence sont tenus de soumettre des courts rapports
annuels.

Les Centres de référence et leurs réseaux sont tenus de notifier en cours d’année les
changements structurels et de personnel pertinents.

Les Centres de référence sont réévalués tous les 6 ans par la kosek. Plus d’informations a ce
sujet et sur le rapport annuel seront détaillées dans un autre document.
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8. Représentation des Centres de référence et de leurs réseaux sur Orphanet

La kosek annonce a Orphanet les Centres de référence nouvellement reconnus et leurs
réseaux avec toutes les personnes concernées, en vue de leur intégration dans la base de
données Orphanet.

9. Bases et documents complémentaires

kosek Questionnaire réseau

kosek Questionnaire centre

kosek Modéles dossier de candidature réseau

kosek Modéles dossier de candidature centre

kosek Boite a outils pour la création de réseaux

ASSM | Rapport de 'ASSM a I'attention de I'Office fédéral de la santé publique : Proposition
d’application de la mesure 1 «Un processus qui établit les centres de référence est défini»
du 30 juin 2016

OFSP Concept national maladies rares



https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8015/1920/7968/Proposition_dapplication_de_la_mesure_1_2016_ASSM.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8015/1920/7968/Proposition_dapplication_de_la_mesure_1_2016_ASSM.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/kuv-leistungen/seltene-krankheiten/nationales-konzept-seltene-krankheiten.pdf.download.pdf/Concept%20national%20maladies%20rares.pdf

