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»
»

La cellule éthique du Publication des Principes L'éthique est intégrée aux la LFSS 2023 (art. 53) Publication du cadre de
numérique en santé éthiques européens pour critéres de référencement confirme la nature opposable I'éthique du numérique en
est créée au sein de la la santé numérique des services et outils du cadre éthique du santé (CENS) sur le site
DNS Dont les principes d’éco- numeériques du catalogue numérique en santé, au esante.gouv.fr
responsabilité de services de Mon Espace méme titre que les
Santé référentiels de sécurité et
d’interopérabilité il —— eleie
= =T A
==

Rendre les personnes capables dagi sur leur vilsation du rumérique
Enable indivicuals to manage thair Digital Health and data

yand for wch purpose

e ——
Impiemsent ecores Digial Heaich

sponsible

implecner

Riutiriee https://www.legifrance.gouv.fr/downl
:"ié’:‘f:'!ﬁvmmn oad/pdf?id=FBY7Nmi37pVDMqtPqk- https://www.legifrance.gouv.fr/j

e BIGWUgvYVfJ3GciREWKWtI3E= orf/id/JORFTEXT000046791754
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Ethique des SIH - GT2

27 criteres

Sur chacun des criteres, logique de gradation de
la maturité du SIH et trajectoire de progression

Expérimentation en cours du pilier Ethique et
développement durable (certification
MATURIN-H portée par la DGOS)

Généralisation du calcul de I'écoscore des SIH
prévue en 2024 (collaboration ANAP)

Calculateur de I'impact environnemental de la DSI

Présentation des travaux sur I'éthique hospitaliere
lors du salon HIMMS 2022 aux Etats-Unis

https://www.ticsante.com/story?ID=6775
https.://www.apmintelligence.com/deps_libre?id=153

Informatique hospitaliere: le futur référentiel Maturin-H "a I'ambition de réduire la

complexité”" (DGOS)

(Par Léo CARAVAGNA, au congrés de 'Apssis) LE MANS, 23 juin 2021 (APMnews) - Le futur référentiel Maturin-H (maturité numeérique des établissements hospitaliers) "a I'ambition de réduire la
complexité et rapprocher les exigences” des différents référentiels relatifs aux systémes d'information hospitaliers (SIH), a déclaré Michel Raux, adjoint & la cheffe du bureau des Sl de la direction
geénerale de l'offre de soins (DGOS), mercredi lors du congrés de I'Association pour la sécurité des systemes d'information de santé (Apssis) au Mans.

La DGOS planche depuis 2019 sur ce référentiel. Initialement prévu pour 2021, il sera finalement publié début 2022 et permettra de certifier les SIH.

Maturin-H a "3 grands objectifs", a expliqué Michel Raux:

"élaborer un référentiel de maturité numérique” des établissements de santé
"disposer d'outils d'évaluation” de cette maturité
"mettre en place des controles effectifs”

Maturin est donc a la fois un référentiel, en construction, et un ensemble d'outils de con
La certification "ne se fera pas & trés court terme” du fait de I'absence d'outils de contrél
Concernant son aspect référentiel, Maturin embarque des référentiels déja existants:

Hop'EN

la certification hébergeur de données de santé (HDS)

les exigences du Ségur numérique

la directive europeenne NIS (Network and Information Security) qui régit les opérateurs
I'Electronic medical record adoption model (Emram) de I'organisation américaine Health
vis de I'adoption du dossier médical informatise

les travaux d'éthigue du numérique en santé en cours au ministére.

Concernant la sécurité des S, il s'agira par exemple "de la protection des réseaux et Sl
"Maturin ne contient pas que de la sécurité, mais cela fera partie des priorités.” Les exig

Tous ces reférentiels vont "étre décomposés en indicateurs, qui permettront d'obtenir de
(incitation financiére & I'amélioration de la qualité).

Cette méthode "a 'ambition de réduire la complexité et rapprocher les exigences” afin d
Les thémes retenus pour le référentiel sont la pratique des managements des S, I'adéq
usages, sl

Ces thémes "n'ont pas d'ordre particulier” et "peuvent encore évoluer selon les travaux (
Ces ateliers, organisés sur les différents themes, seront conduits a partir de cet été par

L'objectif est de réaliser une "V0" pour octobre ou novembre, puis une V1 au premier fri
numeérique en santé, Hop'EN et les critéres Ségur”.

Informatique: le ministére cible "* et
dimensions

POLITIQUE

nrioritaires pour 2023}

avant la publication du référentiel
Maturin-H

#SIH  #Données #M-santé #Sécurité  #OrganisationDesSoins
#Financement  #Réglementation
04/07/2023 < 527

PARIS (TICsanté) - Le référentiel Maturin-H (Maturité numérique des
établissements hospitaliers) sera publié "fin 2023" mais le ministére a ciblé
"quatre dimensions prioritaires” ouvertes a 1'évaluation en 2023, a-t-il
expliqué lors du salon Santexpo, qui s'est tenu & Paris fin mai.

La direction générale de l'offre de soins (DGOS) planche depuis 2019 sur ce

référentiel, rappelle-t-on.

Trés attendu par les établissements de santé, il permettra de certifier les systémes

d'information hospitaliers (SIH) et il poursuit plusieurs grands objectifs: "élaborer

un référentiel de maturité numérique"” des établissements de santé, "disposer

d'outils d'évaluation” de cette maturité, et "mettre en place des contréles effectifs".

