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NOTE D'INFORMATION

NOTE DE LA DIRECTION GENERALE DE LA SANTE SUR LA TRANSMISSION
DE DONNEES INDIVIDUELLES A LAUTORITE SANITAIRE

En juillet 1999, lors du lancement de I'expérimentation de la
surveillance des infections par le VIH, plusieurs associations
se sont inquiétées de l'insuffisance de protection de I'anony-
mat dans le décret n° 99-362 du 6 mai 1999 fixant les modali-
tés de transmission a l'autorité sanitaire de données indivi-
duelles. Dans ce contexte, il a d'abord été décidé de
suspendre la phase d'expérimentation de la surveillance des
infections par le VIH. Des rencontres ont été organisées par la
Direction générale de la santé (DGS) avec les associations et
I'Institut de veille sanitaire (InVS) qui ont permis de mieux
cerner les inquiétudes et les attentes des associations et de
rechercher des modalités permettant de mieux assurer la pro-
tection des données concernant des personnes atteintes de
maladies ne nécessitant pas d'intervention immédiate pour
des raisons de sécurité sanitaire (liste de l'article D.11-1 du
code de la santé publique). A I'issue de ces rencontres les
orientations suivantes ont été retenues :

- un systéme permettant de rendre les données anonymes a la
source par les responsables de laboratoire sera évalué sous la
responsabilité de I'InVS, pour les maladies inscrites exclusive-
ment a l'article D. 11-1 du code de la santé publique ;

- pendant cette phase d’évaluation, afin de disposer d’infor-
mations sur le dépistage du VIH, les responsables de labora-
toire transmettront des données anonymes agrégées sur les
tests réalisés, les résultats sérologiques, I'dge et le sexe des
personnes atteintes. La surveillance des cas de SIDA avéré
sera maintenue en utilisant la fiche de notification actuelle ;

— a l'issue de cette phase d'évaluation du codage a la source
par les laboratoires, une proposition de modification du décret
fixant les modalités de transmission a l'autorité sanitaire de
données individuelles sera présentée au Conseil d'Etat ;

— un comité de suivi de la mise en ceuvre de la déclaration
des infections par le VIH sera mis en place prochainement
par I'InVS auquel les associations et les professionnels parti-
cipant a la surveillance seront invités a collaborer.

A terme, pour les maladies figurant exclusivement a larticle
D. 11-1 du CSP le systeme de notification s'appuiera sur une
déclaration anonymisée a la source par les biologistes. Les méde-
cins déclarants seront amenés a compléter la fiche anonymisée
par les facteurs de risque de la personne atteinte, avant de la
transmettre aux médecins inspecteurs de la DDASS. Aprés vali-
dation, ce dernier la transmettra au médecin de I'InVS. De cette
facon, la transmission des informations contenues dans la fiche
de declaration se fera sans risque de rupture de I'anonymat. Ce
dispositif sera soumis a I'avis de la commission nationale de I'in-
formatique et des libertés avant toute mise en ceuvre.

Cette nouvelle expérimentation ne remet pas en cause le
systéme de transmission des fiches de déclaration obligatoire des
maladies infectieuses actuellement en cours, notamment pour
celles inscrites a I'article D. 11-2 du code de la santé publique :
maladies qui justifient une intervention urgente locale, nationale
ou internationale (décret n® 99-363 du 6 mai 1999, fixant la liste des
maladies faisant I'objet d'une transmission obligatoire de don-
nées individuelles a I'autorité sanitaire — JO du 13 mai 1999).

CRITERES POUR PROPOSER LA SURVEILLANCE D'UNE MALADIE INFECTIEUSE
PAR LA DECLARATION OBLIGATOIRE

Groupe de travail du Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique de France (CSHPF).
Section prophylaxie des maladies transmissibles. Texte approuvé par la section prophylaxie
des maladies transmissibles lors de la séance du 16 avril 1999.

