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« Art. L. 161-40. - Afin de favoriser
la coordination, la qualité et la
continuité des soins et d’améliorer
la pertinence du recours au
système de soins, chaque
bénéficiaire de l’assurance maladie
dispose d’un dossier médical
personnel constitué des données
mentionnées à l’article L. 1111-8
du code de la santé publique,
notamment des informations qui
permettent le suivi des actes et
prestations de soins.

« Art. L. 161-40. - Afin de favoriser
la coordination, la qualité et la
continuité des soins et d’améliorer
la pertinence du recours au
système de soins, chaque
professionnel de santé crée pour
chaque bénéficiaire de
l’assurance-maladie qu’il prend
en charge un dossier médical
personnel constitué des données
mentionnées à l’article L. 1111-8
du code de la santé publique,
notamment des informations qui
permettent le suivi des actes et
prestations de soins.

Au vu des particularités de
l’information de santé, son
utilisation doit nécessairement être
faite dans un contexte clinique et
de relation entre professionnels de
santé respectueuse de la
spécificité des disciplines
médicales, sauf à créer une masse
d'informations non exploitables.
Donc, le dossier médical
informatisé doit correspondre à des
dossiers distincts répartis entre les
différents praticiens,
établissements ou les différents
réseaux. Cette conception, qui
s’impose pour assurer une gestion
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de l’information de santé
respectueuse des personnes, est
incompatible avec le présupposé
d’un dossier médical unique (cf.
développement dans document
joint : « Les enjeux du dossier
médical informatisé »).

« Ce dossier est créé auprès d'un
hébergeur de données de santé à
caractère personnel agréé dans les
conditions prévues à l'article L.
1111-8 du code de la santé
publique.

"Ces dossiers sont créés auprès
d’hébergeurs de données de
santé à caractère personnel
agréés dans les conditions
prévues à l'article L. 1111-8 du
code de la santé publique.

« Art. L. 161-41. - Dans le respect
des règles déontologiques qui lui
sont applicables, et selon les
modalités prévues à l’article L.
1111-8, chaque professionnel de
santé reporte sur le dossier
médical personnel, à l’issue de
chaque acte ou consultation, les
éléments diagnostiques et
thérapeutiques concernant la
personne prise en charge. Les
établissements de santé reportent
à l’issue du séjour d’un patient sur
le dossier médical personnel les
éléments résumés relatifs à ce
séjour. »

« Art. L. 161-41. - Dans le respect
des règles déontologiques qui lui
sont applicables, et selon les
modalités prévues à l’article L.
1111-8, chaque professionnel de
santé reporte sur le dossier
médical personnel, à l’issue de
chaque acte ou consultation, les
éléments diagnostiques et
thérapeutiques concernant la
personne prise en charge. Les
établissements de santé reportent
à l’issue du séjour d’un patient sur
le dossier médical personnel
hospitalier les éléments résumés
relatifs à ce séjour. »

« L’accès des professionnels de
santé aux dossiers médicaux
personnels du patient nécessite
l’usage simultané de la carte
mentionnée à l’article L.161-31
du code de la sécurité sociale et
de la carte de professionnel de
santé mentionnée au dernier
alinéa de l’article L.161-33 du
même code. L’accès aux
informations médicales figurant
dans ces dossiers est en outre
conditionné à l’utilisation d’un
code secret établi par le titulaire
de la carte mentionnée à l’article
L.161-31 du code de la sécurité
sociale et à l’utilisation d’un
code secret établi par le titulaire
de la carte mentionnée à l’article
L.161-33 du même code. Cet
accès s’effectue selon les

Des règles doivent être établies
pour gérer les dossiers de santé
répartis, ainsi constitués, selon des
droits d’accès et des échanges
électroniques d’information
respectant les volontés de chaque
patient (cf. développement dans
document joint : « Les enjeux du
dossier médical informatisé »).
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modalités prévues au 5ème alinéa
de l’article L.1111-8 du code de
la santé publique ».

