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Avantages et conditions d’utilisation du contact direct avec 
les patients dans l’évaluation de la santé :  
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Les avantages du contact direct avec les patients 
 
Docteur Xavier FOURNIE, Directeur Médical de PRO CLINICA 1 
 
En France, l’utilisation des contacts directs avec les patients dans le cadre de l’évaluation de la santé 
(essais cliniques, études épidémiologiques ou médico économiques) est émergente mais est encore 
insuffisamment exploitée. 
Le recours aux professionnels de santé assurant les soins aux patients et en particulier au médecin 
investigateur reste en effet le plus souvent la règle. L’association d’un secret médical complexe à 
cerner en termes d’obligations et de droits avec le besoin fréquent de compétences médicales pour 
sélectionner le bon patient, le fait qu’un promoteur d’étude industriel du médicament n’ait pas le droit 
de connaître l’identité des patients et les obligations d’anonymisation des données avant traitement et 
autres règles édictées par la réglementation, font penser, à tort, que ces contacts directs avec les 
patients sont impossibles à mettre en œuvre sur notre territoire. 
 
Ce passage via le médecin, s’il reste indispensable dans certains cas, est consommateur de temps et 
génère des coûts alors qu’il est sans réelle plus value pour les aspects logistiques ou le recueil de 
données indépendantes de l’examen clinique, telles que les données issues du patient (Patient 
Reported Outcomes). Il biaise ou rend complexe, voire fait renoncer à la réalisation de certaines 
études axées sur le suivi en situation réelle du patient et de sa prise en charge par différents 
professionnels de santé (études de consommations de soins par exemple). 
Il conduit à imposer aux médecins investigateurs-traitants, essentiellement et naturellement impliqués 
dans leur activité principale de soins et souvent surchargés par cette activité, des tâches 
administratives perçues comme peu valorisantes et fastidieuses. Les responsables du bon 
déroulement d’une étude doivent développer des efforts importants et pas toujours bien vécus par les 
praticiens, pour les convaincre ou leur rappeler de mener des actions non médicales auprès de leurs 
patients (telles que l’organisation d’un examen para clinique, le rappel d’une échéance ou d’un 
questionnaire à compléter et à renvoyer en temps utiles). 
 
Si certains praticiens ne tolèrent aucun tiers dans leur relation médecin-malade, d’autres cherchent à 
optimiser leur intervention par le biais d’une assistance externe et spécialisée pour les soulager d’une 
partie des aspects administratifs liés aux travaux d’évaluation. 
C’est à ce besoin exprimé que répond le concept de Study Nurse ou de Technicien d’Etudes 
Cliniques. Une assistance sur site est la solution idéale lorsqu’il s’agit d’apporter un service global à 
l’investigateur : gestion du patient mais aussi du CRF, de la logistique sur site, de l’interface avec 
l’ARC. Cette solution, certes performante, a cependant un coût et des délais de mise en place peu 
compatibles avec des études à large échelle. 
Une assistance par téléphone représente une alternative intéressante, notamment lorsque la gestion 
du patient est au centre des besoins.  
 

                                                 
1 PRO CLINICA : 27 rue de la Villette, 69003 Lyon, Tél  : +33(0)4 72 13 66 77, Fax  : +33(0)4 72 13 66 76 
E-mail : contact@proclinica.net, Web  : www.proclinica.net 

Résumé : 
 
Les contacts directs patients sont insuffisamment exploités en France alors qu’ils apportent à ceux qui y 
recourent des bénéfices incontestables dans la collecte de données et la gestion de certains projets. 
 
Sous réserve de bien maîtriser les aspects réglementaires, cette approche directe du patient est possible. 
 
Son utilisation doit être envisagée de façon globale pour optimiser, voire parfois simplement rendre possible 
une étude, et non comme une simple alternative à un recueil de données par auto-questionnaires. 
 