Par ordre alphabétique : J.C. Desenclos, J. Frottier, D. llef, M. Lequellec Nathan, F Lunel-Fabiani, J. Rocourt, M. Rozenheim
Relecteur externe au groupe de travail : Anne Laporte
Synthése rédigée par J.C. Desenclos

INTRODUCTION

La surveillance est la collecte systématique et continue d’infor-
mations sanitaires dans un but d’'aide a la décision en santé
publique [1]. Le retour de I'information sous une forme appro-
priée vers ceux qui en ont besoin pour la protection de la santé
publique fait partie de la surveillance. Cette fonction de santé

publique est trés opérationnelle : « information pour I'action ».
Les objectifs de la surveillance sont multiples et comprennent la
mesure de I'importance, le suivi des tendances dans le temps,
la description d'un phénomeéne de santé, la détection d'épidé-
mie, la définition et I'évaluation d’actions de prévention et la
formulation d’hypothéses [1]. Par ailleurs, la surveillance, au
niveau local, est associée & l'intervention des autorités sani-
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taires pour les pathologies infectieuses pouvant faire courir un
risque documenté pour autrui afin d'en limiter I'extension (pro-
phylaxie des contacts d'un cas de méningite & méningocoque...).

La surveillance se décline donc en fonction de problémes et d'ob-
jectifs spécifiques et répond habituellement 8 une démarche de
priorisation qui tient compte de I'importance et de la gravité du
probléme, du potentiel évolutif, du risque épidémique, de I'exis-
tence de moyens de prévention efficaces, de sa faisahilité tech-
nique et des ressources disponibles [2]. La sensibilité sociale et/ou
politique du moment peut avoir une influence importante.

Il importe aussi de reconnaitre qu’il n‘existe pas de systéme unique
de surveillance mais plutdt des modalités (systémes) de sur-
veillance. Leurs indications respectives doivent tenir compte de la
problématique traitée, des caractéristiques du phénoméne de sante
considéré et des objectifs. Parmi ces modalités on peut citer : la
déclaration obligatoire (DO), les réseaux de laboratoire liés ou non a
un Centre National de Référence, les réseaux hospitaliers, les
réseaux de médecins sentinelles et 'approche par échantillons répé-
tés dans le temps de population [2]. Dans cet ensemble de modali-
tés, la DO a la particularité d'étre mise en ceuvre sous la responsabi-
lité des services de I'Etat (Direction Départementale de I'Action
Sanitaire et Sociale [DDASS], Institut de la Veille Sanitaire [InVS] par
délégation de la Direction Générale de la Santé [DGS]) aprés qu’un
acte réglementaire (décret) en eut décidé et aprés avis du CSHPE
Dans ce contexte, il est apparu utile de définir des critéres permettant
au CSHPF-section prophylaxie des maladies transmissibles de don-
ner un avis argumenté sur la base d'une approche systématisée.

QU'EST-CE QUI CARACTERISE LA DECLARATION OBLIGATOIRE
PAR RAPPORT A UNE SURVEILLANCE BASEE
SUR LE VOLONTARIAT ?

La principale caractéristique réside dans le fait que le recueil des
données est sous la responsabilité directe de |"autorité sanitaire de
facon a pouvoir intervenir. La déclaration obligatoire est une
modalité qui s'impose réglementairement a tous (médecins, chefs
de laboratoire...). Elle traduit donc une volonté forte de I'autorité
sanitaire d'intervenir pour protéger la santé d’autrui ou disposer
d'informations sur un probléme de santé publique jugé grave. La
seconde caractéristique est la volonté d’exhaustivité.

CRITERES POUR LA SURVEILLANCE D'UNE MALADIE SELON
LES MODALITES DE LA DECLARATION OBLIGATOIRE

Les critéres ci-dessous sont d'importance inégale et, pour la plu-
part, ne doivent pas étre interprétés de maniére absolue. lls
sont listés par ordre d'importance décroissante.

