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    Avant-propos




    Le droit de la santé est une matière riche qui recouvre des thématiques aussi diverses que les droits du patient, les règles applicables aux professionnels de santé et aux produits de santé, le droit de la bioéthique, la politique de santé publique ou les questions relatives à la mise en jeu de la responsabilité et à l’indemnisation des victimes de dommages médicaux.




    Cette matière a connu une évolution considérable au cours de ces dernières décennies. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé marque un tournant majeur, notamment en consacrant les droits du patient et en créant un système d’indemnisation amiable des accidents médicaux. Par ailleurs, certains aspects du droit de la santé sont en constante mutation. En effet, l’évolution des connaissances et des pratiques scientifiques implique une révision régulière des référentiels juridiques comme en témoigne, par exemple, la future loi de bioéthique qui devrait être adoptée en 2021.




    Ce livre expose sous forme de fiches les thèmes majeurs de la discipline. Sa présentation claire et structurée poursuit un triple objectif :




  –fournir une synthèse du cours en faisant ressortir les notions essentielles ;




  –assurer une préparation efficace aux examens en donnant aux étudiants la possibilité d’actualiser leurs connaissances ;




  –favoriser une consultation rapide sur un point particulier grâce à une mise en page qui rend plus facile le repérage d’une définition ou d’une référence.




    Sa rédaction a été confiée à Amanda Dubuis, maître de conférences à l’université de Franche-Comté. Spécialiste du droit de la santé, elle effectue des recherches relatives aux droits des patients et au droit européen de la santé.




    Christophe Sinnassamy,
directeur de la collection « Lexifac droit ».
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    PARTIE I




    Les acteurs 
de la relation de soins




    Titre I – Le patient




    Titre II – Les professionnels, établissements et autorités de santé


  




  

    TITRE I




    Le patient




    Chapitre 1 – Les informations relatives au patient




    Chapitre 2 – Les choix relatifs à la santé du patient


  




  

    Chapitre 1 – Les informations relatives au patient




    
 1 Le secret des informations concernant le patient




    
I. La consÉcration du secret des informations





    A.La nature du secret des informations




    1.Une obligation professionnelle




    a)L’obligation déontologique de respecter le secret




    Le respect du secret fait partie des obligations déontologiques des professionnels de santé. Ainsi, le Code de déontologie médicale énonce que « le secret professionnel institué dans l’intérêt des patients s’impose à tout médecin dans les conditions établies par la loi » (art. R. 4127-4 du Code de la santé publique – CSP). Cette formulation est reprise par les autres codes de déontologie, dont celui des chirurgiens-dentistes (art. R. 4127-206 du CSP), des kinésithérapeutes (art. R. 4321-55 du CSP) ou encore des infirmiers (art. R. 4312-5 du CSP).




    b)La sanction pénale de la violation du secret professionnel




    En vertu de l’article 226-13 du Code pénal, « la révélation d’une information à caractère secret par une personne qui en est dépositaire soit par état ou par profession, soit en raison d’une fonction ou d’une mission temporaire, est punie d’un an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende ». Notons que l’article 378 de l’ancien Code pénal de 1810 mentionnait expressément les médecins, chirurgiens, officiers de santé, pharmaciens et sages-femmes. Cette infraction n’est désormais plus spécifique aux professionnels de santé puisque le Code pénal actuel vise plus généralement toute personne dépositaire du secret. Toute violation du secret professionnel expose donc son auteur à des sanctions pénales.




    2.Un droit du patient




    a)Un droit découlant du droit au respect de la vie privée




    Le droit du patient au secret des informations qui le concernent découle du droit au respect de la vie privée. Celui-ci est notamment consacré par l’article 9 du Code civil, en vertu duquel « chacun a droit au respect de sa vie privée ».




    b)Un droit consacré par le Code de la santé publique




    Depuis la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades, le secret des informations est expressément consacré comme un droit du patient. L’article L. 1110-4 du CSP énonce en effet que toute personne qui reçoit des soins « a droit au respect de sa vie privée et du secret des informations la concernant ».