Le dispositif d'évaluation destiné & "moderniser et mieux piloter I'hépital" poursuit

plusieurs objectifs:

étre adaptable aux établissements de santé selon leur taille et les
spécificités de leur activité

centraliser les critéres et exigences des différents référentiels relatifs au
numérique en établissements de santé

permettre des équivalences vers/depuis des "certifications extérieures”
simplifier les déclarations des établissements en cherchant au maximum
4 appliquer le "dites-le nous une fois"

étre un outil d'auto-évaluation et de reporting pour les établissements

Vis-&-

faq

tles
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Le PS utilise utilisent des outils Le patient est explicitement informé(e) de
o N numériques pour la prise en charge de ses I'usage d’outils numériques par le PS dans le
/I |:| ¢ 40 Crlte res patients cadre de sa prise en charge
oll

* Clarté et lisibilité des critéres pour favoriser
leur appropriation par les acteurs et la

M Je ne sais pas B Je ne sais pas

mesure de la conformité des solutions 258 - Non
208; 62% = Oui e m Oui
o)
5/ —_ . . . 14 7 . . .
= S1 2024 : Publication du référentiel Ethique 337 réponses 332 réponses
des logiciels de gestion de cabinet
Les typologies de métiers informant explicitement de 'usage d’outils
numérique pour la prise en charge de ses patients
La sage-femme a transmis l'information 12l 54
Le pharmacien a transmis l'information PPN 34
.j T ,_’ ° Réflexions en cours sur Ie Iancement des Le dentiste a transmis l'information IS 38
L( L.)_. t d d t d’ , d LGC Le pédicure-podologue a transmis I'information  INSEE 51
‘J l ravaux de pro uction un ecoscore des Le Kinésithérapeute a transmis l'information I 42
L'IDE a transmis l'information  [INNGEE 50
Le médecin spécialiste a transmis l'information N2 33
Le Médecin traitant a transmis l'information IS 11
0 10 20 30 40 50 60

B Oui Non
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- GT11

e 38 criteres

e Référentiel destiné aux DSI et directions

d’établissement des ESMS

e S1 2024 : Publication du référentiel relatif a
I’éthique des Sl des secteurs social et médico-

social

* Travaux d’approfondissement pour la création de

criteres spécifiques pour les Sl de
I'accompagnement a domicile

* Articulation avec le référentiel de certification des
S| des secteurs social et médico-social Maturin

ESMS

Ethique des Sl des secteurs social et médico-social

Personnes accompagnées :
43 réponses

L’amélioration de la liaisons entre vous, vos

proches/aidants

Une gestion facilité et accélérée de votre dossier et

de vos informations I v

L’amélioration de la qualité de la prise en charge _

Le partage de vos informations entre les

professionnels S o

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mOui mNon

O
IR

« Facilité du suivi »

5

« Moderne. Il faut
T évoluer dans la vie. »

O
m « Aucun»

L'amélioration de la qualité de 'accompagnement

Le partage des informations de la personne accompagn ée
entre les professionnels

Quels sont les impacts
positifs du numérique ?

Aidants : 54 réponses

L'amélioration de la liaison entre vous, les professionnels de

santé/accompagnants et la personne accompagnée _
Une gestion facilitée et accélérée du dossier de la personne _
accompagnée et de ses informations

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% B80% 90% 100%

©)
N

e

A

— dans les autres services
\ hors EHPAD »

rd
« Meilleure prise en
charge de la personne

mOui mNon
« Rappel des dates de ~ _—
rdv » |

AN

hospitalisations) en particulier fourniture de CR
adaptés pour les neurologues épileptologues
(suivi des événements épileptiques au fil des

™,
« L'amélioration de la liaison avec les autres
professionnels de santé (consultations,

jours, indispensable pour le neuro) »
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Ethique des applications de santé référencées au
store d'application MES — GT12

4. Ethigue Mon espace santé

SF_CON Contenu médical éditorial ou lié aux données de santé de 'utilisateur
QUA Qualité du contenu
+  QUALIEthique
o ©QUA.L1 Expertise des contributeurs [N ITTIE
Le systéme DOIT mentionner et documenter que l'expertise des personnes qui
sélectionnent, valident ou rédigent les contenus médicaux publiés dans le service est
adaptée a la thématique couverte par le service et rendre cette information, ainsi

* 34 criteres distribués en 5 catégories : qualité du
contenu, accessibilité, transparence, IA,
développement durable (dont I'écoscore MES)

Statut : Validé | Classification : Publique | Version v2.0

Référentiel V2 relatif aux critéres de
référencement d’un outil ou service

numérique dans « Mon espace santé »
Version avril 2023

page 45/57

que les liens d'intéréts des personnes, accessible 4 tous. Lorsque les contenus
médicaux sont directement repris du site internet d'une organisation, notamment
d'une agence nationale ou d'une société savante, dont I'information est réputée
comme fiable, le nom de 'organisation et I'URL du site devront étre indiqués

* Juin 2022 : Arrété relatif aux criteres applicables T
au référencement des services et outils TR e

numeériques au catalogue de service de I'espace

numeérique de santé

o

Le systéme DOIT permettre la consultation par tous des sources et des références
scientifiques clé utilisées pour la construction du contenu médical du service
= Piéces justificatives : tout document de nature a attester les mesures
mises en ceuvre pour atteindre le critére, et notamment |a liste des
sources et références scientifiques et tout document justifiant de
I'accessibilité de Vinformation.

ssagerle Catalogue de service

Tous les services référencés

@ Prochainement e pourral synchroniser des services avec Mon espace santé pour, par exemple, enrichirmon profil métdica,

* Développement de I'écoscore des applications X} :

administratives et médicaies effectuant votre admiss

Espace patient AP-HP

Espace patient Medicalib

Freestyle LibreLink 10-U santé

Par Medicalib Par IDTAG

Par Assistance Publique - Hapitaux de
Paris (AP-HP)

0y

apidement et gratuitement et

fessionnel de santé & domicile

durge

firmisre, kinésithérap. dintervention des services.

