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Une évolution qui s’inscrit dans la continuité de la décision du Conseil Constitutionnel e

Le contexte

FRANCAISE
"v 1. Rappel du Conseil Constitutionnel mi-septembre — décision n°2024-1101 QPC du Conseil constitutionnel : « Tout professionnel participant a
/’- la prise en charge d’une personne [...] puisse accéder, sous réserve du consentement de la personne préalablement informée, au dossier
médical partagé de celle-ci et 'alimenter »

2. Toutes les actions réalisées par les professionnels de santé dans le DMP sont tracées et visibles par le patient dans son profil Mon espace
santé. Le patient est notifié au premier acces d’un professionnel a son DMP : toute consultation non consentie peut générer de I'inquiétude,

voire du contentieux.

3. Les enseignements de |'expérimentation « consultation MES en ES » et des premiers usages en ville ont montré que la non-opposition est
difficile a comprendre pour les PS et pas assez appliquée vs. le consentement plus simple, plus facile et sécurisant

e Alimentation =» non-opposition _

@ ° Le patient est informé et ne s’oppose pas. S'il s‘oppose a I'alimentation, le professionnel de santé décide de la légitimité de son motif.
Dans les logiciels Ségur, le document est alimenté par défaut.

® Consultation = consentement Changement
° Le patient confirme (a l'oral) son consentement a la consultation de ses informations. Il n’a pas besoin de justifier son refus. Depuis un

logiciel Ségur, il faut un clic pour que le PS puisse accéder a MES/DMP.
° Il sera possible de tracer le consentement dans les DPI vague 2, ce qui conditionnera le fonctionnement du logiciel

>  Aterme, il est probable qu'un seul moment d’information sur les droits patient inclura I'alimentation et la consultation.


https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.conseil-constitutionnel.fr%2Fdecision%2F2024%2F20241101QPC.htm&data=05%7C02%7CInes.GHOUIL-MAAOUI%40esante.gouv.fr%7Cb6ea89c15aff4a461e8608dd1070ad58%7C508449d3d632429b97cef8ad22b3a7e7%7C0%7C0%7C638684798310466793%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=x%2BNROW92UzvTtgr1s3ILWr0fnBo0zZOui%2BBdkoJWVIg%3D&reserved=0
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Ce que prévoit le cadre réglementaire vis-a-vis du consentement patient quant a la
consultation de Mon espace Santé

Juridiqguement, il existe 2 cas de figure qui régissent la consultation :
*  Membre de I'’équipe de soins : le consentement du patient est dit présumé dans le
g cadre de sa prise en charge effective. Il est toutefois nécessaire de I'informer a chaque

nouvel événement de son parcours.
*  Non membre de I'équipe de soins : le professionnel ou un professionnel membre de

I’équipe de soins du patient doit recueillir explicitement la non-opposition du patient,

préalablement a la consultation de son dossier médical, par tout moyen y compris de
facon dématérialisée

Dans les faits, la notion de consentement presume s'est traduite soit par un recueil
explicite du consentement, soit par une absence totale d'information :

v' Une traduction opérationnelle de cette obligation serait la bienvenue.

Contrairement a une idée recue, les patients qui ne connaissent pas le dispositif Mon
espace santé ne s'opposent pas systématiquement a la consultation

v" Pour 60% des professionnels sondés, Mon espace santé reste encore méconnu de leur patientéle

v Ce qui implique un accompagnement qui ne doit pas relever de I'équipe de soins, pour 100% des
professionnels de santé sondés.

ESPACE REX final de l'expérimentation "consultation de MES en ES”

SﬂﬂTE Retours du ressenti PS et usagers sur le consentement

7

Ressenti des professionnels de santé pour
demander le consentement au patient

m A |'aise

Avez-vous déja rencontré le cas de
patients qui s’opposent ?

Oul NON
* Mal al'aise sur le numérique

» Données jugées confidentielles /
refus de partager I'ensemble de ses
données

* Peur pour la sécurité des données
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Esspgﬁng% Une expérimentation cloturée le 25 novembre
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Webinaire en replay disponible sur la page de I'ANS : Expérimentation
k) de la consultation de Mon espace santé en établissement de santé : Le retour
d'expérience final | Agence du Numeérigue en Santé

% Une dynamique de géneéralisation a accompagner par les
& regions sur 2025.
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https://esante.gouv.fr/webinaires/experimentation-de-la-consultation-de-mon-espace-sante-en-etablissement-de-sante-le-retour-dexperience-final
https://esante.gouv.fr/webinaires/experimentation-de-la-consultation-de-mon-espace-sante-en-etablissement-de-sante-le-retour-dexperience-final
https://esante.gouv.fr/webinaires/experimentation-de-la-consultation-de-mon-espace-sante-en-etablissement-de-sante-le-retour-dexperience-final
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Recueil du consentement — Premiere option

LA E-SANTE
FRANGAISE

Exemple de texte d'information et d'action d'un utilisateur du logiciel métier pour ['information du patient

3 options sont possibles :
* Pas de réponse du patient : alimentation autorisée ;

Réponse positive du patient : alimentation et consultation autorisées ;
Réponse négative du patient : alimentation et consultation interdites.