Le rapport coût / bénéfice d’une telle démarche doit intégrer les avantages en termes de respect du protocole, 
de gain de temps, d’efficacité, de qualité des données et de dynamisation des inclusions. 
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§ Les avantages du contact direct avec les patients sont multiples. 
 
Le tableau 1 ci-après dresse un panorama non exhaustif de ces avantages. 
 
Tableau 1 : Les bénéfices du contact direct avec les patients dans l’évaluation de la santé 

Respect du calendrier des questionnaires, des évaluations et 
des examens para cliniques par le patient 
Evaluation et renforcement de l’observance des patients  au 
traitement à l’étude  
Réponses de professionnels de l’évaluation complétant les 
connaissances du médecin 
Information / formation du patient à l’utilisation et au 
maniement du produit à l’étude 
Moins de perdus de vue 
Moins d’abandons par la détection précoce et la gestion 
d’une insatisfaction du patient à l’occasion d’un contact 

Meilleur respect du protocole  

Patient plus impliqué car disposant d’un interlocuteur qu’il 
ose déranger, possibilité d’horaires de contacts larges  
Prise en charge « VIP » du patient valorisante pour le patient 
mais aussi pour le médecin (le médecin est perçu comme 
bien « secondé ») 
Le médecin n’est plus « isolé » pour suivre son patient dans 
le cadre de l’étude. Il propose plus facilement l’étude à sa 
patientèle 
Le médecin n’est plus le passage obligé pour certaines 
actions liées à l’étude 
Assistance logistique, optimisation des actions en réseau : 
organisation de transferts du patient, de rendez-vous, 
remboursements de frais, déclenchement d’interventions par 
des infirmières ou des biologistes, livraison maîtrisée et en 
flux tendu des traitements de l’étude, etc… 
Permanence d’information pour le corps médical non 
directement impliqué dans l’étude : traitements interdits, 
levée d’insu, personnes à contacter, … 

Assistance aux acteurs de l’étude : 
 

Efficacité 
 

gain de temps 
 

économie 

Pilotage du projet optimisé par le reporting sur les contacts 
effectués : avancement des travaux, anomalies détectées  
Outil de pharmacovigilance indirecte (effet sentinelle sur la 
détection des EIG) 
Collecte d’informations complémentaires auprès d’autres 
professionnels de santé : tracking des circuits de soins  
Etudes de satisfaction patient, vécu du patient, Qualité de 
Vie, répercussions médico-économiques  : pas de biais 
d’évaluation (collecte des données à la source), allègement 
du travail du médecin dans la collecte de ces données non 
directement médicales, relais de l’évaluation faite par le 
médecin 
Délais de collecte de l’information raccourcis et taux de 
réponses optimisés  : information initiale, appels des patients 
n’ayant pas retourné leur questionnaire après un certain 
délai 
Meilleure qualité des données  : moins de données 
manquantes, meilleure cohérence des données  
par les explications et précisions apportées  (plus de facilité 
pour les patients à répondre aux questions sur les 
symptômes, compréhension orale supérieure au langage 
écrit chez certains patients) 
Intérêt évident quand la non réponse à un questionnaire peut 
être synonyme d’un événement que l’on veut mesurer : 
études de morbi-mortalité, études de satisfaction 
Changements / adaptations en cours d’étude facilement et 
instantanément réalisables  (rajouter ou modifier une 
question par exemple suite aux premiers contacts effectués) 

Collecte des données à la source : 
 

des données plus fiables  
 

des données obtenues 
 plus rapidement 

Possibilité de demandes de corrections auprès du patient  
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§ La principale limite à l’utilisation du contact direct patient par téléphone est très pragmatique : Le 

patient ou son entourage direct doit disposer d’un téléphone et le numéro d’appel communiqué 
doit être exact … 

 
En France et en Europe occidentale, où la quasi totalité des foyers sont équipés, le problème 
d’équipement téléphonique ne se rencontre en pratique que pour certaines classes sociales 
défavorisées et plutôt en cours de projet : coupure de la ligne pour non règlement des factures… 
Le recours au courrier s’impose alors pour renouer le contact. 
 