Critéres principaux

Maladies pouvant justifier des mesures exceptionnelles interna-
tionales et appartenant a la liste des maladies du Reéglement
Sanitaire International. Ces maladies sont & notifier par le
Ministére de la Santé a I'Organisation Mondiale de la Santé.

Maladies pouvant nécessiter une intervention locale, régionale ou
nationale urgente qu’exigent |'origine, le potentiel de transmission
epidéemique ou la gravité de la maladie. La notification au médecin
inspecteur de santé publique de la DDASS doit déclencher une
intervention de sa part dans les meilleurs délais afin d'effectuer une
enquéte (toxi-infection alimentaire...) et/ou de prendre des mesures
préventives soit autour du cas (méningite & méningocoque,
poliomyélite, diphtérie, tuberculose...), soit en agissant sur la source
de contamination (TIAC, botulisme, brucellose, légionellose ...).

Maladies pour laquelle une évaluation est nécessaire du fait de la
mise en ceuvre, par les pouvoirs publics, d’'un programme de lutte
ou de prévention. Il s’agit du suivi en continu des tendances afin
d'adapter la stratégie de prévention et/ou de lutte (évolution des cas
de SIDA, de la tuberculose...). Trois niveaux peuvent étre discutés :
simples mesures de prévention ou de lutte (ex : prophylaxie des
contacts...) ; programme de prévention (ex : programme de lutte
contre I'infection a VIH, programme de vaccination...) ; programme
d’éradication (ex : éradication de la poliomyélite).

Gravité de la maladie : celle-ci s’appréhende par la létalité (elle
est élevée si >1%), la morbidité (nécessité d’une prise en charge
hospitaliere) et le risque de séquelles. Les maladies graves
entrainant une prise en charge hospitaliere sont mieux notifiées
en tant que DO du fait, semble-t-il de cette prise en charge
(SIDA, tuberculose, légionellose, tétanos...).

Il existe un besoin de connaissance de la maladie, car il s’agit
d’une maladie émergente ou mal connue, dont dépendent sa
prise en charge (sa planification) et sa prévention. Ce besoin de
connaissance concerne |'aspect clinique et les facteurs de risque.

Existe-t-il un autre systéme de surveillance et, si oui, répond-il
aux objectifs spécifiques de surveillance du probléeme considéré ?

Si I'absence de tout autre systéme de surveillance simple pou-
vant étre mis en ceuvre est un argument en faveur de la décla-
ration obligatoire, |'existence de systémes déja établis ne
contre-indigue pas forcément la DO (listériose, MCJ, VIH...).

Critéres de faisabilité

La maladie n’est pas trop fréquente pour garantir un bon niveau
de notification des médecins et laboratoires et permettre une
réponse rapide des services déconcentrés. La maladie peut étre
classée en 3 niveaux d'incidence annuelle : < 1000 cas, 1500-5000
cas, > 5000 cas. Lobtention d'une bonne exhaustivité des cas par
la DO sera plus facile si la maladie est peu fréquente et grave.

Une définition et/ou une classification de cas simples et spéci-
fiques sont disponibles. 'absence de définition de cas simple est
trées en défaveur de la DO. Le cas échéant, il peut s'agir de la
déclaration de la suspicion (Maladie de Creutzfeldt Jakob [MCJ]).

Acceptabilité par le milieu médical et scientifique.

Acceptabilité sociale de la déclaration aux pouvoirs publics. Ce
critéere est important a prendre en compte pour les maladies
pour lesquelles un risque de discrimination est possible.

Le coiit de la mise en ceuvre du systéme. Parallélement a la décision
administrative ou politique d'inscrire une maladie sur la liste des
DO, une évaluation des moyens nécessaires doit étre conduite
systématiquement afin de juger de l'impact de cette décision sur les
ressources existantes pour la surveillance et la lutte contre les
maladies infectieuses (médecins déclarants, laboratoires, MISP des
DDASS, estimation du temps nécessaire pour la validation,

Figure1. Arbre décisionnel proposé
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eventuelles investigations complémentaires, mesures a mettre en
ceuvre, saisie, analyse et rétro-information...).