Pronom Nom X R L X
.y | )

IAUAAA A A

INS- 18905

Le patient est informé et consent & 'utilisation de Mon
ospace santé/ DMP

ou [] o

Le patient est informé ot consent & l'utilisation de Mon
espace santé/ DMP

O [ v

n Lo patent 3 0ppOse & §akmentaton de 100 DMP pour
& MOLE QLM (S epadement By MO Ao QU]

Le patent 3 0ppose A W consutation de son DIMP

Accés on mode bris de glace avec mot! justificatst
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Recueil du consentement — Deuxieme option

Prénom Nom n
(MF
IOMAMA Le patientestinformé et

INS- 18905 (En savoir plus)

' ) Le patient ne s'oppose pas a
'alimentation de Mon espace santé/ DMP

'0 Le patient consent a la consultation de Mon
I espace santé/ DMP

Accés en mode bris de glace [avec motif
o justificatif a renseigner |

Texte

Les ophions suivantes sont

possibles pour I'usager

Precom Nom

M)

IWMMAAMA

NS - 1 8908 Le patient est informeé et

En savolr plus)

= . Le patient ne s’oppose pas & l'alimentation
g de Mon espace sante/ DMP
L ]

of . Le patient consent & la consultation de Mon
espaceo santé/ DMP

Prémomm Nom X
~Mr)

NS - 18008 Le pationt est informé ot

(Eo saveic plua)

Le patient ne s'oppose pas & l'alimentation de
Mon espace samé/ DMP

. Le patient consent A la consultation de Mon
espace santé/ DMP

)
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Exemples d’évolutions du REM DPI

DMP

ID exigence Formulation de I’exigence

DMP/CONF.06

DMP/CONF.16

Le systeme DOIT permettre a l'utilisateur d'enregistrer pour chaque patient et
chaque épisode de soin :

1.L'information du patient et son consentement a la consultation du DMP par
2.La non-opposition défaut du patient a I'alimentation du DMP
3.La demande d'acces en mode bris de glace

Le systeme DOIT permettre de changer le choix du patient a tout moment de la
prise en charge.

LORSQUE le patient n'a pas consenti a la consultation et a I'alimentation de son
DMP, ALORS le systeme ne DOIT pas permettre les transactions d'acces en
consultation au DMP

LORSQUE le patient informé consent a la consultation de son DMP, ALORS le
systeme DOIT systématiquement vérifier le droit d'acceés de I'utilisateur au DMP du
patient (TD0.2 ou TDO0.4), sans action nécessaire de l'utilisateur connecté.

En cas d'absence d'autorisation d’accés pour l'utilisateur connecté, ALORS le
systeme DOIT positionner l'autorisation individuelle d'accés au DMP de I'utilisateur
authentifié (TDO.3) pour sa consultation, sans action supplémentaire de I'utilisateur

R

N’
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Scenario de conformité

Etapes du scénario :

1.Montrer gue le logiciel n'a pas l'information du consentement du patient a la consultation de
son DMP (par défaut I'alimentation du DMP du patient est possible)

2.Tenter de consulter le DMP du patient sans succes

3.Tenter d'alimenter le DMP du patient avec succes

4.Montrer 'enregistrement du consentement du patient a la consultation du DMP dans le
logiciel (par défaut I'alimentation du DMP du patient est possible)

5.Tenter de consulter le DMP du patient avec succes

6.Tenter d'alimenter le DMP du patient avec succes

7.Montrer I'enregistrement du refus de consentement du patient a la consultation de son DMP
8.Tenter de consulter le DMP du patient sans succes

9.Tenter d'alimenter le DMP du patient avec succes

10.Montrer I'enregistrement de l'opposition du patient a I'alimentation de son DMP

11.Tenter de consulter le DMP du patient sans succes

12.Tenter d'alimenter le DMP du patient sans succes

13.Demander un acces en mode bris de glace

14.Montrer que cette demande d'acceés en mode bris de glace est bien enregistrée
15.Consulter le DMP du patient en mode bris de glace

Prérequis :

* Le patient dispose d'un DMP et il contient au moins 1 document

* Le patient consent a la consultation de son DMP

* | 'utilisateur 1 dispose déja d'une autorisation individuelle de consultation positionnée au
niveau du DMP du patient

* | 'utilisateur 2 ne dispose pas d'une autorisation individuelle de consultation positionnée au
niveau du DMP du patient

11
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Temps d’échange
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