Les taux d’échecs des contacts téléphoniques sont dans notre expérience très faibles, notamment 
lorsque les contacts s’inscrivent dans une période de temps courte. 
 
Pour illustrer ce propos, le tableau 2 ci-après présente les valeurs constatées de ces taux d’échecs 
lors du premier contact patient (à J8 post-inclusion) et lors du second contact (à J15) dans le cadre 
d’une étude récente menée en France auprès de 634 patients.  
 

Taux d’échecs  Tableau 2 : Taux d’échecs aux 1er et 2ème contacts patients 
dans le cadre d’une étude épidémiologique en France Au 1er contact (J8) 

634 patients concernés  
Au 2ème contact (J15) 

180 patients concernés  

Problèmes téléphoniques (faux numéros, ligne déconnectée) 2.2 % 0 % 
Refus a posteriori de l’entretien téléphonique (alors que le patient 
avait consenti à la démarche lorsque son médecin la lui avait proposée) 0.2 % 0.5 % 

Patient non joignable malgré plusieurs tentatives de contacts à 
des jours et horaires différents  1.9 % 1.1 % 

Total des Contacts non aboutis (incluant les refus a posteriori, les 
problèmes téléphoniques et patients non joignables) 

 
4.3 % 

 
1.6 % 

 
 
 
§ La comparaison des différents modes de collectes de données auprès des patients a fait l’objet de 

nombreuses études explorant la validité, la faisabilité, la satisfaction, la sensibilité, la 
reproductibilité, les aspects économiques et sociologiques (cf. références en fin de dossier). 
 

Les résultats de ces travaux sont parfois divergents. Les différences en termes de méthodologie, de 
populations étudiées (hétérogénéité des pays concernés, des pathologies, de l’âge des 
répondants,…) et de questionnaires testés expliquent à elles seules ces divergences de résultats. 
 
Les points suivants peuvent néanmoins être retenus : 

 
- L’acceptabilité et la satisfaction des patients vis à vis du recueil de données et du contact 

téléphonique en général dans le cadre de l’évaluation de la santé sont bonnes ; si nombre de 
patients n’expriment pas de réelles préférences pour un mode de recueil particulier, ceux qui 
expriment une préférence le font souvent pour le contact téléphonique  

 
- Pour les patients, la rapidité d’accès à l’interlocuteur, ses aptitudes de communication, sa 

gentillesse et la sensation d’une prise en charge personnalisée du contact, ont pratiquement 
autant d’importance que la qualité de la réponse apportée 

 
- Le fait de disposer d’une écoute par téléphone ou d’un contact par une structure 

indépendante rassure le patient : un questionnaire adressé par simple mailing, notamment si 
ce questionnaire émane d’autorités administratives est anxiogène : peur de mal faire, d’avoir 
ses allocations réduites, … 

 
- Les analyses statistiques confirment la validité, la fiabilité et la reproductibilité des évaluations 

par téléphone. Certains travaux alertent cependant sur les risques de minoration ou au 
contraire de majoration par le patient dans ses réponses aux différents items d’un 
questionnaire selon le mode de recueil des données. Il apparaît préférable d’éviter un 
mélange des modes de recueil des données pour un même questionnaire au sein d’une 
même étude 
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- L’efficacité d’un entretien téléphonique est quasi similaire à celle d’un entretien face / face 

pour des coûts nettement inférieurs 
 
- La rapidité de collecte, le nombre de données manquantes et la qualité des données sont très 

nettement optimisés, notamment pour certaines catégories de patients (personnes âgées en 
particulier) ; les gains constatés pour les taux de réponses des questionnaires téléphoniques 
par rapport aux questionnaires papier auto administrés sont de l’ordre de 15 à 30 % selon les 
études 