    B.L’étendue du secret des informations




    1.Les informations couvertes par le secret




    Le type d’informations couvertes par le secret est envisagé le plus largement possible puisque « ce secret couvre l’ensemble des informations concernant la personne venues à la connaissance » du professionnel (art. L. 1110-4 du CSP). Ce ne sont donc pas seulement les informations en lien avec l’état de santé qui sont protégées, mais toutes les informations relatives au patient. De surcroît, ne sont pas seulement concernées les informations « révélées » par le patient, mais toutes celles « venues à la connaissance » du praticien, ce qui – pour reprendre la formulation du Code de déontologie médicale – recouvre « non seulement ce qui lui a été confié, mais aussi ce qu’il a vu, entendu ou compris » (art. R. 4127-4 du CSP).




    2.Les personnes tenues au secret




    Lorsqu’il énonce le droit du patient au secret de ses informations, l’article L. 1110-4 du CSP précise les personnes qui y sont tenues. Initialement, cet article visait les professionnels de santé ainsi que toutes les personnes intervenant dans le système de santé, ce qui inclut par exemple les secrétaires médicales. La loi de modernisation du système de santé de 2016 a étendu la catégorie des personnes concernées, si bien que sont désormais aussi visées les personnes intervenant dans le secteur médico-social et social. Toutes ces personnes sont tenues au secret, excepté dans les cas de dérogations expressément prévues par la loi.




    
II. Les dérogations au secret des informations





    A.Les dérogations dans l’intérêt du patient




    1.L’information de l’entourage en cas de diagnostic grave




    En cas de diagnostic ou de pronostic grave, il est possible que – dans l’intérêt du patient – les proches ou la personne de confiance « reçoivent les informations nécessaires destinées à leur permettre d’apporter un soutien direct » au malade (art. L. 1110-4 du CSP). S’il n’est pas nécessaire que le patient consente expressément à cette révélation, il conserve logiquement la possibilité de s’y opposer. Seuls les médecins sont habilités à délivrer – ou à faire délivrer sous leur responsabilité – de telles informations.




    2.Le signalement des maltraitances et violences conjugales




    a)Le signalement des maltraitances




    L’article 226-14, 2° du Code pénal prévoit que le professionnel de santé n’engage pas sa responsabilité lorsqu’il réalise de bonne foi un signalement, après avoir constaté – dans l’exercice de sa profession – des sévices ou privations qui lui permettent de présumer l’existence de violences physiques, sexuelles ou psychiques. Il doit pour cela avoir obtenu l’accord de la victime ; cet accord n’est toutefois pas nécessaire pour les mineurs ou les personnes qui ne sont pas en état de se protéger. L’information doit être transmise au procureur de la République ou à la cellule de recueil, de traitement et d’évaluation des informations préoccupantes relatives aux mineurs en danger ou qui risquent de l’être.




    b)Le signalement des violences conjugales




    Depuis la loi du 30 juillet 2020 visant à protéger les victimes de violences conjugales l’article 226-14, 3° du Code pénal prévoit que le secret professionnel ne s’applique pas aux professionnels de santé qui signalent des violences au sein du couple. Est visée l’hypothèse où « ces violences mettent la vie de la victime majeure en danger immédiat et que celle-ci n’est pas en mesure de se protéger en raison de la contrainte morale résultant de l’emprise exercée par l’auteur des violences ». Le professionnel de santé doit dans un premier temps s’efforcer d’obtenir l’accord de la victime majeure et, à défaut, l’informer du signalement fait au procureur de la République.




    B.Les dérogations dans l’intérêt des proches du patient




    Par principe, le secret médical est opposable aux proches du patient même après son décès. Il est toutefois prévu par dérogation que les ayants droit, le concubin ou le partenaire lié par un Pacs peuvent obtenir les informations « nécessaires pour leur permettre de connaître les causes de la mort, de défendre la mémoire du défunt ou de faire valoir leurs droits » (art. L. 1110-4, V du CSP). Ce ne sont donc pas toutes les informations ou tout le dossier médical qui peuvent être portés à la connaissance des proches, mais uniquement celles « nécessaires » pour leurs prétentions. En revanche, les informations ne pourront pas être transmises si le patient s’y était opposé de son vivant.




