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MINISTERE DE LA SANTE,
DE LA FAMILLE ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Arrété du 5 mars 2004 portant homologation des
recommandations de bonnes pratiques relatives a
I'accés aux informations concernant la santé d'une
personne, et notamment "accompagnement de cet
acces

NCR : SANPO420786A

Le ministre de Ja santé, de la familte et des personnes handica-
pées,
Vu larticle L. 1111-9 du code de la santé publique.

Arréte :

Art. 1. - Sent homologudes les recommandations de bonnes
pratiques relatives & "acces aux nformations concernant la santé
d’une personne. et notamment ["accompagnement de cer acees, ligu-
rant en annexe du présent arréed,

Art. 2. - Le directeur général de la santié et le directeur de
'hospilalisation et de 1'organisation des soins sont chargés, chacun
en ce qui le concerne. de I'exécution du présent arrété, qui scra
publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fail & Paris, le 5 mars 2004.

I an-Frangors MATT

ANNEXE

RECOMMANDATIONS DE L'AGENCE NATIONALE D' ACCREDITA-
TION ET D'EVALUATION EN SANTE (ANAES) POUR LA PRA-
TIQUE CLINIQUE. ACCES AUX INFORMATIONS CONCERNANT
LA SANTE D'UNFE PERSONNE. MODALITES PRATIQUES ET
ACCOMPAGNEMENT

[, — Préambule

Les recommandations concernent les modalilés et 1'accompagne-
ment dJe Pacces aux tnformations de santé relatives a une personne,
détenues par des professionnels de santé (1), des établissements de
sanlé publics cu prives, ou des hébergeurs (2).

Elles sonl destinées a ['ensemble des professionnels de sanlé quel
que soil leur made d'exercice (libéral, public, en établissements de
sanlé, en structures sanitaires ou médico-sociales, et} el 2
I'ensemble des personnels de ces établissements ¢t structures. qui
sont tous direclement concernés par leur mise en ceuvre. Elles
peavent éire utiles également aux personnes ayant recours au sys-
teme de sanlé pour leur permettre d'ére informées des modalilés
d’acces aux informalions concernant leur sanlé,

Ces recommandalions visent & factliter I'application des aricles
L.UIIE-7 Lo11I2-0 et RO LITT-1 4 RO1112-9 du code de la santé
publique (lo1 n» 2002-303 du 4 mars 2002 relalive aux droits des
malades et a la qualité du systéme de santé et décret ne 2003-462 du
21 mai 2003 rclatf aux dispositions réglememaires des parties 1. 11
ct 111 du code de la santé publique). 1l s’agit de contribuer par des
mesures organisationnelles et de bonnes pratiques 4 'exercice d'un
droit reconnu par la loi el d’organiser, si besoin, un accompagne-
ment personnalisé de Facces aux informations de santé.

L7article L. 1111-7 du code de la samé publique donne & la per-
sonne acces aux informations de santé formalisées. Celles-ci doivent
&tre comprises au plus simple @ i1 §"agit des informations auxquelles
esl donné un support {éerit, photographic. enregistrement, etc.) avec
I'inlention de les conserver et sans lequel elles seraient objeclive-
ment inaccessibles. Ces informations sont destinées 2 étre réunics
dans ce qu'il est habituel d'appeler le dossier de la personne. Pour
celte raison. le lerme dossier est wtilisé ci-apres par facilité d'éeri-
tre pour désigner I'casemble des informations de santé concernant
une personne donnde, méme s dans I pratgue actuelle le dossier
ne les comprend pas toujours outes. Le mot dossier ne doit pas Gire
envisagé et de manitre restrictive, car wutes les informations for-
malisées déenues par un protessionnel. un éablissement de sante ou
un héberpeur en dehers du dossier sont comimunicables,

Cest dans la mesure ol certaines des notes des protessionmels de
sanlé ne sonl pas destindées & Gre conservées. réulilisées ou le cas
cehéam échangées, parce qu’eles ne peuvent contribuer 2 I'élabera-
tion ct au suivi du diagnostic et du traitlement ou i une action de
prévention. qu'elles  peuvent érre considérées  comme o person-
nelles s et ne pas éoe communigudes ©oelles sont alers intransmis-
sibles el dnaceessibles o la personne concernée comme aux Gers,
professionnels ou non.