)

Doctolib
Par DOCTOLIE

santé pius simplement : » Accés sux

disponibilitis de profess

Libheros
Par Libheros
Organises I ensembie de vos soins et

services a domicile sur libheros.fr
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Ethique de la télésanté — GT8

e 34 criteres organisés en six dimensions

7

* Grille d’aide a I'évaluation éthique des actes de télésanté
par les professionnels de santé

Juin 2023 : Publication de la « Grille de réflexion
éthigue pour I'analyse des situations complexes en
Télésanté »

XX<<

La DGOS et la DNS publient une grille
de réflexion éthique pour I'analyse des
"situations complexes en télésanté"

#SIH  #Télémédecine  #Données

#M-santé

#Sécurité

#C S #Libéraux

ellule éthic

PARIS(T

num

'La crise sanitaire I'a dém
est entrée dans la vie de non

de la néce:

garanti la confiance des patients comme des p

délégation ministérielle.

reux citoyens et professionnels e santé. C

e accélération du déplojement

nérique en sa

4, 1a santé numérique et en particulier la télésanté,

incue

numérique en santé, la DNS est
tion pour hui donner du sens et

rofessionnels de santé”, explique la

Pour répondre i Texigence éthique” de la télésanté et pour "structurer les usages

et de fixer des limites quant 4 I'utilisation des données et des services”, la DNS via

sacellule éthique du m
travail sur I'éthique de

télésanté

®)

Le patient / La personne

+ Bon niveav de littératie

rique en santé et la DGOS ont copiloté un groupe de

et poitivement
(Crnbee pour lequet
Crtere egatree:

de Pacte de télésanté
« Capacité 3 donner

Glcarminant pous 1 tensia Sehiqve- eot claes o cas

AFacte de

* Réutilisation de certains critéres de la grille
pour la construction du référentiel de

A
& -o
&1

- Capacité 3 donner son consentement
& Futilisation de ses données

« Pas de frein moteur 3 la communication
3 distance (handicap)

« Libre choix du recours 3 Facte de télésanté
par la personne

- Connaissance du nom et de la spécialité

Le PS / équipe de soins

= il existe un précédent de consuitation en
présentiel avec le PS / Iéquipe de soins

« Accessible en proximité territoriale

« Accis autorisé aux donndes du profil
Mon Espace santé

+ Le PS a connaissance des bonnes
pratiques de I téésanté

I’éthique des Sl de téléconsultation

- Uacte de télésanté est intégré.
dans le parcours de soins
(ahternance distanciel / présentiel)

« Le patient considére que Facte de
télésanté est la solution adaptée
au regard du contexte et du motif

« Le PS [ Féquipe de soins considére
que Facte de téiésanté est
1a solution adaptée au regard
du contexte et du motif

st pas

du praticien por s personne
einesedininonze « Léquipe de soins a une approche
NI VO Ve O coopérative de la prise en charge
i rlePS| ;
du'ieu o est présent le patient o Mle de
O] >
Le motif / acte La technologie Le déroulé de Uacte de télésanté

« Uacte de télésanté
possible (qualité de Ia connexion, matérie|
adapté, vidéotransmission, etc.)

« Interopérabilité Outils de tékésanté-LGC-SIH /

MES (DMP)

« Usage de la plateforme garantissant Fabsence

de toute

. favorable
4 lacte de téiésanté

« Environnement PS / équipe de soins
favorable 3 'scte de téiésanté

« Bonne qualité déchange lors de Facte
do télésanté

« Transparence sur la réutilisation des données
servant dautres finalités que le soin

- Matérialisation des consentements

.l e
nécessaire | souhaitable

https.//ticsante.com/story?2ID=6832
https.//www.dsih.fr/article/5212/telesante-une-grille-de-reflexion-ethique-face-aux-situations-complexes.html

3 Pacte de télésanté et
consentement ) Futilisation des données)

» maintien du lien
de confiance

« Accord sur I'interruption de Facte
de télésanté

« Environnement favorable
A 1a confidentialité

“la g P le
de la confidentialité des échanges et données

Vous bles dans : Accusi > Actualtés » E-Samd >

Tribunes & Q. Lirele
ACTUS m MAGAZINE

Télésanté, une grille de réflexion éthique face aux situations complexes

DSIH, MARDI 11 JUILLET 2023

[T
COWERNEMENT

e s oo ke s

8

e
A L'IU\M

Construction d’une grille
de réflexion éthique pour
P’analyse des situations
complexes en Télésanté

Le 5 juillet, la DGOS et la cellule Ethique du numérique en
santé de la DNS ont publié une grille de réflexion éthigue a
destination des professionnels pour analyser des situations
complexes en télésanté.