    C.Les dérogations dans l’intérêt des tiers




    1.L’obligation de déclarer certaines maladies




    a)La consécration de l’obligation de déclarer certaines maladies




    Dans un but de protection de la santé publique, l’article L. 3113-1 du CSP énonce le principe selon lequel les médecins et les responsables des services et laboratoires de biologie médicale ont l’obligation de déclarer certaines maladies qui nécessitent une intervention urgente ou dont la surveillance est nécessaire. Cette dérogation au secret des informations est encadrée puisque la déclaration doit être faite en protégeant l’anonymat du patient concerné. Les modalités de transmission aux autorités sanitaires sont fixées par décret.




    b)La liste des maladies à déclaration obligatoire




    La liste des maladies concernées est fixée par décret. Sont visés notamment la rougeole, la tuberculose, le choléra ou encore la fièvre jaune. En raison de la pandémie qui a débuté en 2020, la COVID-19 a été ajoutée temporairement à la liste des maladies à déclaration obligatoire, par la loi du 11 mai 2020 prorogeant l’état d’urgence sanitaire.




    2.Le signalement du caractère dangereux d’un détenteur d’arme




    Pour citer un dernier exemple de dérogation, notons que l’article 226-14, 4° du Code pénal prévoit la possibilité pour les professionnels de santé ou de l’action sociale d’informer le préfet « du caractère dangereux pour elles-mêmes ou pour autrui des personnes qui les consultent et dont ils savent qu’elles détiennent une arme ou qu’elles ont manifesté leur intention d’en acquérir une ». Lorsqu’il est fait de bonne foi, un tel signalement ne peut pas engager la responsabilité de son auteur.


  




  
 2 Le secret partagé




  
I. La consÉcration du secret partagÉ





  A.La notion de secret partagé




  En pratique, l’échange d’informations relatives au patient – entre confrères ou avec d’autres personnes participant à la prise en charge – s’avère nécessaire, voire indispensable pour assurer la qualité, la sécurité et la continuité des soins. C’est donc dans l’intérêt du patient que le droit français autorise – sous certaines conditions – le partage d’informations relevant en principe du secret.




  B.Les sources du secret partagé




  Initialement reconnu par la voie jurisprudentielle, c’est par le biais de la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades que le secret partagé a été consacré par le législateur. Ainsi, après avoir énoncé le principe du secret des informations concernant la personne soignée, l’article L. 1110-4 du Code de la santé publique (CSP) prévoit la possibilité pour les professionnels d’échanger certaines informations et détermine les conditions de ce partage.




  
II. Les conditions de l’Échange d’informations





  A.Les informations susceptibles d’être partagées




  Une première condition requise pour le partage est liée à la nature des informations. Peuvent uniquement être échangées les informations « strictement nécessaires à la coordination ou à la continuité des soins, à la prévention ou à son suivi médico-social et social » (art. L. 1110-4, II du CSP). Autrement dit, le fait que plusieurs personnes prennent en charge un patient ne les autorise pas à s’échanger toutes les informations qui le concernent. Le partage doit se limiter aux aspects qu’il est nécessaire d’évoquer pour la prise en charge du patient. Les autres informations restent couvertes par le secret.




  B.Les professionnels pouvant échanger des informations




  1.Le critère de la participation à la prise en charge




  En vertu du Code de la santé publique, seuls les professionnels participant à la prise en charge du patient peuvent échanger des informations le concernant. Un médecin n’est donc pas autorisé à partager des informations relatives à un patient avec un confrère qui ne participe pas effectivement à sa prise en charge. Le statut du professionnel ne lui confère pas le droit de partager systématiquement toutes les informations, car – rappelons-le – ce partage n’est organisé que dans l’intérêt du patient.




  2.Les professions susceptibles d’être informées




  L’article R. 1110-2 du CSP établit la liste des professionnels susceptibles d’échanger des informations relatives à une personne prise en charge ; il les distingue en deux catégories. La première catégorie est logiquement celle des professionnels de santé, c’est-à-dire les professions visées dans la quatrième partie du Code de la santé publique. Y figurent les médecins, les chirurgiens-dentistes, les pharmaciens ou encore les kinésithérapeutes. La seconde catégorie réunit neuf sous-catégories de professionnels, dont font partie les ostéopathes, les chiropracteurs et les psychologues, mais aussi les éducateurs, les mandataires judiciaires ou encore les assistants maternels.