Mcme si le droit & l'acees aux informations concernant sa samté
permet effectivement a4 une personne d'gwre informée, e plus
souvent a pusteriori, il ne saurait se substituer au droit de la per-
sonne a linformalion sur son état de santé. que 1a loi du 4 mars 2002
réaffirme solennellement. L'intormation fail partie intégrante de la
relation de svin. Celte information. le plus souvent orale au cours de
la prise en charge. permet 4 la personne de prendre. avec le profes-
sionnel de santé, les décisions concernant sa santé, d'éclairer son
consentement el de  faciliter son adhésion au traitement.  Elle
contribuc ainsi & "amélioration de la qualité des soins. La possibilité
pour une personne d’accéder directement aux informations formali-
sées ne lait que compléter son droit 4 information. Elle ne saurail
dispenser le professionnel de santé de son devoir de communiquer
régulitrement i la personne les informations perlinentes concernant
sa sanié, ce qui devrail limiter les demandes d’acces au dossier el
rendre improbable la découverte fortuile d'informations significa-
tives lorsque la personne souhaite accéder a son dossier.

Le partage régubier du recueil ot de Manalyse de I'information
entre |a personne ¢l le professionnel de santé contribue 2 la constitu-
tion d'un dossier de qualité, enant compte a la fois des demandes
de la personne et des nécessilés de sa prise en charge. Des procé-
dures cohdrentes et imeltigibles d'information doivent permertre de
limiler le recours A ka communication exhaustive du dossier o poste-
riei.

L acees aux informattons contenues dans le dossier ne suffit pas 2
assurcer une information complete et pertinente. Un dosster conslilué
au cours d'une hospitalisation ne contient souvent gu'un épisode
voire un instamané de I"histoire médicale d’une persorne. Dans cer-
taines circonslances. le conlenu et la qualité du dossicr sont de
nature & fui apporter une information partielle, rétrospeclive. voire
Jdépassée sur son état de santé 3 un momenl donné.

Les professionnels de sanlé, les établissements de santé. les sirug-
lures sanitaires et médico-soctales ol les hébergeurs délenant Ies
informations doivent veiller & ce que les modalités d'aceds au dos-
sicr assurent la préservation indispensable de la confidentialité vis-
a-vis de f(iers (famille, entourage, employeur, banquier. assureur,
¢tc.}. De son cOté, la personne doit exercer son droit d'acces au dos-
sicr avec la pleine conscience du caracidre surictement personnc) des
informations Jde santé qu'elle va détenir. 1k convient de I'informer
des risques d'un usage non maitrisé, notamment du fait de la sollici-
lation de liers qui sont exclus du droit de réclamer directement ces
informations aux professionnels. aux éablissements de sanlé ou aux
hébergeurs. Ces liers peuvent plus facilement exercer des pressions
itlégitimes pour gque la personne leur transmelte directement des
informations de sanlé qui la concernent et dont elle doit préserver le
caraclere confidentiel.

Les dispositions des articles nouveaux L. L111-7, L. 1112-1 el
ROTHEI-T & ROT112-9 du code de la santé publique concernent 3 la
fois les nouveaux dossiers el ceux constitués avant la parution du
décret du 29 avril 2002, L'article R 1112-2 du code de fa santd
publique précise la composition minimale du dossicr dans les éta-
blissements de santé publics et privés. Il impose la struciuration des
aouveaux dossiers. améliorant leur qualité et facititant leur acces.

Pour les professionnels de santé, le dossier constitue d'abord un
instrument de travail et d'échanges avee les aures professionnels.
consignant la démarche diagnostique, thérapeutique ou préventive et
les soins dont Ia personne a bénéficié. Cesl aussi un outil de forma-
tion et d'évalualion, et un support J'informations indispensables
pour amcliorer les connaissances en santé et les pratiques dans e
respect des regles en vigueur.

It convient de noter que ta composition minimale des dossiers
dans les Elablissements de santé a éié modifiée en fonclion des
lexles réglementaires successifs @ la différence de structuration ne
remet pas en question le droit d'acces, conformément aux disposi-
lions rappelées ci-dessus, aux dossiers el aux informations de sunté
(fiches d'observations, cte)) constituds dans les conditions de la
réglementation antéricure,

1. — Le dossier : un élément de la gualité des soins

Le dossier offre les meilleures conditions pour le recueil e la
conservation des informitions détenues par les prolessionnels de
suntd, les duablissements de santé ¢l Jes hébergeurs,

Lat wenue Ju dossior doil permetire de répondre o toute demande
de consultation ou de tansmission dinformations cmanant de pro-
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fessionnels de santé comme de la personne. Lorsque le dossier est
structuré, exploitable et lisible. en particulier lorsqu'il contient des
synthéses régulieres, la compréhension en est facilitée. Tout profes-
sionnel de santé a I'ebligation de veiller 3 la qualité de cet outil. Le
statur des informations qu'il contient, lcur évolutivité justificnl une
hiérarchisation de nawure a clarifier leur utilisation et a favoriser
I'appropriation de données souvent complexes el provisoires.