Dans le cadre du développement des usages du numérique
en santé, qu'il s'agisse des parcours ou des organisations,
I'exigence éthique est présente a tous les niveaux, depuis les
grands principes éthiques de la télésanté jusqu'aux
applications de santé elles-mémes et a leur utilisation. La
Délégation ministérielle au numérique en santé (DNS)
encourage le développement de la télésanté et I'évolution
des pratiques dans un cadre respectueux des droits humains
et de l'environnement, notamment face aux situations
complexes.

Des tensions éthiques chez les professionnels de santé
Pour asseoir le virage numérigue en santé sur un cadre de
valeurs inscrit dans un référentiel éthique et déployer la
télésanté dans un cadre de confiance, la DNS a mis en place
la cellule Ethique du numérique en santé copilotée par la

DGOS, avec en particulier un groupe de travail dédié a I'éthique de la télésanté.

D'aprés leur constat, les situations générales sont bien clarifiées par les dispositions réglementaires et les
bonnes pratiques de recours a la télésanté, a la différence des situations spécifiques, délicates et complexes
qui provoquent une tension éthique chez les professionnels de santé ayant recours a cette prise en charge.

Evaluer la légitimité du recours 2 la télésanté

Cette réflexion s'est concrétisée par la création d'une grille de réflexion éthique pour analyser des situations
complexes dans la pratique de la télésanté, en complément des textes et recommandations existants. Les
professionnels peuvent évaluer la l1égitimité du recours a un acte de télésanté, selon le patient, son lieu de

?

Laccompagnant
(ou les accompagnants)
de ce patient

Le motif de l'acte de télésanté
(et ses conditions
de réalisation)

»
Le patient

Le professionnel de santé
(ou la personne qui consulte)

(ou léquipe de soins)

*

La technologie permettant

Le déroulé de 'acte de télésanté
Uacte de télésanté nnement

et son enviro


https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/minist-sante-gt8-pistea-mise-en-page_260630%5B97%5D_0.pdf
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/minist-sante-gt8-pistea-mise-en-page_260630%5B97%5D_0.pdf
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/minist-sante-gt8-pistea-mise-en-page_260630%5B97%5D_0.pdf
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Ethique de la téléconsultation — GT13

e 33 criteres (exigences et éléments de preuve)

e Certificat de conformité des Sl de téléconsultation A

au référentiel de sécurité, d’interopérabilité et
d’éthique

Acence
DU NUMERIQUE
EN SANTE

Sécurité et d’Ethique des
systémes d'information
de téléconsultation

Référentiel '
d'Interopérabilité, de ‘ E

* Mai-Juin 2023 : Concertation relative au référentiel R !Q

de conformité des S| de téléconsultation

e Novembre 2023 : Ouverture en béta test de
I’écoscore de la Téléconsultation

* Ecoscore de la téléconsultation

N° exigenchd

ETH.01

Enoncé exigence v

Le Systéme DOIT étre intuitif, c'est-a-dire simple d'usage pour tous les publics, facilement
compréhensible et ne demandant aucune formation particuliére.

ETH.02

Le Systeme DOIT étre développé dans I'intention de n'exclure aucun public (diversité culturelle,
handicap, littératie, etc.).

ETH.03

Le Systéme DOIT permettre au professionnel de santé d'évaluer la capacité du patient a consentir &
l'acte de téléconsultation.

ETH.04

Le Systéme DOIT permettre au patient de confirmer son libre choix au recours & la téléconsultation.
Le recueil de cette information est tracé.

ETH.05

Le Systeme DOIT permettre a 'accompagnant de s'identifier. Dans le cas ol I'accompagnant est un
proche du patient, le systéme DOIT permettre le recueil de son nom d'usage et / ou nom de
naissance, prénom(s), type de lien avec le patient (JDV_J11-RelationPatient-CISIS), email et/ou
téléphone. Dans le cas ou I'accompagnant est un professionnel de santé, le Systeme DOIT
permettre I'identification du professionnel de santé via une connexion a I'annuaire santé, et le
recueil de la date de début et de fin de sa participation a la téléconsultation.

ETH.06

Le Systéme DOIT permettre de recueillir 'engagement de 'accompagnant & garder confidentielles
les informations échangées lors de la téléconsultation.

N oo hienaue
PAN B G
°

Agrément des sociétés
de téléconsultation

MINISTERE
DELASANTE
ETDE LA PREVENTION

Présentation du référentiel
d'interopérabilité, de sécurité et
d'éthique des solutions de
téléconsultation

8 septembre 2023

ETH.07

Le Systéeme DOIT permettre au patient lors de la téléconsultation d'accéder aux informations
suivantes : la civilité, le titre, le nom, le prénom, la spécialité, le niveau de formation du
professionnel de santé a la téléconsultation (formation interne de la société de téléconsultation,
formation réalisée par une société savante, formation du Développement Professionnel Continu,
formation par une organisation de Formation Médicale Continue, ...) et s'il a un exercice médical en
présentiel, 'adresse de son cabinet

ETH.08

Le Systéme DOIT permettre au patient de préciser sa localisation durant la téléconsultation

ETH.09

Sl la téléconsultation est enregistrée, le Systéme DOIT en informer le patient (I'information doit étre
claire et facilement accessible), et le Systéme DOIT permettre au patient de consentir a
I'enregistrement de la téléconsultation ou de mettre fin a la téléconsultation.