  C.La place du consentement du patient au partage de ses informations




  1.Le nécessaire consentement du patient dans certaines situations




  a)Un consentement parfois requis pour le partage au sein de l’équipe de soins




  L’« équipe de soins » désigne l’ensemble de professionnels participant directement à la réalisation des soins prodigués au patient (art. L. 1110-12 du CSP). S’agissant du partage des informations :




  –le consentement n’est pas nécessaire pour les partager entre professionnels de santé faisant partie d’une même équipe de soins, car les informations sont « réputées confiées par la personne à l’ensemble de l’équipe » (art. L. 1110-4, III du CSP) ;




  –le consentement préalable est en revanche requis pour partager des informations avec les membres de l’équipe de soins qui ne sont pas professionnels de santé.




  b)Un consentement toujours requis pour le partage au-delà de l’équipe de soins




  Lorsqu’il est question d’échanger des informations avec un professionnel ne faisant pas partie de l’équipe de soins, le consentement préalable du patient doit être systématiquement recueilli. Tel est le cas de l’échange d’informations entre le médecin traitant et le médecin du travail.




  2.Le droit du patient de s’opposer au partage de ses informations




  Le partage d’informations concernant le patient étant organisé dans son intérêt, celui-ci a le droit de s’y opposer. Il doit être informé de son droit d’exercer son opposition et du fait qu’il peut l’exercer à tout moment (art. L. 1110-4, IV du CSP).




  

    
 3 La protection des données de santé




    
I. La consÉcration de la protection des donnÉes de santÉ





    A.Les sources de la protection des données




    1.Un droit fondamental de la personne




    Le droit à la protection des données découle du droit au respect de la vie privée (art. 9 du Code civil). Il s’agit par ailleurs d’un droit fondamental qui bénéficie d’une consécration spécifique dans la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne, dont l’article 8 énonce que « toute personne a droit à la protection des données à caractère personnel la concernant ».




    2.Les textes relatifs à la protection des données




    Le droit français a organisé la protection des données par le biais de la loi du 6 janvier 1978 dite « informatique et libertés ». Le règlement de l’Union européenne du 27 avril 2016 dit « règlement général sur la protection des données » (RGPD) a considérablement modifié les règles applicables aux données personnelles et aux données de santé. Celui-ci a en effet renforcé le dispositif de protection des données personnelles et des données de santé, et les droits des personnes relatifs à leurs données.




    B.La notion de « donnée »




    1.Les données à caractère personnel




    Les données à caractère personnel sont définies dans le RGPD de 2016, comme des informations se rapportant à une personne physique identifiée ou identifiable (art. 4).




    2.Les données de santé




    a)Définition des données de santé




    Les données de santé constituent une catégorie particulière de données à caractère personnel ; elles font en effet partie des données « sensibles » pour lesquelles des règles de protection plus strictes doivent s’appliquer. À défaut de précisions de la part du législateur français, il a fallu attendre qu’une définition soit posée par le RGPD de 2016. Il les définit comme « les données à caractère personnel relatives à la santé physique ou mentale d’une personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui relèvent des informations sur l’état de santé de cette personne » (art. 4).




    b)Exemples de données de santé




    La notion étant définie de manière large, le considérant 35 du RGPD de 2016 donne des exemples de ce qui peut être considéré comme une donnée de santé :




    –des informations sur la personne physique collectées lors de son inscription en vue de bénéficier de soins de santé ;




    –un numéro, symbole ou élément spécifique attribué à la personne pour l’identifier à des fins de santé ;




    –des informations obtenues suite à un test ou un examen réalisé sur la personne, y compris à partir de données génétiques ou d’échantillons biologiques ;




    –des informations concernant par exemple une maladie, un handicap, un risque de maladie, des antécédents médicaux, un traitement, et ce quelle que soit la source de cette information (un professionnel de santé, un hôpital, un dispositif médical ou encore un test de diagnostic in vitro).




    
II. Le traitement des donnÉes de santÉ





    A.La délimitation des hypothèses de traitement des données de santé




    1.La notion de traitement des données




    Le traitement correspond à toute opération – automatisée ou non – appliquée à des données à caractère personnel. Il peut s’agir par exemple de la collecte, de l’enregistrement, de la conservation, de la consultation, de la transmission, de la diffusion ou même de l’effacement des données.




    2.Le principe de l’interdiction du traitement des données de santé




    Le RGPD pose le principe de l’interdiction du traitement portant sur des catégories « particulières » de données à caractère personnel. Les données de santé en font partie, au même titre que d’autres données « sensibles » comme celles révélant l’origine raciale ou ethnique, celles concernant la vie ou l’orientation sexuelle, ou encore les données génétiques et biométriques. Le traitement ne sera possible que lorsqu’il s’inscrit dans l’une des exceptions prévues à l’article 9 du règlement.




