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LE SECRET MEDICAL

Le pose & tout médecin dans les

par la Loi de la Santé Publique - Art. L. 11

De ce caractére général et absolu du secret médical, les jurisprudences de la Cour de Cassation et Conseil d'Etat,
tirent des conséquences importantes. Ains, il a été admis que :

- Le patient ne peut délier le médecin de son obligation de secret
- Le secret ne cesse pas aprés la mort du patient
- Le secret s'impose méme devant le juge

- Le secrets'impose a I'égard d'autres ins dés lors quiils pas a un acte d

- Le secretsimpose a I'égard de personnes elles-mémes tenues au secret professionnel

- Le secret couvre non seulement Iétat de santé du patient mais également son nom : le médecin ne
peut faire connaitre A des tiersle nom des personnes qui ont (eu) recours A ses services.
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LE SECRET MEDICAL

« Le secret professionnel, institué dans intérét des patients, s'impose  tout médecin dans les
conditions établies par la foi

Le secret couvre tout ce qui est venu & o connaissance du médecin dans Iexercice de so

ST

Permissions de a loi

~déces

- maladies contagleuses. - sévices ou privations infigés 3 un mineur ou  une
personne incapable de se protéger

- sévices permettant de présumer de violences
sexuellesetc.
- accidents du travail et maladies professionnelles ~recherches dans e domaine de fa santé.
~pensions civleset miltaires de retraite - évaluation de factivité des établssements de santé
BRI VRPN - dangerosié d'un patient détenteur dune arme 3

e feu.

~rentes viageres
~testaments

-dopage
~sécurité, veille,alerte sanitaires

Les Tests Génétiques

De nombreux tests généti des i
leur famille.

relatives a la santé des indivi acellede

cher ies sur la molécule FADN elle-méme, ou a dépister des
anomalies concernant le nombre ou la forme des chromosomes.

11 faut distinguer les tests qui apportent des i ions sur le

présentdans toutes les cellules de I'organisme (génétique constitutionnelle), et

les tests qui informent sur Iétat du génome de cellules tumorales (génétique somatique).

surles

En outre, d'autres tests 'obtenir des i i la réponse aun
risques d'effets secondaires (pharmacogénomique).




La Génétique

La génétique concerne:

- le diagnostic de maladies génétiques

- la situation particuli iagnostic p maladies génétiques

- identification de facteurs de risque génétique ayant un impact soit sur la santé (facteurs de
prédispositionvoire de susceptibilité) soit sur la prise en charge thérapeutique de la personne
(pharmacogénétique)

- Tidentification de mutation ou de réarrangement chromosomique chez des personnes non malades

(improprement appelées porteur sain) dans le cadre du conseil génétique sur les risques de
transmission a la descendance

Les test de génétique somatique

- Les tests de généti ique (non héréditai aanalyser le génome des cellules
tati la tumeur et prédirela

réponse 3 un traitement ciblé.

-28 de Génétique Moléculaire réparties sur tout le i i éesades
établissements hospitaliers.
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La génétique constitutionnelle

Lestests génétiques constitutionnels postnatals sont ainsi réalisés dans deux contextes différents:
- pour des patients symptomatiques
- pour des personnes asymptomatiques.

Il existe 229 laboratoires de génétique constitutionnelle postnatale en France.

Leur activité est suivie par IAgence de biomédecine, en collaboration avec Orphanet (portail de
fé les maladies rares et les coordonné par 'nserm).

\
Les maladies héréditaires associées au
développement de tumeurs
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La pharmacogénétique

-Lla 2 étudier d'un individu pour
prédire la réponse de son organisme A un médicament : effets secondaires, risques de
surdosages, ou encore inefficacité,

- En 2013, une trentaine de tests étaient disponibles. L'un d’eux permet par exemple de prédire la
toxicité au traitement par 5-FU (chimiothérapie) en cas de cancers colorectaux ou du sein. Plus de 3
500 personnes en ont bénéficié en 2013.

- Un polymorphisme du géne HLA est associé a une ité 4 'abacavir, un
utilisé contre le VIH.