Lrarticle . 1112-1 dispuse que, dans les éablissements Je santé
publics ou privés, le dossier est organisé en trois partics, dont seules
les deux premigres sont communicables i la persomnc, a sa
demande :

I. Les informations formalisées recueillies lors des consuliations
cxlernes dispensées dans I'établissement, lors de accueil au service
des urgences ou au moment de admission et au cours du séjour
hosprtalier ;

2. Les informations formalisées en fin de séjour hospitalicr ;

3. Les informations mentionnant  gu’elles ont @6 recueillies
aupres de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeu-
tiqgue ou concernant de tels tiers.

Les informations uliles A la continuité des soins sont remises i la
personne en fin de séjour ou, si elle le demande. eavoydes au
médceein de son choix.

Dans un souci d'amélioration de la qualité de la prise en charge.
Iarticle R, 1112-2 peut aider & la structuration des dossiers en
dehors des élablissements de sanlé.

Lorsque cela est possible. en particulier si le dossier est informa-
tisé. il est souhaitable d'élablic un bordereau denrcgistrement des
pigces versées au dossier, tenu 2 jour, avec possibilité d'en remetire
une copie 4 la personne qui le demande.

Il est recommandé de faire apparailre clairement dans le dossier
une mention concernant les choix de la personne pour I"acces aux
informations de sanlé et leur transmission. mention qui doit élre
impérativement actualisée et véritfide de manitre réguliere : la per-
sonne peut 4 tout moment revenir sur son choix, Il s agit :

— du retus de la personne d'une transmission d'informations
concernant sa santé 2 dautres professionnels de santé (médecin
traitant par cxemples ;

- du refus éventuel que des proches solent informés ;

— de Pidentification de la personne de confiance qui sera
informée et consubtde au cas oi la personne serait hors d'état
d’exprimer sa volonié et de recevoir 'information nécessaire i
cette [in (an. L 1111-6 du code de la santé publique) ;

- du refus de communiguer certdines informations aux ayants
droit en cas de décés ;

— du refus de la part d'un mineur de communiquer des informa-
tions concernant sa santé aux titulaires de aulorité parentale
(cf. chapitre V concernant les mineurs).

Conformément 4 I'article L. 1110-4 du code de la sanié publigue,
la personne diiment informeée peut s'opposer 4 la transmission d'in-
formations la concernant. Il n'est pas possible de lui demander
d’opter de maniere globale et définitive pour des modalilés donndes
de ransmission d’informations entre professionnels de santé.

Le dialogue avec la personne permet ;

- de T'informer de ses droits ;

- de lui rappeler le camctére sirictement personnel des informa-
wons contenues dans e dossier vis-i-vis de ticrs {(famille.
entourage. employeur, banquier, assureur...).

Il est rappelé enfin que la personne dispose du droit & Gtre tenue
dans Pignorance d'un diagnostic. saul affeclion transmissible, ou
Jd'un pronostic, et que le protessionnel de sanié ne peul pas lui
communiguer ces informatons si elle n'y consent pas.

lil. — Information de la personne sur I'accés au dossier

[ est recommandé que soit disponible et fucilement accessible
une information relative 2 la réglementation ¢l aux aspects pratiques
de T"acees au dossier (livret ¢'accuei! dans les établissements
de santé ou médico-sociaux. liviet ou affiche dans les cabinets
privds. ele.). Duns les élablissemenis de santé. celle information fait
Iobjet d'un chapitre explicaul dans le livret d*accuci] de Uétablisse-
ment (art. R 1T12-9 du code de la saneé publigue).

Ce dispositif permet d'informer ta personne ;

de ses droits ;

— de Ta possibilité de ransmission et de dépat des informations
aupres  d'un hébergeur. Lhdbercement des donndes 2 la
demande du prolessionnel ou de Tétablissement de santé ne
peut avoir heu quavee le consentement expres de la personne
concernée :

- de o composition Ju dossier :
des modalitds possibles d'acees direct aux informations Je
sante feonsultation sur place. envoi de copies par Ta poste @ la
personne ouau médecin de son chaivg

— des mesures adaptées par défaut dans le cas o la personne ne
précise pas & I'établissement ou au professionnal de sanié le
made de communication qu'clle relient ;

- du dispositif d'accompagnement mdédical mis en place el pro-
posé a la personne par I'éablissement ;

- des délais I¢gaux de communication

— des frais occasionnés par la demande éventwelle de reproduc-
tion et d'envoi de documents (reproduction et envoi de copies
de toul ou partie du dossier en cas de demande initiale d’envoi
postal ou aprés consultation sur place).