    3.Les exceptions à l’interdiction du traitement des données de santé




    a)Le consentement du titulaire des données




    Le RGPD prévoit une première exception au principe d’interdiction du traitement des données de santé : le consentement du titulaire des données. Le traitement est en effet possible lorsque le titulaire y a expressément consenti.




    b)La poursuite de certains objectifs




    La poursuite de l’un des neuf objectifs visés dans le règlement du 27 avril 2016 peut rendre licite le traitement des données de santé. Il ressort en effet du règlement que :




    –les professionnels de santé sont autorisés – à condition de respecter le secret professionnel – à collecter et conserver les données de santé de leurs patients qui sont nécessaires aux diagnostics médicaux et à la prise en charge ;




    –le traitement des données de santé est possible lorsqu’il est nécessaire à des fins de recherche scientifique ou pour des raisons de santé publique (pour protéger contre les menaces transfrontières graves pesant sur la santé ou pour garantir des normes élevées de qualité et de sécurité des soins, médicaments et dispositifs médicaux).




    B.Les obligations des professionnels de santé en cas de traitement des données de santé




    1.L’information du patient




    Le patient doit être informé du traitement des données qui est réalisé lors de sa prise en charge. S’agissant du formalisme de cette information, la CNIL recommande aux professionnels de santé libéraux un affichage dans la salle d’attente.




    2.Assurer la sécurité et la confidentialité




    Les professionnels doivent mettre en place les mesures nécessaires pour assurer la sécurité et le respect de la confidentialité des données, par exemple en utilisant un mot de passe ou la carte de professionnel de santé. En cas d’utilisation d’internet, l’hébergement des données – auprès d’un hébergeur de données de santé agréé ou certifié – doit être réalisé auprès d’un prestataire garantissant la sécurité et la confidentialité des données.




    3.La tenue d’un registre des activités de traitement




    Pour tout traitement de données personnelles, il est nécessaire de tenir un registre des activités de traitement. Il permet de recenser les différentes activités de traitement des données personnelles. En cas de contrôle, celui-ci devra être mis à disposition des agents de la CNIL, afin qu’ils vérifient la conformité du traitement réalisé.




    4.Les obligations en cas de traitement des données à grande échelle




    L’exercice professionnel en maison de santé, en centre de santé ou encore au sein d’un réseau de santé peut conduire à un traitement des données « à grande échelle ». Des obligations spécifiques s’imposent alors, puisqu’il est nécessaire de désigner un délégué à la protection des données et de réaliser une analyse d’impact pour tous les traitements de données.


  




  

    
 4 Le dossier médical du patient




    
I. La notion de dossier mÉdical





    A.L’absence de définition dans le Code de la santé publique




    Le CSP ne propose pas de définition du dossier médical. On peut tenter de le définir de manière simple, comme un recueil où sont consignées les informations relatives à la personne soignée. Le dossier médical ne doit pas être confondu avec d’autres notions proches, que sont le dossier médical partagé (DMP) et le dossier pharmaceutique (DP).




    B.Les caractéristiques du dossier médical du patient




    1.La multiplicité des dossiers médicaux du patient




    Contrairement au DMP et au DP, le dossier médical n’est pas un dossier unique. Il est en effet créé par les établissements de santé et professionnels, si bien qu’un patient peut avoir autant de dossiers à son nom que de lieux où il a été pris en charge.




    2.Le caractère obligatoire du dossier




    Contrairement au DMP et au DP que le patient a la faculté de créer ou non, le dossier médical doit être obligatoirement tenu par les établissements et professionnels de santé. Le patient n’a donc pas à consentir à son ouverture.




    3.La forme électronique ou papier du dossier




    Contrairement au DMP et au DP, le dossier médical du patient n’est pas nécessairement un dossier électronique. Les professionnels et établissements sont libres d’en choisir la forme, papier ou électronique.




    C.Le rôle du dossier médical




    1.Un outil de continuité des soins




    C’est un outil de la continuité des soins, qui contribue ainsi à en assurer la qualité et la sécurité. Il permet notamment à l’ensemble de l’équipe de soins de prendre connaissance des informations relatives au patient.




    2.Un outil de traçabilité




    Le dossier est aussi un outil de traçabilité permettant de conserver les informations relatives au patient et aux soins dispensés. Il peut notamment servir d’élément de preuve pouvant être rapporté par le professionnel lorsqu’il voit sa responsabilité engagée. À titre d’exemple, le médecin a l’obligation d’inscrire dans le dossier médical le refus de soins réitéré du patient, lorsque ce refus a pour effet de mettre sa vie en danger (art. L. 1111-4 du CSP).




