NOTE

SUR LA FIN DES EXPERIMENTATIONS
DES DOSSIERS MEDICAUX PERSONNELS

L'expérimentation des dossiers médicaux persor(Dd#) arrivant a son terme le 31 décembre

prochain, il convient de déterminer quelles devrétre, a cette échéance, les modalités du
traitement de ces dossiers.

l. Les choix offerts aux patients ayant participé awexpérimentations.

Ainsi que le prévoient les contrats conclu avecpasents, il conviendra que les hébergeurs de
DMP prennent contact avec les patients concedii@sge leur notifier la fin de I'expérimentation.

A cette occasion, les hébergeurs préciseront leSadces a respecter par les patients pour exprimer
leur choix quant au devenir de leur DMP. Ce chaixaad( étre exprimé au plus tard le 31
décembre 2006.

L'attention des hébergeurs est appelée sur unefipadidin des modalités entre lesquelles les
patients pourront choisir;

En effet, il était prévu a I'origine que les opBgroposees étaient:

- laremise de leur DMP a un tiers archiveur,
- larestitution du DMP au patient,
- laremise du DMP a un professionnel de santé cétalrlissement de santé.

En I'absence de réponse dans les quinze jours@axhoix précédents, la destruction des données
était prévue.

La remise des DMP a un tiers archiveur n‘appaestrpalisable et cette possibilité doit donc étre
supprimée. La restitution au patient lui-méme aungprofessionnel ou un établissement de santé
demeurent, et une annexe technique a la présetdeddorit le support et le contenu des dossiers
restitués au patient.

En revanche, un nouveau service peut étre propospatients. Il s'agit de continuer a utiliser keur
données dans un dossier médical qui serait gére ldaradre d'une opération retenue a lissue de
I'appel a projets lancé par le GIP. Ces donnéeggieut étre ainsi entretenues dans la perspective
d'alimenter les DMP au stade de leur généralisati@ti concerne les sites dans lesquels ont été
batis des projets permettant de prendre la suite MP expérimentaux, ce qu'il revient aux
hébergeurs de DMP de vérifier.

Les patients choisissant ce nouveau service exmimhé&eur consentement a I'nébergement de leur
dossier dans le cadre d'un projet soutenu par e &Ir un formulaire qui leur sera proposeé par
I'hnébergeur actuel. Ce méme formulaire pourra étilesé a la fois pour exprimer le choix du
patient en fin d'expérimentation et pour qu'il derson consentement a son hébergement dans le



nouveau cadre, si I'hébergeur reste le méme. Sewanche le DMP devait étre transféré a un
nouvel hébergeur, I'nébergeur actuel présenteatent un double formulaire. Dans tous les cas,
les patients devront étre exactement informés dedatités d'hébergement, d'utilisation et d'accés
de leurs données médicales.

En outre, il conviendra qu'un contrat soit signélpgatient dans le cadre des nouvelles modalités
d'hébergement. La signature de ce contrat pougadé&tsociée dans le temps de la notification de la
fin de I'expérimentation et du choix exprimé papétient.

Il. Modalités de transfert des données des DMP expéentaux.

Tout d'abord, afin de garantir le succés des ojpé@satetenues dans le cadre des appels a projets, i
est demandé aux hébergeurs actuels de DMP d'askansrles meilleures conditions le transfert
des données vers un autre hébergeur de donnéeantde cs caractere personnel si dans le site
considéré le projet se déroule avec un autre héber@ndustriel, plate-forme, établissement de
santé, etc.).

Ensuite, il est rappelé que les dossiers en cassemnt dés la fin de I'expérimentation d'avoir le
caractére de DMP. Sous réserve que la loi de fararat de la sécurité sociale soit définitivement
adoptée en ce sens, I'hébergement de ces dossiera donc pas a faire I'objet d'un agrément.
Toutefois, les formalités imposées par la loi djavier 1978 modifiée relative a l'informatique,
aux fichiers et aux libertés devront bien ententle &ppliquées par les responsables du traitement
des données dans le cadre des nouveaux projets.

Enfin, la possibilité d'accueillir les DMP expérintaux dans le cadre de projets nouveaux dépend
du calendrier de démarrage de ces projets. En siflEls DMP n'ont pas trouvé de nouvelle forme
d'hébergement au 31 décembre, il n'y aurai d'aoltgion que de les remettre aux patients ou a des
établissements ou professionnels de santé ou,atutdéé réponse des patients concernés, de les
détruire. Pour éviter toute discontinuité, il esggeré aux porteurs de projets qui ont déposé une
demande dans le cadre de l'appel a projets deerettroute leurs opérations par anticipation, en
particulier en effectuant d'ores et déja les foit@glauprés de la CNIL. Ceci ne saurait évidemment
préjuger des décisions qui seront prises par le @Hts doit étre considéré comme une précaution
utile a prendre si les projets en cause reposemd saprise des données des DMP expérimentaux.

lll. Modalités de I'évaluation de I'expérimentation aupres des patients.