Ce dispositif’ permet aussi

— de proposer un formulaire que la personne pourra utiliser. si
elle le souhaite, pour préciser sa Jdemande. Ce document doit
clre facilement compréhensible et aider 4 préciser les points
clés permettant de répondre correctemnent i la demande : I'iden-
tification du demandeur ct les pidces a fournir si besotn afin de
s'assurer de Uidentité du demandeur. la nature de la demande
(ensemble du dossier ou parlie du dossier correspondant 1 une
hospitalisation particuliere ou pieces particulitres du dossier),
les modalites souhaitées de communication (envoi, communica-
tion sur place a I'hdpital ou au cabinet, envoi a un médecin
désigné par la persenne). La demande n’a pas i étre motivée
par la personne sioles informations guelle demande la
concernent |

- de rappeler & la personne les précautions & prendre s agissant
du respect du caraclire strictement personnel des informations
guelle va délenir, notamment vis-d-vis dJes  tiers (famille,
entourage. employeur, banquier, assureur...).

Apres un déces, un ayaat droit. outre le fait qu'il deoil juslifier de
son statut d’ayant droit, doit préciser le motif pour lequel it a besoin
d'avoir connaissance des informations demandées. Un formulaire
peul Cire proposé pour que I'ayant droit puisse préciser celle(s) des
rois  finalitds prévues par la loi qui motive(nt) sa  demande
(connaitre la cause du déees, défendre la mémoire du défunt. faire
valoir ses propres droits).

IV. — Communication du dossier

La plupart des demandes peuvent se faire oralement dans le cadre
de la relation de soin. 11 convient d'y répondre et ce processus doit
¢tre encouragé. Mais il convient de décliner le dispositit spécifique
prévu par la loi en tenamt compte des lieux de prise en charge
{cabinet de wville, établissement de santé ou mdédico-social, ete.).

Il est rappelé les contraintes de délais imposées pour les réponses
aux demandes d'acces aux informations : la personne peut accéder
aux informations direclement ou par bintermédiaire d’un meédecin
qu'elle désigne et en obtenir communication au plus tard dans les
8 jours suivanl sa demande et au plus tot apres quiun délai de
réflexion de 48 heures aura été observé. Ce délai de communication
est porté 3 2 mois lorsque les informations médicales datent de plus
de 5 ans a compter de ta date 4 laquelle I'information médicale a été
constiluge. Ce délai peut également éire de 2 mois dans le cas parti-
culter de Ia saisine de la commission départementale des hospitalisa-
tions psychiatrigues.

Les informations de santé peuvent ére communiquées 3 une per-
sonne mandatée par le palient, par ses représentants légaux (s'i)
s'agit d’un mineur ou d'un majeur sous talelle) ou par ses ayants
droit en cas de déces, dis lors que la personne dispose d’un mandat
expres ot peul justifier de son identité. La persomne mandatée ne
peut avoir de conllit d'inléréts el défendre d'autres intéréts que ceux
du mandant (la personne concernée par les informations de santé). [l
est recommande de rappeler au mandant le caraciere personnel des
informations qui seront communiquées i la personne mandatde.

IV-1. Récepiicn et gestion de la demande

Dans tous les cas. il coavient avant 1woul traitement d une
demande que le destinataire {responsable de 1"dtablissement, profes-
sionnel de santé ou hébergeur) s’assure de Uidentité du demandeur.
au besoin par la présentation de pieces juslificalives qui dépendent
de la qualité Ju demandeur. Aucune demande ne peul Gre satistaie
sans eerntitude sur I'idemité du demandeur,

Pour en laciliter le traitement, il est recommandé d'informer Ia
personne que sa demande sera plus facile & henorer s elle précise
d'emblée :

- son adentité, en fournissant sibesoir les pitces néeessaires pour
gu'elle puisse etre wirilide (uinst. en cas de demande pastale, la
photocapic recto verse d'une piece d'identités ;

= la nawre de sa demande @ ensemble du dossier ou partie du
dJossier correspondant i uac hospitalisation particulicre ou
picees particulicres du dossier
lex modalids soubaitées  de communicaton : envoi postal.
communication sur plaee a Phopitad ouan cabmet. envai postal
doun mddecin désigne.
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La demande n’a pas a étre mouvée par la personne demandeuse.
sauf si elle a la qualité d’ayant droit.
Dans lous les cas, il est recommandé au prolessionnel, 4 1'éra-
blissement ou A I"hébergeur :
— d'accuser réception dec la demande par wul moyen, méme si
elle est imprécise, et d’y donner suitc avec la méme diligence ;

~ d’informer ta personne des codits lids 3 la reproduction et @
I'envoi des documents. du fail de la nawre et du volume du
dossier :

— de décrire ¢t proposer 'accompagnement prévu par |établisse-
ment. que la personne peut refuser :

— d'indiquer si le médecin recommande la présence d’une tierce
personne lors de cette consultation, recommandation que la per-
sonne n'est pas obligée d’accepler sans que ce refus pore pré-
judice a sen droit d’acces.