« La transmission par voie
électronique entre
professionnels de santé des
informations médicales figurant
dans les dossiers médicaux
personnels du patient s’effectue
selon les modalités prévues aux
3èmes et 4èmes alinéas de
l’article L. 1110-4 du code de la
santé publique et nécessite
l’utilisation de la carte de
professionnel de santé
mentionnée au dernier alinéa de
l’article L.161-33 du code de la
sécurité sociale. ».

« Lorsqu’un patient est suivi
dans le cadre d’un réseau de
soins, mentionné à l’article
L.6321-1. du code de la santé
publique, les informations
médicales personnelles
produites ou recueillies par les
professionnels de santé
constituant ce réseau peuvent
être mises en commun dans un
dossier médical personnel avec
l’accord du patient et selon des
droits d’accès et des échanges
électroniques d’information
respectant sa volonté et
conformes aux règles énoncées
aux deux alinéas précédents. ».

La notion de dossier médical
personnel peut correspondre à un
dossier partagé dans le cadre d’un
réseau de soins soumis au
dispositif législatif et réglementaire
relatif aux dits réseaux. Les règles
d’accès et d’échanges des
informations médicales au sein de
ce réseau doivent être de mêmle
nature que les régles générales
fixées aux alinéas précédents.

« Pour les situations d’urgence
médicale, un décret en Conseil
d’État pris après avis public et
motivé du Conseil national de
l’ordre des médecins et de la
Commission nationale de
l’informatique et des libertés
établit la nature des données
personnelles médicales relatives
à l’urgence et les conditions
d’inscription, de stockage et
d’accès à ces données par les
professionnels de santé.

Les situations d’urgence médicale
nécessitent de prévoir des
dispositions particulières.
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« Le niveau de prise en charge des
actes et prestations de soins par
l’assurance maladie est
conditionné à l’accès du
professionnel de santé au dossier
médical personnel.

Supprimer cet alinéa Les modalités d’utilisation d’un ou
de plusieurs dossier-s médical-
caux- personnel-s ne doivent en
aucun cas pénaliser le patient. La
loi dite des Droits des malades de
2002 a établi que la transmission
de données personnelles entre
professionnels de santé n’est
possible qu’“ afin d’assurer la
continuité des soins ” du patient et
“ sauf opposition de la personne
dûment avertie ”. La disposition
proposée dans le présent projet de
loi porte atteinte à la confidentialité
qui régit le colloque singulier
médecin-malade. En effet com-
ment respecter ce droit
fondamental qu’est le secret
médical dans un dossier médical
unique ? Il n’est pas acceptable
que la dérogation au secret
médical devienne la règle avec une
présentation du dossier rendue
obligatoire pour tout épisode de
soins, sous peine de non-
remboursement partiel ou total des
actes et des prestations. D’autant
que cette disposition rompt l’égalité
des personnes devant l’accès aux
soins : les patients sans difficulté
financière restant seuls en capacité
de décider de l’accès ou non du
médecin à leur données médicales.

« Art L 161-42 Un décret en
Conseil d’Etat, pris après avis de la
Commission nationale de
l’informatique et des libertés, fixe
les conditions d’application de la
présente section. »

II. – (…).
III. – (…)

N.B. Cf. Exposé détaillé des motifs pages suivantes : « Les enjeux du dossier médical informatisé »
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LES ENJEUX DU DOSSIER MÉDICAL INFORMATISÉ

LE CONTEXTE

Les technologies de l’information et de la communication (TIC) se développent rapidement dans le
domaine de la santé, notamment  en matière :

- de gestion administrative et financière, d’organisation des soins, de contrôle par la Sécurité sociale
(système d’information hospitalier, PMSI, comptabilité..., gestion de cabinet) ;

- de gestion des données médicales : dossier médical individuel du patient, données issues des
plateaux techniques (radiologie...), échanges entre professionnels de santé ;

- de gestion des connaissances médicales dans une optique d’amélioration de la qualité des soins (aide
à la consultation et à la décision thérapeutique, banque d’informations médicales…) et d’information du
patient (sites thématiques) ;

- d’exploitation collective, commerciale ou non, fondée sur la collecte et l’analyse de données
individuelles à une grande échelle, (santé publique, intérêts commerciaux notamment la gestion des
risques, marketing …).