La pharmacogénétique nen est qu'a ses débuts, les laboratoires pharmaceutiques développent de
plus en plus souvent des tests génétiques associés  la réponse ou 4 la toxicité d'un traitement.
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Les praticiens agrées

Le praticien qui valide le résultat doit étre par IAgence de la

il doit maintenir un niveau d'activité suffisant pour justifier d'une expertise. Cet agrément doit étre
renouvelé tous les 5 ans.

Laccréditation fait obligation de tenir 4 jour les données concernant la formation continue.

La un d évolue

Linformation

- Lorsqu'un test géné nvisagé, la née doit bénéficier au préalable d'une
information appropriée, adaptée 4 son degré de maturité t A son niveau de compréhension.

- Linformation doit étre délivrée lors d i i par un praticien
maladie et ses aspects génétiques afin que la personne soit en mesure de prendre une décision
éclairée.

- Si toutes ces conditions ne sont pas réunies, le prescripteur doit adresser la personne au
spécialiste compétent.

Le consentement

Le consentement écrit doit étre préalable 4 I'examen génétique, libre, éclairé, spécial et révocable 4 tout
moment.

Le consentement doit préciser :

- Lanature du test

- Lindication du test

- Lattitude en cas de résultats autres que ésdans le cadre dela prescription initiale
- Lutilisation sous le secret professionnel pour tester des apparentés.

Afin de permettre des analyses complémentaires en cas d'échec ou d'évolution technologique, il est
recommandé de ne pas préciser les génes mais de rester au niveau de la maladie ou du groupe de maladies




Diagnostic pré-symptomatique
(Arrété du 2 mai 2001)
Consultation individuelle de génétique
Dans le cadre d'une équipe pluridisciplinaire
Lorsqu’une mutation dans un géne de prédisposition est connue dans la famille
Signature d’un consentement

122 consultations avant le prélévement

Idéalement, ion avec un ibilisé au diagnostic pré

La législation depuis 2013...

2013..Art.R. 1131-20

Préalablement a la prescription, d'un examen des caractéristiques génétiques
susceptible d'identifier une anomalie génétique pouvant étre responsable
d'une affection grave justifiant de mesures de prévention, y compris de conseil
génétique, ou de soins:

le médecin prescripteur informe la personne qu'elle est tenue, si le diagnostic

de cette anomalie est confirmé, d'informer les membres de sa famille

potentiellement concernés dont elle ou, le cas échéant, son représentant légal
' posséd peut rai obtenir les
b

4
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La législation depuis 2013...
Les lois de la bioéthique

Arrété du 27 mai 2013

« Définit les régles de bonnes pratiques applicables 4 l'examen des
caractéristiques génétiques d'une personne a des fins médicales

Décret n° 2013-527 du 20 juin 2013

« Fixe les conditions de mise en ceuvre de Iinformation de la parentéle
dans le cadre d’un examen des caractéristiques génétiques a finalité
médicale




Les contraintes réglementaires

Tout test génétique est soumis A Iobligation de consentement signé dela personne
concernée, ou de ses représentants sil 'agit d'un mineur

Pour le test lui-méme

Pour la restitution du résultat

Pour la transmission & d'autres médecins

Pour la conservation de TADN et I'utilisation anonymisée en recherche
Pour la restitution de trouvailles fortuites sans rapport avec le motif

La personne peut refuser de connaitre le résultat de son test génétique

On ne peut pas faire de test génétique 4 un mineur asymptomatique, sauf s'ily a un bénéfice
médical direct

Complication évitable A I4ge pédiatrique
Test indispensable pour pouvoir interpréterles résultats du cas index
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La Iégislation depuis 2013...
Information a la parentéle

risque vital, autonomie réduite a

Une pe porteu: énéti
I'age adulte) doit en informer sa famille si les apparentés sont & risque :

De développer la maladie
D’avoir un enfant atteint

Responsabilité légale du malade

Procédure avant I'examen génétique

Le médecin prescripteur informe la personne des risques quun silence peut faire courir aux
membres de sa famille potentiellement concernées et de son obligation d'information en cas de
découverte d'une « anomalie génétique grave »

Le médecin prévoit, dans un courrier écrit, les modalités de Iinformation afin d'en préparer
Téventuelle transmission

Si la personne souhaite étre tenue dans Iignorance du diagnostic ou refuse de transmettre
elle-méme linformation, elle peut autoriser par écrit, le médecin & procéder A cette information.
Elle est alors tenue de iquerl des inté elle dispose.