Lorsque fa personne n'a pas précisé dans sa demande les moda-

lités de communication gu’elle soubaite, i1 est recommandé

— de lui propuser de remplir un formulaire type, afin de faciliter
le traitement de sa demande en évitant 2 la fois les demandes
imprécises et 'absence de choix quant aux différentes possibi-
lités d'acces au dossier :

— de décrire la precédure par défaul prévue par 1'établissement ou
le professionnel de santé, procédure qui s’applique en 'absence
de précision ou en cas de non-réponse du demandeur sur les
modalités Je communication.

Lorsque le medecin souhaite subordonner la consultation des
informations 2 la présence d'un médecin (hypothése qui doit rester
exceptionnelle et limitée aux seules informations recueillies dans le
cadre d’une hospnalisation sans consentement). il convient :

— de demander au patient de désigner le médecin dont il souhaite

éure accompagnd

— de lul préciser qu'il peut s’opposcr 4 cel accompagnement,
mais que dans ceite hypothése la commission départementale
des hospitalisations psychiatriques sera saisie et que son avis
§'Hmposera.

Si la personne a demandé un envoi, il est recommandé de préciser
les points suivants dans la réponse accusant réeeption de la
demande :

- rappeler le caracwere strictement personnel des informations
contenues dans le dossier, notamment vis-d-vis de tiers (famille
el entourage, employeur, assureur...) :

— informer la pevsonne des codts lidgs 4 la reproduction et a
"envoi des documents, du fait de la nature et du volume du
dossier. En cas de nécessilé, un second courrier est adressé
dans les meilleurs délais, présentant une estimation du coifit pré-
visionnel de la reproduction, si le premier courrier ne 'a pas
precise |

— proposer ung vonsultation dJdu dossier sur place, notamment
quand le cout de reproduclion est important, en recommandant
ou non la présence d'une tierce personne. En cas de refus ou
d’absence de réponse. les modalilés retenues initialement par la
persenne sont suivies dans le délai prévu par la réglementation.

Cas particulier des ayants droit.

La qualité d"ayant dreit est apprécide différemment selon qu'on se
réfere & IMavis de la commission d’accts aux documents administra-
tifs. applicable au secteur public, cu A la jurisprudence civile en ce
qui concerne lc secleur prive.

Larticle L. 11104 du code dc la santé publique prévoit que le
secret médical ne fait pas obstacle 4 ce que les informations concer-
nant une personne décédée soient délivrées d ses ayants droit dans la
mesure ou elles leur sont nécessaires pour leur permeltre  de
connaitre les causes de la mort, de défendre la mémoire du défunt
ou de faire valoir leurs droits, sauf volonté contraire exprimée par la
personne avant son déces. Ces conditions une fois réunies, 'ayant
droit a acees 4 'ensemble du dossier médical tavis de la commis-
sien d'aceds aux documents administratifs n= 20034639 et 20034213
du 20 novembre 2003), & I'exclusion des informations recueillies
aupres de tiers n'intervenant pas dJans la prise en charge thérapeu-
ligue ou concernant de tels tcrs.

Lrartcke RO THNL-T du méme code précise que 'ayant droit d'une
personne décédée qui souhaite accéder aux informations médicales
coneernanl cetle personne doit préciser lors de sa demande le moud
pour fequel il a besoin d’avoir connaissance de ces informations, ¢t
gue le refus éventuellement opposd a cet ayunt droi doil élre moliveé
el ne fail pas obstacle @ la délivrance d'un certilicat médical, des
lors que ce certificat ne comporte pas dinformations couverles par
le secrel médical.

Le professionnel ou 'établissement Je santé doit done s assurer
dvant loute communicalion :

— de Pidentité du demandeur et de osa qualind d"ayant droit

= du moul de la demande afin de déwerminer si ctHe correspond i
Fun des cas prévos par e Iegislateur :

= de absence dopposition du déTunt.

Dans le cas des informations déposées auprés d’un hébergeur
par vn professionnel ou un établissement de santé.

Le professionnel ou Pélablissement de santé doit donner son
accord préalablement i toute communication des informations par
’hébergeur. Si Thébergeur se voil refuser de communiquer au
demandeur des informations par le professionnet ou ['établissement
de sanié, ce dernier doit assurer I'acceés au dossier dans le respect
des dispositions applicables au demandeur.