La mise en œuvre progressive de ce vaste dispositif fait que le dossier médical informatisé est une pièce
maîtresse, à la fois dans la logique du système de santé (administration du système de soins, évaluation,
gestion comptable, etc.) et dans la logique du patient (accès de chacun à son dossier médical conformément à
la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades).

Toutefois, les progrès attendus grâce à ce dossier informatisé ne doivent pas masquer certaines
contradictions et certains risques du point de vue du patient et du citoyen.

LES USAGES DU DOSSIER MEDICAL EN QUESTION

Des usages individuels

Le fantasme informationnel du dossier médical

En médecine ambulatoire ou à l’hôpital, le dossier médical est aujourd’hui à la fois un outil de travail
pour le praticien et un moyen d’archivage d’informations médicales - cliniques et para-cliniques,
biographiques et sociales -, constituées au cours du suivi médical. Il paraît utile de souligner les notions
d’incertitude, de relativité, d’obsolescence, de non exhaustivité de son contenu.

En pratique, l’observation médicale de la même personne par deux praticiens différents pourra être très
différente, y compris dans ses conclusions. Ce qui figure dans le dossier n’est qu’un reflet de l’état de santé
d’un patient tel que l’a perçu et analysé le professionnel de santé, dans le cadre évolutif de la relation de soin.
Lorsqu’il s’agit de transmettre des informations de santé vers une autre structure de soins, le médecin ne peut
se contenter d’une simple copie d’extraits du dossier. Il doit au contraire se livrer à un travail de
reconstruction en prenant du recul par rapport au contenu du dossier, et de sélection en fonction de l’intérêt
du patient et de son droit au secret médical.

Les projets actuels de standardisation du contenu des dossiers médicaux et de codage des pathologies
tentent d’unifier le langage médical, en niant la complexité de la démarche de soins. Les inévitables
différences d’appréciation évoquées se traduiront par exemple par des codages identiques recouvrant en fait
des situations différentes.

Ces processus, de par leur dimension réductrice, exposent au risque de substituer au patient son double
informationnel !

L’efficience non prouvée du chaînage intégral des informations de santé

Aujourd’hui, les TIC permettent de constituer des dossiers regroupant l’intégralité des données de santé
d’une personne, ce qui constitue pour certains une amélioration de la qualité des soins grâce à une meilleure
continuité entre les différents épisodes de soins et entre les multiples structures de santé. En terme
d’efficacité, ce projet se heurte aux limites déjà évoquées quant à la standardisation du dossier médical.
Seules certaines informations ciblées en fonction du contexte d’emploi sont utiles pour l’événement de soins
considéré. À ces doutes quant à l’efficience du chaînage systématique des informations de santé au sein du
dossier s’ajoute une inquiétude majeure quant à ses conséquences pour les libertés individuelles : la
perspective de voir se constituer pour chacun un fichier sanitaire exhaustif, avec ce chaînage des pathologies,
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véritable « casier sanitaire » qui permettrait une traçabilité de l’histoire de santé et de la biographie des
personnes.

Les dangers d’un identifiant permanent du patient pour un dossier informatisé unique

Le respect du secret médical impose que le patient, et lui seul, ait le droit de choisir quelles informations
personnelles de santé il veut ou ne veut pas transmettre, à qui et pour quelle durée. Aujourd’hui, la
transmission de ces informations entre professionnels de santé suppose plusieurs intervenants humains, le
patient qui doit donner son accord et les soignants concernés. Or, c’est dans ces interventions humaines que
l’on veut voir toutes les insuffisances du système de soins actuel - subjectivité, lenteur, oublis, erreurs, voire
dissimulations - auxquelles sont opposées de façon bien idéalisée la transparence, l’efficacité, la rapidité
liées à l’emploi des TIC. D’où l’idée, très avancée aujourd’hui, d’un dossier de santé informatisé pour
chaque personne, unique et permanent, centralisé ou réparti, mais accessible à tout moment et de partout
grâce à un identifiant permanent du patient (IPP) affecté à la personne dès sa naissance et valide jusqu’après
sa mort.