ETH.10

Le Systéme DOIT mettre en ceuvre des mécanismes afin de garantir I'information et la bonne
compréhension du professionnel de santé sur I'existence d'une réutilisation des données issues du
soin a d'autres finalités que le soin, et de permettre le recueil de son consentement.
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Ethique de I'lA - GT3

L

Lactuslité numérique des industries de santé

32 criteres

* Référentiel destiné aux éditeurs de services
numériques de santé intégrant I'lA

La DNS publie des recommandations pour une
"conception éthique" de I'TA

#Réglementation  #Données #Logiciels #Sécurité  ¢Industrie  #IA

Actu[l:

UEIL THEMES~ SECTEURS~ ANNUAIRE~ AGENDA TUTORIELS ETUDES MAGAZ

* Mai 2022 - Publication des « Recommandations de

La DNS publie ses recommandations pour une éthique
de I'IA « by design » pour la santé

https:,

!
N~
o

&G

bonnes pratiques pour intégrer I'éthiqgue by design
dans les solutions d’IA en Santé »

S1 2024 : Publication du référentiel Ethique des
services numériques de santé intégrant I'lA

* Travaux d’enrichissement en cours — formalisation de

criteres spécifiques pour I'lA générative

* Travaux d’articulation et mise en cohérence avec les

travaux internationaux (IA act)

www.actuia.com/actualite/la-dns-publie-ses-recommandations-pour-une-ethique-de-lia-by-design-pour-la-sante

https://www.dsih.fr/article/4742/recos-de-la-dns-pour-une-ethique-by-design-des-solutions-d-ia.html

https://www.ticpharma.com/story?ID=1970

Recos de la DNS pour une éthique « by design » des solutions d'lA

) Tribunes &
ACTUS

()

DSIH, MARDI 07 JUIN 2022

La 31 mai 2022, la D« i istérielle au numérique en santé a publié les travaux du
de la cellule Ethique sur I'approche méthodologique a déployer dans la conception et la ré
solutions d'IA.

Le 13 juillet 2022, par Sarah Macé.

La Délégation ministérielle au Numérique en Santé (DNS) a publié en avril dernier
ses Recommandations de bonnes pratiques pour intégrer l'éthique dés le
développement des solutions d'intelligence artificielle en santé : mise en ceuvre de

La Délégation ministérielle au numérique en santé (DNS) a mis en ligne fin mai ses Recommandations de
bonnes pratiques pour intégrer I'éthique dés le développement des solutions d'intelligence artificielle en
santé : mise en ceuvre de « Iéthique by design ». Ce document est issu des travaux du GT3 de la cellule
Ethique du numérique en santé de la DNS.


https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/ethic_by_design_guide_vf.pdf
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/ethic_by_design_guide_vf.pdf
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/ethic_by_design_guide_vf.pdf
https://www.actuia.com/actualite/la-dns-publie-ses-recommandations-pour-une-ethique-de-lia-by-design-pour-la-sante/
https://www.dsih.fr/article/4742/recos-de-la-dns-pour-une-ethique-by-design-des-solutions-d-ia.html
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e 3 écoscores

eroeiarevenmon - D@veloppement durable — GT6

Bienvenue sur le portail du calcul de I'écoscore des services
numeriques de santé

1 rapport

Mai 2022 : Ouverture de |’écoscore Mon Espace Santé
Octobre 2022 : Conférence FHF ARCEP ANS DNS

Mai 2023 : Portage de I'axe 8 (Numérique) de la feuille de route de
la Planification Ecologique du Systeme de Santé

Novembre 2023 : Ouverture de I'écoscore TLC

En cours : guide de bonnes pratiques du numérique
écoresponsable en santé (sur la base des travaux DINUM)

Travaux avec le MTE sur I'écoscore SIH

Participation a une étude sur la numeérisation de I'lanatomopathologie,
en lien avec la mission sur la pathologie digitale Planification
Rédaction du chapitre "GreenlIT" d'un ouvrage européen sur la maturité ecologifEy

du systeme
de santé

Feville de route

LIMPACT
ENVIRONNEMENTAL
DU NUMERIQUE

EN SANTE

Mai 2021
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Outils pratiques de sensibilisation a destination du
grand public

Mettre en avant les valeurs éthiques attachées a
I'utilisation des outils numériques en santé

Octobre 2020 : Premiere campagne de 4 films « Pour
ma santé, je dis Oui au numérique »

Novembre 2023 : Deuxieme campagne de 4 films

Films de sensibilisation du grand public — GT1

Marie
: https://www.youtube.com/watch?v=

PolXURI7G

Iréna
: https://www.youtube.com/watch?v=

pRz_CJsiDTM&feature=youtu.be

Philippe
: https://www.youtube.com/watch?v=

UN50hxWlaug

/

Philipine
: https://www.youtube.com/watch?v=

km4hCNa7k0a0

\

L
& 'l"\:l-"ﬂ -—4 ) '
{ MVE
8, -

!



https://www.youtube.com/watch?v=pRz_CJsiDTM&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=pRz_CJsiDTM&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=PolXURI7Ggg
https://www.youtube.com/watch?v=PolXURI7Ggg
https://www.youtube.com/watch?v=UN50hxWIaug
https://www.youtube.com/watch?v=UN50hxWIaug
https://www.youtube.com/watch?v=m4hCNa7k0a0
https://www.youtube.com/watch?v=m4hCNa7k0a0
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santé — GT5