V-2, Madalités de conumunication du dossier
et accompaghnement de 'acces

La communication du dossier & la persoane répond souvent 1 une
demande d'intormation, qui survienl a posteriori ; elle peul pallier
un déficit antéricur d'information. Unc altention particulitre doit
donc étre consacrée a ce type de demandes lors de la communica-
ton du dossier. La présence ou la disponibilité d'un médecin peut
permetire de répendre A cette aulenle, mais ne doit pas enitraver le
souhail de la personne de consulter directement son dossier. Pour ce
faive, i1 est recommandd une consultation sur rendez-vous. qu'elle
ait pour motif une demande de consultalion du dossier. une
demande Je remise de copics du dossier ou une demande d’explica-
tions @ posteriori. Elle doit étre considérée au méme titre qu'un
autre acte medical relevant des regles de la déentologic et de bonnes
pratiques.

La finalité de cette consultation est de lavoriser 1'acces dircet el
la compréhension par la personne des informations la concernant.
Elle ne peut étre assimilée 3 un entretien de conciliation.

Comme pour toule autre consultavion, il doit en &re fait mention
dans lec dossier.

Quand la personne et 'établissement ou le professionnel de sanié
sont distanls ou lersque la personne nc pewt se déplacer, il est
recommandé de proposer 'acces au dossier par 'intermdédiaire d’un
médecin choisi par la persenne. En cas de refus ou si cette proposi-
tion n’est pas retenue dans le délai prévu pour communiquer le dos-
sier, la copie de ce dernier est envoyée directement i la personne.

Quand la personne n'exprime pas de choix entre les différentes
modalites de communication du dossier. il est recommandé qu'une
consullation sur place avee accueil personnalisé dans Ic cadre d’un
entretien médical soit proposée par défaut.

En cas de consullation sur place, il est recommandé de proposer
un dispositif d’aceueil au sein du service ou de 1'établissement. dans
un espace adapté. Les conditions doivent permetire de préserver
Pintégrilé du dossier (éviter les vols, dégradations, falsifications,
pages arrachées. ete.).

Dans le cadre d’une consultaton accompagnée, 1'dtablissement
propose un médecin qui pourra €tre présent ou sera disponible pour
répondre aux éventuelles questions du demandeur. Idéalement, cc
médecin sera celui qui a pris cn charge la personne,

Apres la consultation du dossier, un suivi de la personne doit étre
organisé si nécessaire.

Dans le cas particulier de la présence d'une terce personne lors
de la consultation du dossier, a la demande de la personne ou du
médecin, il est indispensable d'informer :

- le demandeur du fait que la tierce personne sura comnaissance

d'informations strictement personnelles sur sa santé

— la tierce personpe qu'elle est tenue pénalement de respecter la

conlidentialilé des informations de santé de la personne quelle
accompagne.

51 le demandeur souhaile ta présence d'un tiers. mais ne pewt pas
designer une personne dans son entourage, le recours A une per-
sonne qui n'a pas de conflit d'inéréts vis-a-vis des informations
concernant sa santé {personne issue du milieu associauf. assistante
sociale. médecin auire que lc détenteur des informalions auxquelles
le demandeur souhaite aveir acegs) peut lui étre proposé. non seule-
ment au moment de la consultation sur place du dossier. mais aussi
lors du suivi éventucl.

En cas d’envoi d'une copie du dossier. le courrier @ accompagne-
ment doit egalement informer des difficuliés possibles 3 interpréla-
tion des informations ainsi que, le cas dchéanl. des conséquences
que peut avoir sur la personne la révélation de certaines informa-
ions ; une censultation médicale doit &re suggdrée en cas de
besoin.

En cas d'eovoi postal d'une copic du dossier ou de copies deman-
dées apres sa consultation sur place. il est propusé un envoi par
recommandé avee avis Jde réceplion. qui warantit s micux la conti-
dentiaglité. La rédaction d'un bordereau joint au dossier avee la diste
des copies envoyees au palicnt esl recommangdée.

Concernant les copies du dossier, Particle ROTTT2 du code de
la santé publique prevoil quielles sont Sablics sur un support ana-
logue i celur utilisé par ke protessionnel de santé, Petablissement de
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santé ou I'hébergeur, ouw sur papier. au choix du demandeur et dans
la limite des possibilités techniques du professionnel ou de "orga-
nisme concerné. L'impossibililé éventuelle de reproduction de cer-
lains éléments du dossier (radiographie par exemple) ne deit pas
faire obslacle 4 leur communication 2 la personne. En de telles cir-
constances. le droit d’acceés ne peut s’exercer que par consuliation
sur place.

Dans le cas particulier de la psychiatrie.