Pourtant, aux obstacles conceptuels liés à la standardisation du contenu du dossier s’ajoute la difficulté de
modéliser l’équivalent du jugement ad hoc qui conduit le médecin dans chaque situation à transmettre ou non
l’information et sous quelle forme. C’est pourquoi, nous affirmons, au vu des particularités de l’information
de santé et de la nécessaire médiation des professionnels de santé quant à son utilisation, que la notion de
dossier médical informatisé doit correspondre à des dossiers distincts répartis entre les différents praticiens,
établissements ou les différents réseaux. Cette conception du dossier s’impose pour assurer une gestion de
l’information de santé respectueuse des personnes. Et elle est incompatible avec le présupposé d’un dossier
médical unique structuré par un IPP.

De plus, le concept d’IPP généralisé apporte dans un dispositif informatisé performant plus de menaces
pour les personnes que d’avancées dans la qualité et l’organisation des soins. De multiples acteurs sont
intéressés par la constitution, avec le dossier médical unique et l’IPP, d’une banque de données nominatives
portant sur toute la population : les différents acteurs de ce qui constituerait un gigantesque marché, les
gestionnaires du système de santé, les assureurs, les employeurs. Ceci sans compter avec les risques de
dérives politico-sociales ! Tous les dispositifs de sécurité envisagés ont des limites, et les enjeux iront
croissant avec le regroupement des informations au moyen de l’IPP. Les risques sont considérablement plus
grands dans un système informatisé disposant d’une telle puissance, qu’à une petite échelle comme c’est
actuellement le cas dans un cabinet médical ou un hôpital. A fortiori le projet évoqué explicitement, dans le
cadre d’un rapport officiel, d’utiliser le NIR comme IPP fait resurgir la perspective inacceptable pour les
libertés publiques d’interconnexion des fichiers de santé avec des fichiers émanant d’autres sphères
publiques ou privées.

De nouveaux droits pour le patient avec de nouvelles contraintes

Avec les évolutions législatives (droit d’accès direct au dossier médical) et techniques (dispositif
SESAM-Vitale, réseau santé-social, intranets santé, dossier de santé informatisé communicant…), le patient
sera confronté à la gestion pratique de ces nouvelles potentialités et de ces nouveaux droits.

Ainsi, selon les règles d’accès au dossier du patient qui seront consenties aux professionnels de santé, le
patient, qui doit exprimer son consentement à faire enregistrer ses données de santé dans son dossier, sera
confronté à un arbitrage permanent entre des enjeux contradictoires : utilité de la mention de certaines
données mais risque d’utilisation ultérieure non souhaitée. Par exemple, le médecin propose de mentionner le
diabète dont la personne est atteinte. Son intérêt immédiat est d’accepter dans une perspective de continuité
des soins. Mais cette information ne risque-t-elle pas d’être utilisée ultérieurement à son encontre, par le
médecin du travail ou celui d’une compagnie d’assurance, s’ils venaient à en prendre connaissance ? Quels
seraient demain les risques de discrimination à l’embauche, à la souscription d’un contrat d’assurance, avec
la mention de résultats de diagnostics génétiques présomptifs ?

En outre, puisque la validité des informations contenues dans le dossier médical doit être rapportée au
contexte de leur recueil et leur pertinence reconsidérée dans le temps, le patient pourra être en difficulté pour
apprécier, même en concertation avec son médecin, ce qu’il convient de transmettre ou non à un autre
professionnel de santé. Il ne faudrait donc pas entretenir l’illusion d’une « transparence » idéale en matière
de dossier médical.

À ces conflits d’intérêt et à ces difficultés propres au patient pourrait s’ajouter un conflit d’intérêt entre ce
dernier et son médecin car d’éventuels désaccords sur l’intérêt de mentionner une information seraient
potentiellement une source de conflit. Le médecin pourrait alors estimer que sa responsabilité professionnelle
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est susceptible d’être mise en cause par l’absence de cette information dans le dossier, sans oublier que la
responsabilité du patient pourrait aussi être recherchée. Nul doute que ces difficultés viendraient renforcer les
risques de « judiciarisation » des relations médecin-patient.

