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1. Le point central : 
le secret professionnel

• Secret professionnel : socle fondamental de la relation de confiance
entre le patient et le médecin,

• Un secret institué dans l’intérêt du patient qui protège un intérêt
public,

• Le Secret a un caractère général et absolu :

– Nul ne peut délier le médecin de son obligation de secret.

• Une obligation de secret imprescriptible :

– le secret perdure après la mort du patient.
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• Les informations couvertes par le secret professionnel :

- « l’ensemble des informations concernant la personne venues à la
connaissance du professionnel de santé » (Art. L 1110-4 du CSP),

- C’est-à-dire l'état de santé du patient mais également son nom,
ainsi que les informations connues, comprises ou déduites.

• Un droit au secret civilement, pénalement et disciplinairement
sanctionné.

La teneur du secret professionnel
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• Pas dôopposabilité du secret au patient. Ex : l’accès au Dossier
médical :

– Un accès direct sans obligation de motivation, avec des délais:

– Délai de réflexion de 48 h

– Communication sous 8 jours pour les informations datant de
moins de 5 ans et sous 2 mois pour les informations datant
de plus de 5 ans,

– Sauf pour les patients en soins psychiatriques.

• Lôopposabilité du secret à tout tiers :

- Aux assurances,

- Aux autorités judiciaires et aux forces de police,

- L’entourage,

- …

L’opposabilité  du secret professionnel



5

2. La réglementation des données de santé

• Le cadre :

– Loi française Informatique et Libertés de 1978 modifié,

– Le RGPD (Règlement européen de Protection des données)
entré en vigueur le 27 avril 2016 et applicable depuis le 25 mai
2018.

• Définitions :

– Données personnelles : « toute information se rapportant à une
personne physique identifiée ou identifiable »,

– Données de santé :
• « 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 relève des informations sur l'état de
santé de cette personne »

• Données considérées comme sensibles : protection renforcée
(hébergeur agréé données de santé) et protection par le secret
professionnel.
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Le responsable du traitement 

• Le responsable de traitement des données:

– Obligation d’information,

– Obligation de garantie de sécurité,

– Obligation de tenir des registres des traitements, 

– Obligation de collecter seulement les données pertinentes, 
adéquates et limitées à ce qui est nécessaire au regard des finalités 
pour lesquelles elles sont traitées,

– Limitation sur la durée de conservation des données.

• Sanctions : 

– Amende administrative : jusqu'à 20 millions d'euros ou 4% du chiffre 
d'affaires annuel, 

– Sanctions pénales :

• Pour une personne physique : 5 ans d'emprisonnement et de 
300.000 d'euros d'amende,

• Et, pour une personne morale : 1,5 millions d'euros d'amende.
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Information et consentement

• Une obligation d’information préalable par écrit ou tout autre
moyen pour obtenir le consentement de la personne concernée.

• Une information « concise, transparente, compréhensible et
aisément accessible, en des termes clairs et simples »

• Le contenu:

– L’identité du responsable de traitement,

– Le type de données collectées,

– Le fondement de la collecte (ex : recherche, intérêt légitime),

– La finalité des données collectées, et notamment les
réutilisations envisagées, (ex : soins, recherche, etc.). Attention
en cas de changement de finalité.

– Les destinataires ou la catégorie de destinataires, avec une
information sur les transferts hors UE,

– La durée de la conservation,

– Etc.
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Droits des personnes concernées

• Des droits reconnus aux personnes concernées : 

– Le droit d'accès aux données qui les concernent,

– Le droit de rectifier ces données en cas d'erreur,

– Le droit de s'opposer au traitement de leurs données,

– Le droit de retirer leur consentement (avec possibilité de refus),

– Le droit de demander l'effacement d'une leurs données (avec
possibilité de refus)

– Le droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL,

– Le droit de connaître si le traitement est une exigence à
caractère réglementaire ou contractuel ou si elle conditionne la
conclusion d'un contrat et si la personne concernée est tenue de
fournir les données à caractère personnel, ainsi que sur les
conséquences éventuelles de la non-fourniture de ces données;

– Etc.
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Les différentes catégories de Recherches 
Impliquant la Personne Humaine (RIPH)

Recherches 
interventionnelles

Intervention non justifiée par sa 
prise en charge habituelle 

Recherches 
interventionnelles

Intervention qui ne comporte que 
des risques et contraintes 
minimes (→ liste arrêté du 

ministère de la santé et après avis 
du directeur de l'ANSM)

Recherches non 
interventionnelles

Actes pratiqués et produits 
utilisés de manière habituelle, 

sans procédure supplémentaire 
ou inhabituelle de diagnostic, de 
traitement ou de surveillance → 

observationnel
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Les recherches non RIPH

• Ce type de recherche est dite rétrospective.

• Il s’agit de :

– Recherches sur des échantillons biologiques préexistants,

– Recherche sur des données déjà existantes contenues dans :

• les dossiers médicaux, 

• Les bases de données de cohortes existantes,

• ou dans le du Système national des données de santé 
(SNDS) (sous conditions).