Les malades hospitalisés en psychiatric (y compns ies malades
hospitalisés sans leur consentement) ont un accds direct aux infor-
mations de santé recucillics dans le cadre de leur hospitalisation. A
titre exceptionnel et en cas de risques d'une gravité particulidre,
I"acees aux informations recueillies dans le cadre d’une hospitalisa-
tion sans comsentement (hospitalisation d'office ou sur demande
d'un ticrs) peut étre subordonné a la présence d'un médecin désigné
par le demandeur. Si le demundewr refuse la présence du médecin,
la commission départementale des hospitalisations psychiatrigues est
saisie el son avis s'impose au demandeur el au détenteur des infor-
mations.

I1 est rappelé que les proches ne sont pas (laircs du droit
d'acces au dossier. Toutetois, le Jégislateur a prévu qu'en cas de
diagnostic ou de pronostic grave. le secrel médical ne $’oppose pas
4 ce que la famille, les proches de la personne malade ou la per-
sonne de confiance regoivent les informations nécessaires destinées
& leur permetire d'apporter un soutien direct & celle-ci. sauf opposi-
lion de sa part.

Dans le cas particulicr des personnes ayant des difficultés de
communication. ta transmission des informations doit étre adaplée &
leurs possibilités ¢t les difficultés de compréhension doivenl étre
prises en comple de maniere speécifique.

IV-3. Cunit de 'accés au dossier

Il est recommandé que la personne puisse connaitre le codl de la
communication des copies du dossier qu'elle souhaite détenir, afin
de "aider 4 prendre une décision sur sa demande de reproduction de
ut cu partic de son dossier.

La loi précise que la consubtation du dossier sur place cst gratuite.
En cas de demande de copies, quel qu'en soit e supporl, seuls les
coilts de reproduction et d'envoi sont facwrables au demandcur. 11
convient de se limiter au colt du consommable et de I'amortisse-
ment Ju matéricl.

Il est recommandé de prendre en considération ta situation per-
sonnelle des demandeurs démunis afin de leur permetre de faire
valoir leur droit d’acceés aux informations concernanl lewr santé.

V. — Cas particulier des mineurs

Le droit d’acces a l'cnsemble des informations congernant la
santé du mineur est exercé par les titelaires de 'autorité parentale.
Mais ce drott est exercé sous réserve de I'opposilion du mineur ou
de sa demande que les titulaires de I"autorité parentale n’accédent
aux informations concernant sa santé que par I'intermédiaire d'un
medecin.

Deux situations doivent élre distinguées :

— le cas général ou, ainsi que le précise la lol, le droit d'acces est
exercé par le(s) titulaire(s) de "autorité parentale : le mineur ne
peut pas s'opposer a cetle demande, twutefois il peut éven-
twellement demander que l'acces ait licu par intermédiaire
d’un médecin ;

— le cas préva & Taricle L. 1111-5, ob le mireur qui souhaite
garder le secrel a obtenu que le médecin accepte de pratiguer
des soins nécessaires pour sauvegarder sa santé sans obtenir le
consentement du ou des titubaires de autorilé parentale. A cel
égard. Particle R. 111F-6 prévoit que le mineur peul s opposer
4 la communication au(x) détenteur(s} de ["autorité parentale
des informations correspondant 3 cetle sitwation particuliére.
Dans ce cas. U'oppesition du mineur est consignée au dossier el.
en cas de demande d'acces par le(s) titulaire(s) de Mautorilé
paremiale, le professionnel doit s'efforcer de convaincre le
mineur de lcver son opposition. En la levant, ke mineur peut
demander que le droit d'acees du ou des Litulaires de Mautorité
parentale soit exercé par I'intermédiaire J'un médecin désigné
par ce(s) dernier(s). L'opposition ou la limiaton peut ne
concerner que 'un des deux parents.

Lorsque le mincur sollicite seul des soins, ou torsque son dge, le
contexte tamilial. la pathologic présentée paraissent le justfier. il est
souhaitable gue le médecin informe de cetie possibiling, L ohjectil
est de fui permetire d accdder a des soins et dinstaurer ane relation
de confiance avec les professionnels de sunté sans avoir la craine
que ses parenls sojent intormes des consttations el des acles médi-
caux effectuds. En effet, la perspective dlune révélation 3 ses
parents du maolif de son recours au prolessiennel de sanié ne doit
pits e dissuader de se Taire soigner.

Mais le professionnel de sand doit essaver de convainere e
mrneur de Lisser ses parents acedder anx informations sur sa santeé.

notammenl par I'intermédiaire d'un médecin. afin qu'un dialogue au
scin de la famille soit maintenu ou repris, el que le mineur puisse
bénéficier d'un soutien.

Lors d’unc demande de communication du dossier d'un mineur,
en cas de doule concernant le demandeur sur sa qualité Je titulaire
de TI"auloriié purentale, des pigces jusuficatives peuvent flre deman-
dées. Si le parent requérant ne peat fournir aucune piice, il convient
de refuser la demande ou suggérer avee son accord de prendre
conlact avec Pautre parent afin d'éwre éclairé sur I'excreice de
I"autorité parentale.