Trois cas de figure

Proposition de mesures.

Résultat du test
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1¢r cas

Proposition de mesures

ouhait d'i éme les inté certains d'entre eux
Résultat du test

éme
2¢me cqs
La personne souhait de ne pas -méme les i
certains d'entre eux
o
Résultat _du test.

La personne a exprimé par écrit sa volonté d'étre tenue dans I'gnorance du
gnostic




Le patient souhaite que le
prescripteur informe sa famille

N Meédecin Prescripteur
envoi e

Le médecin prescripteur ne transmet que
I'information relative & I'anomalie génétique
en cause,

Apparenté
A Texclusion de toute autre information
couverte par le secret médical, et notamment
de lidentité de la personne chez qui . "
I'anomalie génétique a été diagnostiquée.

U senetiq gnostiq Médecin de F'apparenté

Meédecin prescripteur du test

Modéle de lett

(Arrété du20 fuin 2013)

Coordonnées du médecin + Référence du courrier.

Madame, Monsieur

En ma qualité de médecin, /ai été amené(e) a prendre en charge un membre de votre famille. Les examens effectués sur
cette personne ont mis en évidence une anomalie génétique d'origine familiale qui peut faire Iobjet de mesures de
prévention ou de soins. Appartenant 4 la méme famille il est possible que vous soyez également concerné(e) par cette
anomalie de faon directe ou indirecte. Cela ne signifie, ni que vous étes vous-méme porteur de cette anomalie i, si tel
était le cas, que vous étes ou serez atteint d'une maladie.

Tenu au respect de la loi, je ne peux vous révéler i lidentité de cette personne ni Fanomalie génétique concernée. En
revanche, il est de mon devoir de vous inviter a consulter un médecin généticien qui sera d méme de vous donner plus de

récisions et de vous proposer les examens quiil jugera utiles. Ce médecin pourra prendre contact avec moi pour obtenir
plus dinformations. A titre indicatif, je vous transmets les coordonnées des consultations de génétique les plus proches
de votre domicile. Vous pouvez également consulter un autre médecin de votre cho

Yautres membres de votre famille ont probablement requ le méme.
courtier Certains en parleront et dautres préféreront se taire. et soulltblede especter e cho de chacun. Vous

ez évoquer également ces aspects avec le médecin n que vous consulterez. Bien entendu, vous restez
totalement libre de donner suite ou non & ce courrier:

Je vous prie d‘agréer, Madame, Monsieur, lexpression de ma considération distinguée.
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En I'absence d'une telle autorisation, le médecin mentionne dans le
dossier médical le refus de la personne.

| ]

Résultat du test 3
génétique
Le patient refuse que "°‘“";f"’: ééc”' et
sa famille soit v
e Responsabilité civile

)

Des tests génétiques sont vendus directement par internet par des sociétés extérieures au
systéme de santé.
- Les tests proposés ne sont pas forcément validés et ces services sont souvent proposés sans
aucune intervention de professionnels de santé.

-Ce itue un risque de dési ion majeure sur é p des
résultats, dans un sens ou dans lautre.
Un conseil en génétique est absolument fondamental pour encadrer toute réalisation de
test génétique.




Conclusions

Tous les médecins prescripteurs sont concernés

Si le test wa de conséquence quau niveau du conseil génétique, le médecin
prescripteur doit orienterle patient vers une équipe pluridisciplinaire

Obligation d'informationa la parentéle

Information par le patient lui-méme
Information par le biais du médecin prescripteur
Refus d' con: g
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