12 journées organisées sur 10 régions
Premieres journées lancées en 2020

Journée annuelle de I'éthique du numérique en
santé prévue dans certaines régions (GE)

Organisation ARS et ERER (Espaces de Réflexion
Ethique Régionaux) — avec le soutien de I’ANS et
de la DNS

Engagement constant de France-Assos-Santé

Aller au plus pres des territoires (échanger sur la
mise ceuvre d’outils/de projets numériques
éthigues)

En attente

Donner la parole aux régions afin de mettre en
valeur les initiatives locales faisant la promotion
de I'éthique du numérique en santé

Journées regionales de I'Ethique du numeérique en

En cours 1 journée effectuée 2 journées et plus
N [ o
f;wfhmasﬂﬁwkﬂ S i Tt

27 IO b NUSEGUE_ =
SR AN

L INTULG e

SpcEL 6 AUk CTOMENS
ML BE SATE

o NECESSTE /0N
TV ‘ ,‘ | Chhﬁ' RS
SRR TUEDS AARE

La Réunion

Mayotte

Nouvelle Calédonie

Martinique

Guadeloupe

Guyane
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Plateforme d’éthico-vigilance

services numeériques de santé

Objectifs

Permettre a tout usager de décrire une mauvaise expérience vécue dans

I'utilisation d'un service numérique de santé (anonyme)

Assurer une veille sur les tensions éthiques rencontrées en vie réelle

Signalement des problemes éthiques rencontres sur les

Principes

Alimenter les travaux d’évolution des référentiels du CENS (mise a jour et
ajouts)

Accessible a tous, dés le 14/12 sur Sonté.fr
Signalement anonyme

Publication réguliere, sur la méme page de
Santé.fr, des suites et mesures réalisées en
réponse aux signalements.

https://sante.fr/signaler-un-probleme-
ethique-lie-un-outil-numerique-en-sante


https://www.sante.fr/

ER
REPUBLIQUE

mancase  SANTS,

Sommaire

Introduction

Comment fonctionne le
signalement ?

Formulaire de signalement

Donnez votre avis sur

cette fiche

B Article

Signaler un probléme éthique lié a un outil
numérique en santé

Vous avez eu une mauvaise expérience avec une solution numeérique dans le domaine de la santé
ou du bien-étre ? Dites-le nous !

Depuis le 14 décembre, la Cellule « Ethique du numeérique en santé » du ministére de la Santé et de la
Prévention, avec I'aide de 'Agence du Numérique en Santé, met a '-“_n.)k. ition un service en ligne pour
recueillir vos alertes sur des problemes éthiques rencontrés dans l'usage d‘outils numériques de santé.

Confidentialité et intégrité de dunnce de santé, sécurité et transparence de leurs traitements informatiques,
respect de I'information du patient, réduction des fractures numeériques, mais €galement sobriété numérique
et réduction de l'impact environnemental des systémes d'infr»rmatiran de santé: autant de principes éthiques
qu'il nous faut encourager dans le développement des services et applications numeériques de santé.

Et c'est grace a vos contributions que nous parviendrons & &tre plus efficaces dans cet objectif d'améliorer ces
solutions numeérigues que vous utilisez au quotidien. Merci & vous !

Comment fonctionne le signalement ?

R L Y R I T ) F T T e g L I T VP N LAV R P PR W TR T TN ] NI SE e IV JPEwEir] S TS IR TR VP ) VISR WRMENETTe  LPTPAl (1Y VA A, X
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publication des analyses
et suites @ donner

ntuel plan

la FAQ

Désignation de 2
rapporteurs issus du

comité d'instruct'\on
' (artic\e et éve

d'actions) dans

\nstruct'\on et
présentat'\on des
conc\us\ons

A\'\mentat'\on des réflexions
d'évo\ution du CENS



https://www.sante.fr/

DE LA SANTE Plateforme d’éthico-vigilance — Zoom sur le comité

ET DE LA PREVENTION

g d’'instruction des signalements

Fraternité

Pr Brigitte SEROUSSI
Directrice de projet Dr Elsa GODART
Responsable de la Cellule Ethique du Philosophe, psychanalyste, directrice de
numérigue en santé recherche
DNS Laboratoire d’anthropologie politique
EHESS
Nathalie BAUDINIERE
Directrice de programmes numérique en santé

ANS

Axele RACINOUX
Juriste
CNIL

: Lina WILLIATTE
& D s .
>N Vice ,Pre.35|.dente de la Société Frangaise de Pr Emmanuel HIRSCH
| Santé Digitale PR -
‘ . , L. Professeur Emérite d'Ethique médicale,
i Avocate en droit de la santé numérique . o
. . . iy . . Université Paris-Saclay
Faculté de droit Université Catholique de Lille . . ) el
Ancien directeur de I'espace de réflexion
" . Gilles BRAUD éthique d’lle de France
ok - Rggcteur du domaine Conformité Nadia CHERCHEM
' Cadre de santé CHU de Rouen Chargée de

mission

Arthur DAUPHIN Espace de réflexion éthique de Normandie

Chargé de mission numérique en santé

France Assos Santé Dr Pierre SIMON

Ancien président de la Société Francgaise
de Télémédecine

Dr Pascal CHARBONNEL
Médecin généraliste
Membre du college de la médecine générale