En cas de soins dispensés dans les circonstances prévues par
Varticle L. 1111-5, le médecin doit vénifier si la personne mincure
sovhaite également s’opposer 4 T"acces du titulaire de |aulorité
parentale a sor dossicr. Saisi d'une demande présentée par le titu-
laire de T'autorité parentale alors que Fa personne mineure s'est
opposée A ta communicalion, le médecin doit s'efforcer de vérifier
avec cetle dermiére la constance de celte volonté el de U'amener 2
prendre en compte les éléments susceptibles de maodifier ce choix.
Ce n"est que dans la siluation ol en depit de ces elforts. l¢ mineur
maintient son opposition gue la demande du titulaire de I'autorité
parenlate ne pourra ére salisfaite.

Pour ce qui concerne le droit & demander Paceds aux informations
par Fintermédiaire d’un médecin, il apparait nécessaire de demander
préalablement la posttion du mineur, lorsque les parents ne sont
Jamais intervenus lors des soins, ou lorsque IMage. le contexte fami-
lial. la pathologie présentée paraissent le justifier. ou cncore lorsque
le mineur bénéficic A (itre personnel du remboursement des presta-
tions en nature de assurance maladic et de la couverture complé-
mentaire,

Si la demande de communication du dossier émane d’un mineur,
larticle L, TE11-7 n'a pas prévu que le mineur soit titulaire du droit
d’acces aux informations détenues par les professionnels of éta-
blissements de santé. Mais la loi ¢art. L. 1111-2 du code de 1a sanié
publique et 371-1 du code civil) prévoit que le mineur a le droit de
recevoir lui-méme une information et de participer a la prise de
décision le concernant d’unc manigre adapiie 4 son degré de matu-
rité. 1l est donc souhaitable qu'une attention particulicre soit portée
3 unc telle demande d'accts aux éléments du dessier. Elle doit per-
mettre au mineur de compléter 'information regue et de hénéficier
d’explications supplémentaires, compte tenu de ['ige atieint lorsqu'il
effectue cette demande. I1 peut &étre tres utile de reprendre avee lui
les élémenis de son dossier et leurs incidences sur sa vie d'adulte.

{1y La notion de professionnel de  santé recouvre les  professions
suivanles, selon le code de la santé publique : médecin. chirurgien-dentiste.
sage-femme, pharmacien. préparateur en pharmaciz, infirmier. masseur-
kinésithérapeute. pédicure-podelogue, ergothérapeute, psychomotricien,
orthophoniste, orthoptiste, manipuiateur d*élecwroradiologie médicale, audio-
prathésiste. opticien-luneticr, diéiéticien.

(2) Les professionnels de santé ou les Slablissements de santé, ou la per-
sonne concernée peuvenl déposer des donndes de sanlé i caractdre pet-
sonnel. recugillies cu produiles a Poccasion des activilés de prévention. de
diagnostic ou de soins. auprés de personnes physiques ou morales agréées a
cel effet tart. L. 1111-8 du code de la santé publique miroduit par la loi duo
4 mars 2002). Ces persennes physiques ou morales agréées seront identi-
fides 1ci sous Lo terme « hébergeurs ». Un déeret sur les conditions d'agré-
ment des hébergaurs est en cours d'élaboration.

Décisions du 9 février 2004 interdisant, en application des
articles L. 5122-15, L.5422-12, L. 5422-14 et R.5055 a
R.5055-6 du code de la santé publique, des publicités
pour des objets, appareils ou méthodes présentés
comme bénéfiques pour la santé lorsqu’il n'est pas
établi que lesdits objets, appareils ou méthodes pos-
sedent les propriétés annoncées

NOR: SANMG4205235

Par décision du directeur général de 'Agence francaisc de
séeurilé sanilaire des produits de santé en date du 9 février 2004 -

Considérant que la société Laborateire Pierre René Rochevive,
case postale 10, CH6 1228 Plan-les-Ouates, a fait paraitre une
publicité en faveur du Dreamer, revendiguant les allégations sui-
vanges

« Avee mon Dreamer je disire en terminer avec mes problimes

de saned suivants ;

— latigue :

— douleurs: je soulfre de migraines, de douleurs  articulaires
tarthrose, rhumatisme, tendinite). de douleurs  musculaires
(contractures.  courbaturesy, j'ai souvenl des douleurs a
Festomac, jrai régulicrement des problemes de digestion -
problemes  cardio-vaseulaires - 37ai de Phypertension. de la
tachycardie. Jde la spasmophilic. mon us de cholestérol
dépasse 2.2 o/l

- insomnie, -