    
II. La tenue du dossier mÉdical par les professionnels et Établissements de santé




    A.L’obligation de constituer un dossier médical




    Les établissements de santé publics et privés ont l’obligation de constituer un dossier médical pour chaque patient hospitalisé (art. R. 1112-2 du CSP). Cette obligation est à destination des établissements de santé et non des professionnels de santé exerçant en cabinet libéral. Il est toutefois considéré qu’ils doivent constituer un dossier médical pour les personnes prises en charge. Ainsi, le Conseil national de l’Ordre des médecins indique que les médecins exerçant en dehors des établissements de santé doivent tenir un dossier pour chaque patient. De même, l’article R. 4321-91 du CSP affirme que « le masseur-kinésithérapeute tient pour chaque patient un dossier qui lui est personnel ».




    B.Le contenu du dossier




    1.Dans les établissements de santé




    L’article R. 1112-2 du CSP établit la liste des éléments devant obligatoirement figurer dans le dossier médical du patient ; le dossier doit « au moins » contenir ces informations, mais rien n’empêche que d’autres y soient ajoutées. Ces éléments sont répartis en trois catégories : les informations recueillies lors de l’admission du patient ou de consultations externes, les informations recueillies à la fin du séjour, et les informations recueillies auprès de tiers n’intervenant pas dans la prise en charge ou concernant ces tiers. Par exception, cette dernière catégorie d’informations ne peut pas être communiquée au patient.




    2.Dans les cabinets libéraux




    Le CSP ne précise pas la liste des informations devant figurer dans le dossier médical du patient soigné en dehors d’un établissement de santé. Pour ce qui concerne les médecins exerçant en cabinet libéral, le Conseil national de l’Ordre des médecins a précisé que le dossier médical contient les éléments nécessaires à la prise en charge du patient, ce qui inclut notamment les antécédents et facteurs de risques, les conclusions de l’évaluation clinique initiale, les comptes rendus et résultats d’examens, les prescriptions, etc.




    C.La conservation du dossier médical




    L’article R. 1112-7 du CSP précise pendant combien de temps les établissements de santé doivent conserver les dossiers ; faute d’indications à l’égard des professionnels de santé libéraux, le Conseil national de l’Ordre des médecins recommande aux médecins libéraux de respecter ces délais. Par principe, les dossiers doivent être conservés pendant vingt ans à compter de la date du dernier séjour dans l’établissement. Toutefois, si la durée de conservation s’achève avant les vingt-huit ans du titulaire, le dossier doit être conservé jusqu’à cette date. Par ailleurs, si le titulaire décède moins de dix ans après son passage dans l’établissement, le dossier devra être conservé durant dix ans après le décès.




    
III. L’accÈs du patient À son dossier





    A.Le droit d’accéder à ses informations




    1.Le droit d’accès du majeur non protégé




    Le législateur a consacré le droit du patient d’accéder à son dossier médical. Ainsi, « toute personne a accès à l’ensemble des informations concernant sa santé », détenues par des professionnels de santé et établissements de santé (art. L. 1111-7 du CSP).




    2.L’accès au dossier du mineur




    Lorsque le patient est mineur, le droit d’accès est exercé par les titulaires de l’autorité parentale, sauf si le mineur s’y oppose (conformément aux art. L. 1111-5 et L. 1111-5-1 du CSP). Le mineur peut demander que l’accès se fasse par l’intermédiaire d’un médecin.




    3.L’accès au dossier du majeur placé sous un régime de protection




    Pour les personnes sous régime de protection juridique avec représentation relative à la personne, il revient à la personne en charge de la mesure de protection d’accéder aux informations relatives à la santé du majeur. En revanche, pour les mesures de protection juridique avec assistance, le représentant ne peut accéder au dossier qu’à condition d’avoir obtenu le consentement du majeur protégé.




    B.Les modalités d’accès au dossier




    1.L’accès direct ou par l’intermédiaire d’un médecin




    Le patient peut accéder à ses informations soit directement en faisant lui-même la demande, soit par l’intermédiaire d’un médecin qu’il désigne et qui demande pour lui la communication du dossier. Les établissements doivent proposer un accompagnement médical aux personnes qui accèdent au dossier. Le patient n’est toutefois pas obligé de l’accepter et il peut donc quand même consulter son dossier même s’il refuse cet accompagnement.