Caroline GUILLOT
Directrice Citoyenne
Plateforme nationale des données de santé (Health Data Hub)

Jérome PERRIN
Membre du Bureau Comité National Pilote de I'Ethique du
Numérique

Marie-Catherine TIME
Vice présidente France Assos Santé Auvergne-Rhone-Alpes

Dr Pascal JALLON
Médecin généraliste
Conseil National de I'Ordre des Médecins

Christian VIALLON
Président du conseil de surveillance de Ressourcial
Vice-président de la Fondation OVE

Jacques LUCAS

. Ancien Président de I’Agence du Numérique en Santé

Ancien Premier Vice-President et Délégué général au numérique

> duCNOM.

Nous sommes en attente de la confirmation d’autres personnes
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TAtCONSUTATON Présentation du Cadre de
I’"Ethigue du Numérique en

Santé : le CENS
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Publication du cadre de I'éthique
du numérique en santé (CENS)
sur le site esante.gouv.fr

La cellule éthique du

numérique en santé est Mise en ligne de la plateforme Mise en ceuvre de la

créée au sein de la DNS Production des documents du CENS par les GT d’éthico-vigilance gouvernance du CENS et du
COMENS

o > o =

2019 2020-2023 14 décembre 2023 2024

https://esante.gouv.fr/produits-
services/referentiel-ethique
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* Co-construction au niveau des GT, de facon itérative et
collégiale, parole libre

Bienfaisance

Non-malfaisance

* |dées structurées selon les principes de
I’éthique médicale complétée de I'éco-
responsabilité

S —

Eco- :
responsabilité Autonomie

* Processus de maturation a plusieurs étapes de mise a jour :

Premiere élaboration > Evaluation par les acteurs concernés > Concertation > Finalisation



DE LA SANTE Le CENS s’adresse a tous en fournissant un corpus
ET DE LA PREVENTION .
-3 documentaire complet

Accessibilité
g ! . Transparence des traitements
Référentiels

thématiques .y
G Eco-responsabilité

A

Referent!els LGC SIH Appllcat|olns S| TLC S ESMS
sectoriels de santé

Documents

, . Recommandations, rapports, bonnes pratiques, outils de calcul d’empreinte, etc.
d’accompagnement et outils

Ressources de Films, programmes des journées régionales de I'éthique du numérique en santé,
sensibilisation etc.



ETAELESEMENT DE SANTE STRUCTURE MECICO-SOCLALE [IMDAUSTRIEL FATIEMT

https://esante.gouv.fr/produits
-services/referentiel-ethique

Le cadre de I'éthique du
numeérique en santé (CENS)

Pour un numérique en santé humaniste, citoyen, inclusif et
écoresponsable

."'-.:.f OUu MUMErNgUE =n somes repose sur des P'-: £35S Moraus J:":EC‘: par tows guw g\..°="' IC
:C"—'C O:hpc"t“ et .-I.iﬂ' o dt: techng Osit: |'|.Té'q.c: en ::"é WErs un "_Té'q.= pres=rvant
interes de Futilisateur. L'éthique du numérique en
santé en un dic

= o ‘.-_--_-- Cefi- BT Can e
Ajl C & = das pas & af humanis
sthique = same e er &n x Eaux
e £ =5 de =t oux e egle

Une définition de I'éthique du numérique en
sante

clinique =st ancra= sur 4 principes avjourdhui bi=n cannws : la bienfoisonce,

a non-malfaizance, l= respect de I'autcnomie du sujet, =t ko justice cu Maguie.




Bianfoisance Mon-malfaisonce Justice et Equaté Auvionomie

Une définition de I'éthique du numérique en
sante

"
1]
m

0

m
"
]

o

5]

Bienfaisance

CENS : corpus documentaire de I'éthique du .
numérique en santé
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Modifier Révisions

Espace de publication CEMS

Espace de publication CENS

1412 /2023

Cet espace présente les documents constitutifs du cadre de I'éthique du numérique en santé [CEMS).

Le corpus documentaire du CENS en 1 clic:
Contexte général

Reférentiels
Documents d'accompagnement et outils

Ressources de sensibilisation

Contexte général

En 2019, des groupes de travail multidisciplinaires ont ét& mis en place par la Cellule Ethique du Mum®

Temtd A la DElEartinn o nnméricne an enrts |le mant mrednie dee livreklas vrrigs coantribocne & e Aomoine

https://esante.gouv.fr/offres-
services/cens/espace-publication




Referentiels

etrouvez ici les référentiels ocafion & Etre opposables, fix es exigences relatives aux différe
aspects de ['& e du numérique santé ue les Eléme & preuve Qssociés
Date de
Reférentiels sectoriels Domaine Statut publication
Ethigue des applicat e sonté Référentie nscrit dans un 4122023
'-i:é'E' eme ES echore SXIe
= lemean :' roy
Ethigue des systémes d'information de Référentie finalisé 4122023
Ethigue de femes d'in spitalie Référentie = ur. 4122023
Ethigue des i des Référentie M COUrs 4122023
tablisseme cioux ef médico-socioux 4 ectorie £
Ethique des logiciels de gestion de cobinets de | Référentis finolisé 4412/ 2023
ville 4 sectorie