Des usages collectifs

Un codage des pathologies inadéquat aux usages de recherche et de santé publique

Compte tenu des difficultés évoquées pour le codage des pathologies dans de nombreuses situations de
recours aux soins (médecine générale, pédiatrie, psychiatrie, …, sphère ambulatoire ou milieu hospitalier) la
validité de ce codage sera réduite par la difficulté d’obtenir un fort consensus parmi les codeurs (150 000
praticiens de santé non spécifiquement formés) sur la signification des codes et leur adéquation avec la
situation qu’ils sont censés caractériser. Ainsi les études statistiques réalisées à partir du codage généralisé et
exhaustif des pathologies incluraient de nombreux biais, conduisant à des risques d’analyses erronées et de
prises de décision inadaptées.

Le risque de profilage social lié aux concentrations de données personnelles de santé

Les pouvoirs publics, au plan local et national, comme les organismes de protection sociale, pourraient
être tentés par l’utilisation des données collectées à partir des dossiers gérés dans des bases de données
relatives à la santé des personnes, dans une perspective de gestion ou de contrôle des populations dites « à
risque ». À l’instar de la CNIL qui, à propos des données sociales avait exprimé sa « crainte majeure de voir
se développer un fichier global des populations défavorisées et partant une sorte de cartographie de
l’exclusion reposant sur la définition de profils individuels ou familiaux de précarité », on peut s’interroger
sur les possibilités que les dispositifs envisagés ouvriraient, en matière de fichage aux fins de contrôle social
des populations (alcooliques, toxicomanes …).

L’intérêt des employeurs, des banquiers, des assureurs pour les bases de données relatives à la santé des
personnes est tout aussi évident. Les risques de détournement de finalité le sont également, puisque justifiés
au nom de la concurrence économique. Le « casier sanitaire » ainsi constitué pourrait aussi servir à cibler les
malades par profils et à mettre en regard une offre de soins restreinte prédéfinie, ceci dans une logique de
mise en concurrence des caisses de sécurité sociale avec les assurances privées. Qu’en serait-il des fichiers
sanitaires des personnes constitués par ces caisses puis confiés au privé ? Les informations ne seraient-elles
pas alors utilisées dans une logique assurantielle de sélection préalable des risques ou croisées avec les
fichiers d’assurance vie, de prêts... ?

LA GESTION DU DOSSIER MEDICAL EN PRATIQUE

Des principes pour garantir la confidentialité des données personnelles de santé

L’informatisation progressive des éléments constitutifs du dossier médical et la mise en œuvre récente de
réseaux de soins s’appuyant sur les TIC, se sont cristallisées dans la notion de « dossier de santé informatisé
communicant », promue par la normalisation européenne. La volonté de faciliter la communication des
informations personnelles de santé entre les professionnels du soin ne doit pas faire oublier que la
confidentialité est le corollaire de la confiance du patient et qu’elle est inhérente à la relation entre le patient
et son médecin. Elle doit rester prégnante dans la pratique de toutes les professions du système de santé,
comme dans les principes de sécurité informatique mis en œuvre au sein d’une communauté de praticiens et
de patients pour gérer les dossiers de santé ainsi constitués selon des droits d’accès et des échanges
électroniques d’information respectant les volontés de chaque patient.

Ces quelques principes mis en œuvre dans une politique de sécurité informatique apporteront des
garanties de confidentialité aux patients.

• Tout membre de la communauté de soins, professionnel de santé ou patient, doit être identifié de façon
unique, univoque et fiable dès son entrée dans la communauté. Puis chaque membre s’identifie, par exemple
au moyen de la CPS pour le professionnel et de la carte Vitale pour le patient, afin que le système
l’authentifie comme membre de la communauté.

• L’annuaire des membres de la communauté peut permettre à un patient de connaître les praticiens
adhérents mais ne doit pas permettre à un praticien de connaître les patients adhérents.
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• Le dossier est constitué sur la base des informations établies entre un médecin donné et chaque patient
qui vient le consulter.