 
- La possibilité de sélection et d’échantillonnage des patients par contact direct ou la possibilité 

de « tracking » du patient dans sa consommation de soins indépendamment du médecin 
investigateur est une plus value intéressante pour certains projets 

 
- L’utilisation combinée de différents outils de communication : courrier et téléphone, ou serveur 

vocal et téléphone, ou Internet et téléphone, constitue une synergie de moyens efficace et une 
réponse aux problèmes rencontrés lors de l’utilisation isolée de chacun de ces médias 

 
- Les différents moyens de standardisation des contacts comme le recours à des applications 

informatiques renforcent l’homogénéité des réponses et facilitent le travail des opérateurs 
notamment dans la programmation des appels 

 
- La qualité des réponses demandant un classement, une évaluation de la satisfaction ou 

l’évaluation de symptômes apparaît meilleure par téléphone  
 
- On observe une meilleure acceptation de certaines questions par téléphone qu’en entretien 

face / face (comportements sexuels par exemple). En revanche, les réponses sont plus 
diversifiées en face / face 

 
- Le taux de non-retour d’un questionnaire ou de données manquantes peut représenter un 

biais majeur dans une étude. La pratique de relances téléphoniques optimise les taux de 
retour des questionnaires papier (gain de l’ordre de 25 %) et permet de compléter les 
questionnaires comportant des données manquantes (environ 40 % des questionnaires reçus) 
dans environ 70 % des cas.   
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Les conditions du contact direct patient  
 
 
§ La qualité et le professionnalisme dans la gestion de ces contacts est l’enjeu majeur : 
 
 
Le gestionnaire des contacts doit : 
 

- respecter la réglementation, effectuer ou disposer des déclarations et autorisations de la CNIL 
adaptées 

 
- disposer d’une culture métier et des réflexes utiles dans le domaine de l’évaluation de la santé 

(savoir détecter un EIG lors d’un contact par exemple, connaissances méthodologiques pour 
éviter les biais d’évaluation : par exemple l’opérateur ne doit pas reformuler les questions d’un 
instrument qualité de vie) 

 
- connaître le contexte du projet ainsi que le profil des patients et des acteurs impliqués dans 

l’étude : connaître leurs attentes, leurs stress respectifs, leurs comportements habituels 
 
- savoir respecter la relation médecin malade, ne pas interférer mais au contraire renforcer et 

savoir utiliser cette relation 
 
- savoir être perçu comme agent facilitant par tous, comme « assistant » et non comme 

« concurrent » 
 
- disposer d’un système qualité donnant confiance à tous les intervenants et assurant 

l’efficacité de ces contacts et de leurs actions résultantes 
 
- assurer un encadrement et une formation suffisante des personnels, préciser les limites et les 

responsabilités de chacun,  
 
- savoir prévoir et gérer les problèmes, savoir qualifier un appel pour le transmettre dans de 

bonnes conditions au référent spécialisé prévu dans les circuits des processus 
 
- savoir intégrer les attentes de chacun en termes d’efficacité quantitative (délais de réponse, 

nombre d’appels simultanés, …) et qualitative (capacités relationnelles, culture générale 
suffisante, professionnalisme de la communication par téléphone, …) 

  
En résumé disposer d’un réel savoir-faire et d’un savoir-être adapté aux contacts avec des 
patients et des professionnels de santé, différents des contacts grand public ou du télémarketing. 
Les contacts avec les patients, et ce d’autant plus qu’ils s’écartent de la relation habituelle de 
soins, ont des exigences de qualité et de succès d’autant plus importants qu’ils engagent l’image 
du laboratoire promoteur de l’étude et des médecins ou structures de soins qui ont recommandé à 
leurs patients ce service. 
 