Date de

Reférentiels thématiques Statut publication

Ethigue de I'lA en santé en COoUr 4 2023

Documents d'accompagnement et outils




DE LA SANTE Le Comité de I'éthique du numérique en santé (COMENS)
ET DE LA PREVENTION . s y
P mis en ceuvre et organisé par TANS

Fraternité

Son réle : piloter les orientations sur I’éthique du numérique en santé et les travaux de production
et de maintenance des documents du CENS

Ses missions Sa composition

e Organiser la veille : afin de s’ancrer dans une le COMENS sera composé de
démarche d’amélioration continue, sur la base de la représentants des différentes instances
plate-forme d’éthico-vigilance notamment concernées par I'éthique du numérigue en

e Analyser les retours terrain sante aont la DNS, IANS, la HAS, la

e Prioriser les travaux visant a produire ou faire CNAM, le CNPEN, France Asso S,ante’ es
i ordres professionnels. Des représentants
evoluer des documents du CENS des espaces de réflexion éthique régionaux

e Controler la qualité des documents et leur bonne (ERER) ayant une implication sur les

concertation avant leur publication. problématiques liées au numérique en
santé pourraient également étre sollicités.

Le COMENS s’appuiera sur les groupes de travail qui ont concu le corpus documentaire du CENS pour
realiser une veille et formuler les mises a jour du CENS.
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Quelle feuille de route pour 2024 ?
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L D Conformité, opposabilité,
Déploiement du cadre de I'éthique .. i
. , labellisation Ethique
du numérique en santé

Vigilance Ethique Veille et anticipation sur I'éthique
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Déploiement du CENS
* Production de nouveaux films (par exemple :
pratique a distance des chirurgiens-dentistes) Conformité, opposabilité,
e Organisation de nouvelles journées régionales sur labellisation Ethique
I’éthique du numérique en santé
e Structuration et animation du COMENS
* Plateforme d’éthicovigilance

Vigilance Ethique Veille et anticipation sur I'éthique
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sroeamevemon  Quelle feuille de route pour 2024 ?

Déploiement du CENS

Production de nouveaux films (par exemple :
pratique a distance des chirurgiens-dentistes)
Organisation de nouvelles journées régionales sur
I’éthique du numérique en santé

Structuration et animation du COMENS
Plateforme d’éthicovigilance

Vigilance Ethique

Animation de la plateforme
d’éthico-vigilance et veille sur les
problématiques éthiques

Conformité, opposabilité,
labellisation Ethique

Veille et anticipation sur
I’éthique
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erocamevenmon - QUelle feuille de route pour 2024 ?

Déploiement du CENS

Production de nouveaux films (par exemple :
pratique a distance des chirurgiens-dentistes)
Organisation de nouvelles journées régionales sur
I’éthique du numérique en santé

Structuration et animation du COMENS
Plateforme d’éthicovigilance

Vigilance Ethique

Animation de la plateforme
d’éthico-vigilance et veille sur les
problématiques éthiques

Conformité, opposabilité, labellisation
Ethique
* Formalisation d’un label éthique
* Travaux en vue de la mise en place
du Bouquet de Services aux
Professionnels

Veille et anticipation sur I’éthique
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sroeamevemon  Quelle feuille de route pour 2024 ?

Liberté
Egalité
Fraternité

Déploiement du CENS
* Production de nouveaux films (par exemple :
pratique a distance des chirurgiens-dentistes)
e Organisation de nouvelles journées régionales sur
I’éthique du numérique en santé
e Structuration et animation du COMENS
e Plateforme d’éthicovigilance

Conformité, opposabilité, labellisation
Ethique
* Formalisation d’un label éthique
* Travaux en vue de la mise en place
du Bouquet de Services aux
Professionnels

Veille et anticipation sur I'éthique
* Nouvelles réglementations
* Nouvelles technologies (IA générative)
* Europe et international

Vigilance Ethique
* Animation de la plateforme
d’éthico-vigilance et veille sur les
problématiques éthiques
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Liberté
Egalité
Fraternité

Déploiement du CENS
* Production de nouveaux films (par exemple :
pratique a distance des chirurgiens-dentistes)
e Organisation de nouvelles journées régionales sur
I’éthique du numérique en santé
e Structuration et animation du COMENS
e Plateforme d’éthicovigilance

Conformité, opposabilité, labellisation
Ethique
* Formalisation d’un label éthique
* Travaux en vue de la mise en place
du Bouquet de Services aux
Professionnels

Veille et anticipation sur I'éthique
* Nouvelles réglementations
* Nouvelles technologies (IA générative)
* Europe et international

Vigilance Ethique
* Animation de la plateforme
d’éthico-vigilance et veille sur les
problématiques éthiques

Articulation Maturin-H et Maturin-ESMS, Suite des travaux IA et articulation avec les
travaux européens (IA Act) et les labels existants ou a venir, Nouveaux écoscores dont
le développement d'un score d'écoconception en santé, Ethique de la télésurveillance

Approfondissement des travaux sur les référentiels thématiques et sectoriels
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Vous voulez nous rejoindre ?

Vous connaissez des gens qui veulent
travailler sur ces sujets

Contactez nous !

prigitte.seroussi@sante.gouv.fr

frederic.duvignaud@esante.gouv.fr

nathalie.baudiniere@esante.gouv.fr



mailto:Brigitte.seroussi@sante.gouv.fr
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