11Extrait site internet CH de Caen
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Les MR-00 encadrant les traitements des 
données de santé

• MR-001: Recherches nécessitant le recueil du consentement de la 
personne concernée (RIPH 1 et 2),

• MR-003: Recherches pour lesquelles la personne concernée ne 
s’oppose pas à participer après avoir été informée (RIPH 3).

Etudes RIPH

• MR-004: Etudes ou évaluations dans le domaine de la santé.Etudes non RIPH

• MR-005: Etudes nécessitant l’accès aux données du PMSI par les 
établissements de santé et les fédérations hospitalières

• MR-006: Etudes nécessitant l’accès aux données du PMSI par les 
industriels de la santé

Etudes n®cessitant lôacc¯s 
aux données du Programme 

de Médicalisation des 
Syst¯mes dôInformation
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Méthodologies de référence
• MR-001 : principe du consentement :

– Recherches interventionnelles,

– Recherches interventionnelles à risques limités,

• MR-003 : Information et droit d’opposition :
– Recherches non-interventionnelles, 

• MR-004: 
– Recherches n’impliquant pas la personne humaine, études ou évaluations 

dans le domaine de la santé ;

• MR-005 & MR-006 : 
– Méthodologies de références concernant une des composantes du 

SNDS permettant l’accès aux données du PMSI par les établissements de 
santé, les fédérations et les industriels du secteur de la santé aux fins de 
réaliser des études dans des conditions strictes de confidentialité et de 
sécurité.

• Hors MR :
– Pour les recherches impliquant la personne humaine : autorisation CNIL :

– Pour les recherches n’impliquant pas la personne humaine, autorisation INDS
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3. Les échanges d’information entre 
professionnels

‒ Principe : le secret médical est opposable entre professionnels de santé.

‒ Exception : possibilité d’échange ou de partage d’informations au sein de

l’équipe de soins :
‒ Entre deux catégories de professionnels :

‒ Catégorie 1 : Les professionnels de santé (médecins, pharmaciens, auxiliaires médicaux

dont les infirmiers(ères),

‒ Catégorie 2 : Assistants de services sociaux, ostéopathes, chiropracteurs, psychologues,

etc.,

‒ En dehors de ces catégories : l’échange ou le partage d’informations constitue une

violation du secret professionnel.

‒ Sous conditions :

‒ Les professionnels concernés doivent tous participer à la prise en charge du patient,

‒ Ils peuvent échanger ou partager uniquement les informations nécessaires à la

coordination ou à la continuité des soins, à la prévention et au suivi médico-social et

social,

‒ Les informations échangées ou partagées doivent relever du périmètre de leur

intervention.
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La définition d’équipe de soins

‒ L’équipe de soins est constituée par un ensemble de professionnels
qui :

‒ Participent directement, au profit d'un même patient, à la
réalisation d'un acte diagnostique, thérapeutique, de
compensation du handicap, de soulagement de la douleur ou de
prévention de perte d'autonomie, ou aux actions nécessaires à la
coordination de plusieurs de ces actes,

‒ Et qui soit :

• Exercent dans le même établissement de santé, (…),

• Se sont vu reconnaître la qualité de membre de l'équipe de 
soins par le patient,

• Exercent dans un ensemble, comprenant au moins un 
professionnel de santé, présentant une organisation 
formalisée et des pratiques conformes à un cahier des 
charges fixé par un arrêté du ministre chargé de la santé.
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L’échange ou le partage d’informations : 
le secret partagé au sein de l’équipe de soins

‒ Principe : Les informations sont présumées avoir été confiées par le
patient à l’ensemble des membres de l’équipe de soins.

‒ Le patient doit recevoir une information préalable sur son droit
d’opposition.

‒ Pour les échanges inter-catégoriels l’information préalable doit
porter en plus sur :

‒ La nature de l’information transmise,

‒ Et soit l’identité du destinataire et la catégorie dont il relève,

‒ Soit sa qualité au sein de la structure identifiée.

‒ OBLIGATIONS de Sécurité (messagerie sécurisée, protection de
fichiers, etc.) pour respecter le secret professionnel.
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Le partage d’informations 
hors équipe de soins

‒ Principe : le consentement exprès de la personne concernée.

‒ Rappel : échange ou partage d’informations exclusivement entre

professionnels relevant des deux catégories précitées. (Respect de

la sécurité et du secret professionnel).

‒ Obligation d’information préalable de la personne sur les

informations dont le partage est envisagé.

‒ Formalisme :

‒ Remise d’un support écrit (papier ou sous forme électronique),

‒ Détaillant les modalités d’exercice des droits de la personne,

notamment ceux issus de la loi Informatique et Libertés (rectification,

suppression, etc.).

‒ Consentement valable :

‒ Jusqu’à son retrait par le patient (possible à tout moment),

‒ Ou jusqu’à la fin de la prise en charge.
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Merci de votre attention