L'expérimentation s'achévera également par unaelgrétude par sondage auprés des différents
publics et notamment des patients. Afin de respéeserégles de la CNIL sur le traitement des
fichiers, il est nécessaire d'adresser a chaquenpai courrier dans lequel :

- il est prévenu qu'il pourra étre interrogé dansaére de cette étude

- etil lui est également demandé de préciser sSouhaite paétre interrogé .




Annexe technique : support et contenu des DMP resti  tués au patient
1. Support de restitution du DMP

Le DMP de fin d'expérimentation pourra étre restitué au patient sous format papier ou sur
un CD ROM non ré-inscriptible. A défaut de réponse du patient, le dossier sera détruit par
I'hnébergeur .

2. Contenu des données restituées

Les données restituées comprendront:
- les informations d'identification du CD ROM,
- les informations d'identification du patient,
- les données médicales présentées au format IH XDS.

Dans le cas ou les données seront restituées sur un CD ROM, la jaquette du cd rom devra
comporter les informations suivantes :

Logo de I'hébergeur

Restitution du dmp de fin de phase d'expérimentation au JJ/MM/AAAA

Nom / prénom du patient

Le CD ROM devra aussi contenir les liens avec les visualisateurs téléchargeables, si
nécessaire, utilisés pour que le patient puisse exploiter les informations médicales
contenu dans son DMP (exemple: images au format DICOM).

Les traces d'acces ou les droits d'acces aux DMP de I'expérimentation ne seront pas
restitués au patient.

3. Exigences de sécurité

En terme de sécurité, la solution mise en oeuvre doit répondre au besoin de confidentialité
des données médicales lors de I'envoi du CD ROM de I'hébergeur de I'expérimentation au
patient.

Chaque hébergeur proposera une procédure permettant de protéger en confidentialité
toutes les données contenues dans le cd rom.

De fagon a ce que la lecture des données par I'expérimentation reste la plus simple
possible, la solution devra étre si possible homogéne avec la solution d'authentification
gu'il aura mise en oeuvre pour l'inscription et la consultation des DMP de
I'expérimentation.

Le CD ROM sera envoyé par I'hébergeur.
Dans I'hypothese ou le patient souhaite que le CD ROM de son DMP soit transmis a un

PS, il en communiquera les coordonnées a I'hébergeur et autorisera la communication de
ses clés d'acces au dit PS.



4 FORMAT DE RESTITUTION DES DONNEES DMP

4.1 Arborescense des informations contenus dans le DMP

AQS-DD/MM/AAAA HH:MM:SS

Identification du cd rom et du patient

Fichier.txt: nommage du fichier
I-AQS-DD/MM/AAAA HH:MM:SS

Données médicales

Fichier .tar: nommage du fichier
DMP-AQS-DD/MM/AAAA HH:MM:SS

Authentification

4.2 Principes techniques

Longueur d'une ligne 128 caracteres

Chaque entité a une longueur fixe, mais toutes les entités n'ont pas la méme longueur.

Les zones numériques sont cadrées a droite, complétées pour la partie gauche non significative par
des 0.

Les zones alpha-numériques sont cadrées a gauche et complétées par des blancs.

Les zones alphanumériques ou alphabétiques sont cadrées a gauche et complétées par des blancs
Les zones alphanumériques ou alphabétiques sont initialisées a blanc et les zones numériques a 0.
Les fichiers sont de taille fixe sans séparateur entre chaque champ. Le séparateur de ligne est un
retour chariot.
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4.3 Regles de nommage du CD ROM
& AQS-DD/MM/AAAA HH:MM:SS



4.4 |dentification du CD ROM

Nom Description |O/F  [Type |[Taille [Cadrage
RESIDF001 Date de création du AN 19 G
DMP
RESIDF002 Date de fermeture du AN 19 G
dmp
RESIDFO003 Date et heure de (@] AN 19 G DD/MM/AAAA HH:MM:SS
G

Reégles de gestion
DD/MM/AAAA HH:MM:SS

DD/MM/AAAA HH:MM:SS

génération du CDROM

RESIDF004 Date et heure de prise AN 19
de I'image des

données du patient

RESIDF005 Numéro émetteur (@] AN 1 G Identifiant unique de I'hébergeur de I'exp
Libellé de I'émetteur O AN 20 G Raison sociale de I'hébergeur de I'expéri
Description |O/F  [Type |[Taille [Cadrage Régles de gestion

DD/MM/AAAA HH:MM:SS

=] [BIE0 [0k dentifiant AQS (@] 11 G Si identifiant NIS sur 8 signes alphanumé
Si identifiant NIS sur 10 chiffres => lettre ¢

RESIDP002 F N 15 G

R=S1B]E [0 EINom d'usage o G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

=] [BIE00ZE N om de famille (@] G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

=511 SEIN om marital o G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

RESIDP0O06  [FEIalelagls o G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

=SB loFAIDate de naissance (@] G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