La confidentialité et la sécurité des données confiées par les patients doit bien entendu être un 
pré requis et une préoccupation constante. 
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§ Aspects réglementaires et déontologiques 
 
Maître Ariane MOLE, Directeur du Département Data Protection,  
et Maître Nathalie BESLAY, Responsable des activités Santé, Cabinet Alain Bensoussan 2 
 
 
 
La gestion de contacts directs avec les patients soulève naturellement des questions en termes de 
secret « médical », de modalités de gestion des données, de droits et d’obligations. 
Il convient donc d’apporter quelques éléments de synthèse pour préciser dans quelles conditions 
légales, réglementaires et déontologiques ces contacts sont possibles. 
 
La source des données concernant le patient est un élément important à prendre en compte. 
En pratique deux situations principales se dégagent : 
 

o Situation 1 : le médecin sera amené à communiquer des données patient directement 
nominatives. 

 
o Situation 2 : seul le patient fournira des données directement nominatives le concernant. 

 
 
- La première situation impose un partage du secret médical entre le médecin et le Gestionnaire des 
contacts patients. En effet, jusqu’à présent en France, le patient, même s’il y consent expressément 
par écrit, ne peut, en principe, délier son médecin traitant du secret médical qui présente, selon la 
jurisprudence, un caractère absolu. Le médecin, et plus généralement tout professionnel de santé 
assujetti au secret médical, au regard du caractère réglementé de la profession qu’il poursuit, ne peut 
donc communiquer directement des données concernant son patient à un tiers ne faisant pas partie 
de l’équipe de soins (sauf dérogations légales au secret médical prévues par la loi).  
 
L’article L 1110-4 du Code de la santé publique, instauré par la loi du 4 mars 2002, a consacré, au 
plan légal, le principe du partage du secret médical, tout en fixant les limites et conditions de ce 
partage : 
 

- deux ou plusieurs professionnels de santé peuvent échanger des informations relatives à une 
même personne afin d’assurer la continuité des soins ou de déterminer la meilleure prise en 
charge sanitaire possible, 

- ces professionnels sont soumis au respect du secret médical, 
- la personne concernée doit être « dûment avertie » de ce partage, et doit avoir été en mesure 

de s’y opposer. 
 
En outre, la loi précise que s’agissant des personnes prise en charge par une équipe de soins dans 
un établissement de soins, les informations concernant cette personne sont « réputées confiées par le 
malade à l’ensemble de l’équipe », consacrant ainsi ce principe reconnu par certaines décisions de 
jurisprudence.  
 
Pour que dans le cadre d’une étude une gestion du patient puisse être partagée avec un autre 
professionnel que le médecin lui-même, ce tiers en principe doit être un professionnel de santé 
assumant par exemple une fonction de co-investigateur. En outre, un contrat de collaboration doit être 
signé entre les parties et placer le Gestionnaire des contacts sous l’autorité scientifique et médicale du 
médecin. 
 
D’autre part, il est nécessaire de prévoir, en amont, l’information adéquate du patient de nature à 
permettre à ce dernier d’exercer son droit d’opposition, et le cas échéant de s’opposer au partage du 
secret couvrant les données qui le concerne. 
 

                                                 
2 Cabinet Alain Bensoussan : 29 rue du colonel Pierre Avia, 75015 Paris. Tél : +33(0)1 41 33 35 35, Fax : +33(0)1 41 33 35 36 
E-mail : ariane-mole@alain-bensoussan.com / nathalie-beslay@alain-bensoussan.com 
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- Dans la deuxième situation, le Gestionnaire des contacts va agir indépendamment du médecin, dans 
le cadre d’une relation directe avec le patient. En effet, si le patient ne peut délier son médecin du 
secret médical, il est en droit de communiquer de lui-même des informations le concernant (ainsi peut-
il communiquer par exemple certaines données de santé à une compagnie d’assurance pour obtenir 
une assurance vie). Charge ensuite au destinataire de ne pas divulguer ces données, confiées dans 
une relation autre qu’un acte de soins : c’est alors le secret professionnel qui s’applique et non le 
secret médical (pour rester dans notre exemple d’une Assurance vie, on peut rappeler que même si le 
destinataire des données est un médecin conseil de la compagnie, il n’y a pas partage du secret 
médical entre le médecin traitant et le médecin conseil). 
 