• Une partition des informations personnelles de santé distinguera les informations nécessaires aux
professionnels de santé de l’équipe de soins, les informations auxquelles seul le médecin qui les a recueillies
a accès au vu de leur caractère sensible ou subjectif, les informations objectives et factuelles qui peuvent être
accessibles aux professionnels de santé en fonction du contexte de leur demande… Les notes personnelles du
médecin sont exclues de cette partition.

• À tout dossier informatisé contenant des informations personnelles de santé doit être associé un contrôle
d’accès qui permette de désigner les personnes ou groupes de personnes ayant le droit de lire le contenu du
dossier et d’y ajouter des informations de façon systématique ou conditionnelle. Toute autre personne
n’ayant pas de tels droits ne doit pouvoir y accéder.

• Le patient est habilité à définir la liste de contrôle d’accès aux différents éléments de son dossier.
• Le médecin qui a créé le dossier est habilité à modifier la liste de contrôle d’accès, en faisant respecter

les volontés du patient dans le dispositif de santé.
• Le médecin doit informer le patient des modalités du contrôle d’accès, obtenir son accord sur la liste

établie et le tenir informer de toute modification surtout si cela concerne des personnes qui ont accès à un
grand nombre d’autres dossiers. Le patient peut faire rectifier la liste.

• Aucune autre personne que le médecin et le patient ne doit pouvoir effacer ou faire effacer tout ou partie
d’un dossier avant sa date légale d’expiration, seules des informations peuvent être ajoutées pour mentionner
le caractère erroné ou obsolète d’un élément constitutif.

• Tous les accès au dossier doivent être consignés en précisant qui a accédé à quoi quel jour à quelle
heure et ce jusqu’à l’effacement du dossier.

• Toute communication à des tiers, dans ou hors de la communauté de soins, d’une information extraite
du dossier ne peut se faire qu’avec l’accord du patient.

• Toute exploitation statistique des données extraites du dossier est subordonnée à l’application de règles
d’anonymisation s’appliquant au patient et au médecin concernés.

 La confidentialité de l’ensemble des données personnelles de santé doit être garantie, leur stockage et
leur échange sur les réseaux de communication doivent aussi être sécurisés en assurant leur intégrité et leur
disponiblité.

Une mise en pratique sous conditions

La réflexion ouverte par les nouvelles perspectives qu’offrent les TIC en matière de santé souligne la
complexité et les contradictions des dispositifs à mettre en œuvre pour que ces progrès ne se traduisent pas
par une atteinte au droits des personnes.

Un effort considérable de formation est un préalable indispensable dans les domaines informatique,
juridique et médical pour l’ensemble des acteurs du système de soins, patients et professionnels de santé,
c’est-à-dire de fait toute la population. Là encore, les inégalités socio-culturelles risquent de peser de façon
significative sur l’exercice de ces nouveaux droits et nouvelles responsabilités. Soulignons par exemple
qu’en médecine libérale, la sécurisation des données médicales, pour leur stockage et leur transmission
éventuelle, est de la responsabilité du professionnel de santé, alors qu’il n’a généralement pas les moyens
théoriques et pratiques de l’exercer.  

En outre, la mise en œuvre du dossier médical informatisé respectant l’ensemble des principes évoqués
risque d’être difficile à réaliser dans le cadre de la consultation médicale, nécessairement limitée en temps,
ouvrant ainsi la voie à de dangereux contournements de procédures qui mettent en péril le secret médical. Ne
saurait non plus être négligé le risque de rigidification de la relation médecin-patient obérée par le souci
d’aboutir à des conclusions normalisées. Ces contraintes et difficultés sont à mettre en regard des faibles
bénéfices apportés, en termes de qualité de l’information, par l’instauration du « dossier de santé informatisé
communicant » et les fortes tentations de le généraliser.

CONCLUSION

Dans un processus d’informatisation tel que celui du dossier du patient, nous affirmons la prééminence de
la personne sur une organisation façonnée par la technologie. Les seules potentialités de la technique ne
doivent pas remettre en question le droit au respect de la vie privée qui implique confiance réciproque et
médiation humaine.