RESIDP008 S o G A harmoniser en fonction du RNIAM (long

R{=SIRIBJ0[0sEINuméro de la voie 6] AN 4 G

=SB0k ndice de répétition du F AN 1 G

n°de la voie

RESPID011 ype de voie o] AN 3 G

R{=SIRIDJ0E A ibellé de voie O AN 26 G

H=S1EBEEENICode postal o] N 6 D

RESPID016 i O AN 30 G



4.5 Données médicales au format IHE XDS

Données médicales

Etiquettes IHE XDS

- Etiquettes IHE XDS : 1 fichier xml par étiquette

Fichiers xml
\_/_
Class|code
\_/_
\_/_
\_/_

Corps de doct

Fichiers au for
HPRIM Médec
Txt, JPEG, PC

Une étiquette IHE-XDS correspond a un corp de transaction XDS de type « Provide and register Document

set » défini dans les structures IHE ITI-TF volume 1 et 2;

Les valeurs des champs devront étre conformes a la nomenclature IHE-France décrite dans le document

« Profil XDS, Nomenclatures IHE-France ».



- Corps de document

Les documents seront classés par sous-répertoire selon la liste suivante (sous-partie de la nomenclature
des class code XDS de class A) :

Code DisplayName
10 Synthése et signalement
11 Synthése d'épisode
20 CR de consultation
30 CR d'examen
31 Résultat d’examen
40 CR d'acte
41 CR de traitement
42 Prescription
43 Délivrance
44 Plan de soins, protocoles
45 Fiche de suivi




Exemple de courrier de I'hébergeur a destination de patients

Cher Monsieur, Madame .....

Depuis quelque temps vous expérimentez le Dossieliddl Personnel (DMP) préalablement a sa
généralisation a tous les Francais bénéficiairdassurance maladie.

Pour cela, vous avez signé un contrat avec lat®okXX qui héberge votre dossier. Dans ce
contrat, vous étes informé que cette expérimemigiiend fin le 31 décembre 2006. Grace a votre
participation, un bilan complet permettra de tadtes enseignements précieux pour le lancement du
DMP en 2007.

Nous devons aujourd'hui établir avec vous la mardent vous souhaitez sortir de cette
expérimentation. Pour cela plusieurs solutiondrs'of a vous :

-Recevoir par courrier a votre domicile votre DMPfermat papier

-Recevoir par courrier a votre domicile votre DMP 8n support électronique (CDRom)
-Remettre votre DMP a un professionnel ou étabtiese de santé de votre choix, qui pourra le
conserver le temps nécessaire

La possibilité de stocker votre dossier chez us tie confiance, solution qui avait été envisagée a
départ n'est malheureusement plus possible pouadeEns technique.

Une nouvelle possibilité existe désormais, grabexéstence d'un projet mis en place par les
professionnels et établissements de santé denégfi@n. Ce projet a, entre autre, pour objectif de
permettre a ceux qui le souhaitent de continuaira fivre les données contenues dans leur
dossier. Ce projet se déroulera dans un cadrequedlifférent qui vous permettra de bénéficier du
DMP, par transfert de ces données dés 'ouverturedveau service en 2007.

Quelle que soit la solution que vous souhaitezietd est impératif que vous nous le fassiez
savoir par écrit, en ayant coché la case de ebive et signé le document joint a ce courrier.

Sans réponse écrite de votre part avant le 15§a2@07, , votre dossier sera détruit.

Enfin, comme cela vous avait été préciseé lorsalevérture de votre DMP, vous pourrez étre
sollicité(e) pour une évaluation de ce DMP expéntak par téléphone, par la société GMV
Conseil, chargée de réaliser cette étude danddersispect des regles d'anonymat et de
confidentialité. Nous vous remercions par avanckederéserver le meilleur accueil. Si toutefois
VOous ne souhaitez pas étre interrogé dans le dadrette étude, merci de nous le faire savoir par
retour de courrier ou encore de le signaler direetd a I'enquéteur de GMV conseil au moment ou
il vous appellera.



Mon choix pour la fin de I'expérimentation du DMP

Je soussigné ......... participant a I'expérimantatu DMP dans la région..... certifie avoir pris
connaissance des possibilités de sortie de cqttEriexentation et avoir fait le choix indiqué ci
dessous en parfaite connaissance de cause.

Fait a le 2006

Merci de cocher la case correspondant a votre ataibe renvoyer ce document diment rempli et
signé a XXXX

¢ Je souhaite recevoir par courrier a mon domicile mMP en format papier

¢ Je souhaite recevoir par courrier a mon domicile MMP sur un support électronique
(CDRom)

¢ Je souhaite que mon DMP ainsi que les codes d'soc&d transmis directement & ----------
-------------------------------- (nom et adresse dwrofessionnel/établissement de santé choisi),
qui les conservera

¢ Je souhaite bénéficier du projet régionsitfiation a définir succinctement par I'hébergeur
et je consens a ce que les données contenues dari3MP soient transférées dans le
dossier médical géré dans le cadre de ce projela#e dans ma région *

¢ Je ne souhaite pas étre interrogé dans le cadétutie d'évaluation de I'expérimentation

* NB. Si le projet régional n'est pas hébergé panéme industriel, il faut mentionner l'autorisatio
qui est donnée par le patient a ce que la soci€t@&bergeur actuel)transfere les données a
I'hébergeur Y (nouvel hébergeur)