Rien n’interdit donc à un patient de se mettre en relation, s’il le souhaite, avec un tiers pour lui confier 
certaines données. Il conviendra toutefois pour ce faire de s’assurer de son consentement 
conformément aux dispositions d’une directive communautaire sur la protection des données 
personnelles, bientôt transposée en France et déjà transposée dans les autres Etats membres de 
l’Union Européenne. Le patient doit en effet pouvoir être assuré du respect de ses intérêts : il doit 
savoir à qui il confie ses données de santé, dans quels buts, et qu’il dispose d’un droit d’accès et de 
rectification. Il doit être totalement rassuré sur le devenir et la protection de ses données et son 
anonymat vis à vis des tiers doit être garanti. Il s’agit ici des principes d’information préalable imposés 
par la loi informatique et libertés. 
 
Dans cette mesure, un médecin qui propose à son patient dans le cadre d’une étude de le mettre en 
relation avec une structure dédiée, indépendante du promoteur et du moniteur et apportant toutes les 
garanties nécessaires, afin de lui apporter un service de soutien à sa bonne participation, à la collecte 
des données ou pour des aspects de logistique ne va pas à l’encontre de la Déontologie médicale, ni 
ne viole la législation sur la protection des données, sous réserve des dispositions impératives du 
Code de la Santé Publique en matière de participation et de déroulement d’une recherche 
biomédicale, le cas échéant, c’est-à-dire des tâches obligatoirement assumées par les investigateurs, 
en cette qualité. 
 
Son patient reste libre de refuser et ne communique que ce qu’il souhaite communiquer. Si le service 
ne le satisfait pas il reste libre de l’interrompre et de demander la suppression des données le 
concernant.  
 
En pratique, la démarche d’information du patient et le témoignage de son accord sont documentés 
sur un formulaire de « demande de contacts », complété et signé par le patient et adressé au 
Gestionnaire des contacts. Compte-tenu des nouvelles directives européennes qui vont vers la 
systématisation de l’accord exprès du patient et du fait que ce formulaire apporte des informations 
opérationnelles utiles au Gestionnaire des contacts (heures préférentielles de contacts, identifiant 
indirectement nominatif du patient dans l’étude, …), son utilisation doit être systématique. 
 
- Quelle que soit l’origine des données, les principes et devoirs suivants conditionnent la licité de la 
démarche : 
 

- Devoir d’information et de recueil du consentement préalable du patient en application de la 
loi Informatique et libertés et des directives communautaires. 

- Traitement des données de santé sous forme indirectement nominative, le Gestionnaire des 
contacts n’ayant pas vocation à maintenir un « dossier médical » sur les patients. 

- Les données administratives gérées de façon directement nominative sur la base de données 
de gestion des contacts ne doivent pas comporter d’information permettant de relier l’identité 
des patients à une pathologie (ce qui reviendrait à transformer ces données en données de 
santé). 

- Les données directement nominatives ne doivent pas être transmises au promoteur ou au 
moniteur de l’étude. 

- Le traitement informatique destiné à la gestion des contacts doit avoir fait l’objet d’une 
déclaration à la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés. Si le Gestionnaire 
des contacts ne gère que des aspects logistiques (absence de collecte ou de traitement de 
données de santé), cette déclaration, qui fait l’objet d’un récépissé de la CNIL, est suffisante. 
Si des données de santé doivent être gérées, il convient d’obtenir une autorisation de la CNIL 
selon les modalités usuelles en vigueur (annuelle si la mission s’inscrit dans le cadre d’une 
recherche biomédicale, spécifique au projet dans les autres cas). 