    2.Le délai de communication du dossier




    Le dossier devra être communiqué au patient au plus tard dans les huit jours si les informations datent de moins de cinq ans, ou sous deux mois si les informations datent de plus de cinq ans.




    3.La gratuité de l’accès au dossier




    L’accès au dossier est par principe gratuit si le patient le consulte sur place. Toutefois, lorsque le patient souhaite en obtenir une copie, une participation financière peut lui être demandée. Les frais en question ne pourront pas excéder le coût de reproduction du dossier et le coût d’envoi.


  




  

    
 5 Le dossier médical partagé et le dossier pharmaceutique




    
I. Le dossier mÉdical partagÉ





    A.La notion de dossier médical partagé




    1.La consécration du dossier médical partagé




    C’est la loi du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie qui a initié la création d’un dossier dématérialisé, en consacrant le « dossier médical personnel » ; sa mise en œuvre a cependant rencontré de nombreuses difficultés. La loi de modernisation du système de santé du 26 janvier 2016 a relancé le développement de cet outil, et l’a renommé « dossier médical partagé ». La Caisse nationale de l’assurance maladie est chargée de sa conception, sa mise en œuvre et son administration. Il doit être créé auprès d’un hébergeur de données de santé à caractère personnel.




    2.Le rôle du dossier médical partagé




    Le DMP est créé pour « favoriser la prévention, la coordination, la qualité et la continuité des soins » (art. L. 1111-14 du CSP). Il n’a pas vocation à remplacer le dossier médical que les établissements de santé ont l’obligation de créer (art. R. 1112-2 du CSP) ; il permet cependant de le compléter. Le DMP joue le rôle d’un carnet de santé en ligne.




    B.L’ouverture et la clôture du dossier médical partagé




    1.L’ouverture du dossier médical partagé




    a)Un dossier actuellement facultatif




    La loi prévoit que tout bénéficiaire de l’assurance maladie peut choisir de créer son DMP. Le consentement exprès de la personne est requis pour la création du dossier. Pour les mineurs, ce consentement est donné par le représentant légal. Pour les majeurs placés sous un régime de protection juridique avec représentation relative à la personne, leur avis est pris en compte, mais l’autorisation est donnée par la personne chargée de la mesure de protection. Très peu de dossiers ont été ouverts à ce jour.




    b)Un dossier bientôt ouvert automatiquement




    La loi du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et à la transformation du système de santé prévoit l’ouverture automatique du DMP à partir de l’été 2021. Un identifiant du dossier médical partagé sera donc créé pour chaque bénéficiaire de l’assurance maladie. Le consentement du titulaire ne sera donc plus requis pour l’ouverture du dossier médical partagé, mais il lui sera toujours possible de s’opposer à son ouverture. Si la personne concernée est un mineur ou un majeur placé sous mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, le refus doit être exprimé par son représentant légal.




    2.La clôture du dossier médical partagé




    Le titulaire peut choisir à tout moment de fermer son dossier. Celui-ci sera conservé pendant dix ans après la clôture.




    C.Le contenu du dossier médical partagé




    1.Les informations contenues dans le dossier




    Le dossier médical partagé comporte tous les éléments diagnostiques et thérapeutiques nécessaires à la coordination des soins de la personne prise en charge. Il comporte aussi des résumés des principaux éléments relatifs aux séjours en établissement de santé et des synthèses versées par le médecin traitant. On y trouve enfin des volets relatifs au don d’organes ou de tissus, aux directives anticipées et à la personne de confiance.




    2.Les personnes chargées de remplir le dossier




    Les professionnels de santé sont chargés de reporter dans le dossier les informations relatives aux consultations et actes réalisés. Le médecin traitant a l’obligation de verser au moins une fois par an une « synthèse », dont le contenu est déterminé par la Haute Autorité de santé (HAS). Enfin, l’organisme d’assurance maladie verse les informations relatives au remboursement ou à la prise en charge lorsqu’elles sont nécessaires à la coordination des soins.




    D.L’accès au dossier médical partagé




    1.L’accès par le titulaire




    Le patient peut accéder directement au contenu de son dossier par voie électronique. Il peut aussi consulter la liste des professionnels qui sont autorisés à accéder à son dossier médical partagé, et peut modifier cette liste à tout moment. Il lui est aussi possible de connaître les personnes ayant accédé au dossier.