 
Le tableau 3 page suivante, présente une synthèse des aspects réglementaires et déontologiques liés 
aux contacts patients. 
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Tableau 3 : Aspects réglementaires et déontologiques liés aux contacts Patients  
 

 
 Origine des données nominatives concernant le Patient : 

  
Le Médecin 
(± le Patient) 

 

 
Le Patient  

exclusivement et directement 

Type du secret applicable 
au Gestionnaire des 
contacts 

Secret Médical : le Gestionnaire des contacts, 
professionnel de santé, doit partager le secret 
médical conformément aux dispositions du 
code de la santé publique 

Secret Professionnel : le Gestionnaire des 
contacts agit indépendamment du Médecin et 
n’est donc pas dans le cadre du secret médical. 
 

« Contrat de 
collaboration» obligatoire 
entre le Médecin et le 
Gestionnaire des 
contacts ? 

OUI : ce contrat doit placer le Gestionnaire des 
contacts sous l’autorité scientifique et médicale 
du Médecin 

NON : il s’agit d’une démarche libre, directe et 
volontaire du patient pour communiquer des 
données le concernant. Le Médecin ne fait que 
proposer à son patient les services du 
Gestionnaire des contacts.  

Information du Patient 

 
Obligatoire en application de la Loi Informatique et libertés. Cette information précise le caractère 
facultatif ou non, le but de la collecte et du traitement, le devenir des données, les conditions 
d’exercice du droit d’accès et de rectification (et d’opposition au partage du secret couvrant  les 
données qui le concerne dans  le cas de données communiquées par le Médecin). 
 

Accord du Patient 

- Systématique en pratique, 
témoignant que le patient a été 
« dûment averti » du partage du 
secret et a été en mesure de s’y 
opposer. 

- Obligatoire dans le cadre de la 
transposition des Directives 
communautaires 

- Obligatoire dans le cadre de la loi 
Informatique, Fichiers et libertés en 
cas de prélèvement biologique  
identifiant 

 

 
- Un appel initial direct du patient au 
Gestionnaire des contacts n’est pas suffisant à 
caractériser l’accord de principe du Patient. Le 
Gestionnaire des contacts doit rappeler ses 
droits au patient et documenter la confirmation 
de son accord à l’occasion de ce contact initial, 
puis obtenir confirmation écrite du patient. 
 
- Dans le cas où c’est le Gestionnaire des 
contacts qui effectue le premier contact avec le 
patient, un accord écrit du patient vis à vis de 
cette démarche (Formulaire de Demande de 
Contact) permet d’attester que c’est bien le 
Patient (et non le Médecin) qui a communiqué  
volontairement  ses coordonnées au 
Gestionnaire des contacts, afin de lui permettre 
de le contacter et/ou de l’assister dans le cadre 
de l’étude. 
 
Dans les deux cas, cet accord sera obligatoire 
dans le cadre de la transposition des Directives 
communautaires, s’il y a collecte et traitement de 
données de santé. 

Modalités de gestion des 
données par le 
Gestionnaire des contacts 

 

§ Administratives  
(nom, adresse, téléphone) Nominatif direct. Ces données ne doivent pas être rattachées à une pathologie 

§ Données de Santé Indirectement nominatif (et donc base de données distincte de la base de données 
« administrative » permettant de gérer les contacts) 

Formalités CNIL  
§ Vis à vis du 

traitement des 
données 
administratives 

Déclarations générales ordinaires : gestion des contacts avec les acteurs et les patients pour les 
projets. La déclaration concernant la gestion des contacts patients doit présenter les mesures de 
sécurité utiles à la gestion de ces contacts « sensibles » 

§ Vis à vis du 
traitement des 
données de santé 

Autorisation CNIL (annuelle si la mission s’inscrit dans le cadre d’une recherche Biomédicale, 
spécifique au projet dans les autres cas) 

 
***
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