    2.L’accès au dossier médical par les professionnels de santé




    a)Les professionnels pouvant accéder au dossier




    Peuvent accéder au dossier les professionnels de santé auxquels le titulaire du dossier a autorisé l’accès. En cas d’urgence, tout professionnel de santé est susceptible d’y accéder, sauf si le titulaire s’y est préalablement opposé. Les médecins du travail ne peuvent pas accéder au contenu du dossier ; à partir du 1er juillet 2021, ils pourront tout de même y déposer des documents.




    b)Les informations inaccessibles




    Le titulaire du dossier peut choisir de rendre inaccessibles certaines informations ; ces restrictions ne peuvent toutefois pas s’appliquer au médecin traitant qui a accès à l’ensemble du dossier. Précisons qu’il n’est pas possible d’engager la responsabilité du professionnel de santé « en cas de litige portant sur l’ignorance d’une information qui lui était masquée dans le dossier médical partagé et dont il ne pouvait légitimement avoir connaissance par ailleurs » (art. L. 1111-15 du CSP).




    
II. Le dossier pharmaceutique





    A.La notion de dossier pharmaceutique




    1.La consécration du dossier pharmaceutique




    La création du dossier pharmaceutique a été prévue par la loi du 30 janvier 2007. L’article L. 1111-23 du CSP est désormais consacré au dossier pharmaceutique. Le législateur a confié sa mise en œuvre au Conseil national de l’ordre des pharmaciens.




    2.Le rôle du dossier pharmaceutique




    Le dossier pharmaceutique vise à « favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la dispensation des médicaments, produits et objets et des dispositifs médicaux implantables » (art. L. 1111-23 du CSP). Il permet aussi de compléter le dossier médical partagé puisque les informations utiles à la coordination des soins doivent y être reportées.




    B.La création et l’accès au dossier pharmaceutique




    1.La création du dossier pharmaceutique




    Le dossier pharmaceutique peut être créé pour chaque bénéficiaire de l’assurance maladie. La personne concernée doit consentir à la création de ce dossier.




    2.L’accès au dossier pharmaceutique




    a)L’accès et l’alimentation par le pharmacien




    L’accès du pharmacien au dossier est par principe possible, sauf si son titulaire s’y oppose. Le pharmacien d’officine « est tenu d’alimenter le dossier pharmaceutique à l’occasion de la dispensation » (art. L. 1111-23 du CSP). En revanche pour les pharmaciens exerçant dans une pharmacie à usage intérieur, le CSP ne prévoit pas une obligation, mais une simple faculté en énonçant qu’ils « peuvent consulter et alimenter ce dossier » (art. L. 1111-23).




    b)La possibilité d’accès de certains autres professionnels




    Depuis la loi de 2016 de modernisation du système de santé, les médecins prenant en charge le patient dans un établissement de santé, un hôpital de santé des armées ou l’Institution nationale des invalides peuvent consulter le dossier pharmaceutique. Il en va de même pour le médecin biologiste. Le patient doit toutefois être informé de cet accès à son dossier et peut s’y opposer.


  




  

    
 6 L’information du patient




    
I. La consÉcration du droit À l’information et ses exceptions





    A.La consécration du droit à l’information




    L’information est fondamentale pour la relation de soins puisqu’elle conditionne l’exercice de deux autres prérogatives essentielles : le droit de consentir aux soins et le droit de les refuser. Tout comme ces derniers, le droit à l’information découle des droits fondamentaux de la personne, et plus particulièrement des principes de sauvegarde de la dignité humaine et d’interdiction des atteintes à l’intégrité. D’origine jurisprudentielle, ce droit est désormais consacré par la loi, qui énonce que « toute personne a le droit d’être informée sur son état de santé » (art. L. 1111-2, I° du CSP).




    B.Les exceptions à l’information du patient




    1.L’urgence ou l’impossibilité d’être informé




    En vertu du CSP, « seules l’urgence ou l’impossibilité d’informer peuvent […] dispenser » le professionnel de santé de son obligation (art. L. 1111-2, I°).




    a)L’urgence




    L’urgence correspond au cas où le professionnel n’a pas le temps d’informer, car des soins doivent immédiatement être prodigués pour sauvegarder la santé du patient. Tel est le cas du patient qui arrive aux urgences après un accident de la circulation et qui doit être immédiatement opéré.
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