ARBRE DECISIONNEL

Avant de passer en revue les critéres présentés ci-dessus et de
les analyser selon la séquence proposée dans I'arbre décision-
nel (Fig. 1), il conviendra de disposer des objectifs poursuivis
par la déclaration obligatoire et d’avoir procédé a une analyse
des éventuels systémes de surveillance déja existant (en France
et dans d'autres pays, en particulier européens) ou pouvant étre
utilisés a la place de la déclaration obligatoire.

- La premiére question qui rend légitime une éventuelle action
des pouvoirs publics est le risque pour autrui d’'une maladie
et I'existence de mesures de maitrise ou de prévention effi-
caces. Si tel est le cas, la décision se basera sur I'analyse des
criteres indiqués (Fig. 7).

- En I'absence de risque patent pour autrui ou en cas de risque
pour autrui pour lequel il n'existerait pas de mesures efficaces
de contréle ou de prévention, la question du besoin de connais-
sance (suivi de la maladie...) sera posée. Dans |'affirmative,
il conviendra de tenir compte de I'existence ou non d'un sys-

teme de surveillance, de sa pertinence par rapport aux objectifs
specifiques poursuivis et de son efficience. Pour répondre a ces
questions, une expertise technique sera alors nécessaire pour
évaluer le systéme existant. En I'absence de surveillance pré-
existante qui réponde aux objectifs, il conviendra d'envisager
les différentes modalités possibles de surveillance en terme a
nouveau de pertinence et d'efficience par rapport aux objectifs
poursuivis. A ce stade, la DO ne pourra étre envisagée qu'aprés
avoir analysé les autres possibilités de surveillance, ce qui
nécessitera une expertise technique, et aprés avoir considéré les
critéres principaux indiqués ci-dessus.
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DECRET N° 99-363 DU 6 MAI 1999 FIXANT LA LISTE DES MALADIES FAISANT L'OBJET
D'UNE TRANSMISSION OBLIGATOIRE DE DONNEES INDIVIDUELLES A L'AUTORITE SANITAIRE
ET MODIFIANT LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE (TROISIEME PARTIE : DECRETS)

Texte paru au JORF/LD, n® 110 du 13 mai 1999, page 07096, NOR : MESP9921293D

Le Premier ministre,
Sur le rapport de la ministre de I'emploi et de la solidariteé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 11,
L.792-2 etR. 11-1aR. 11-4 ;

Vu la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux
fichiers et aux libertés ;

Vu les avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France
(section des maladies transmissibles) du 29 avril 1998, du 18 décem-
bre 1998 et du 12 février 1999,

Décrete :

Art. 1% |l est inséré au titre I*" du livre I°" du code de la santé publique
(troisieme partie : Décrets) un chapitre Il intitulé : « Lutte contre les épi-
démies » comportant une section unique ainsi rédigée :

« Section unique

« Mesures destinées a prévenir I'extension de certaines maladies
« Transmission de données individuelles a I'autorité sanitaire :
liste des maladies

Art. D. 11-1. - La liste des maladies mentionnées a I'article L. 11

devant faire I'objet d’'une transmission obligatoire de données

individuelles & I'autorité sanitaire est la suivante :

Maladies infectieuses :

« — botulisme ;

« — brucellose ;

« —choléra ;

« — diphtérie ;

« — fievres hémorragiques africaines ;

« — fievre jaune ;

« — fievre typhoide et fievres paratyphoides ;

« — infection aigué symptomatique par le virus de I'hépatite B ;

« — infection par le virus de I'immunodéficience humaine, quel
que soit le stade ;

« — légionellose ;

« — listériose ;

« — méningite cérébrospinale 8 méningocoque et méningococ-
cémies ;

« — paludisme autochtone ;

« — paludisme d'importation dans les départements d'outre-mer ;

« — peste ;

« — poliomyélite antérieure aigué ;

« —rage ;

« — suspicion de maladie de Creutzfeldt-Jakob et autres encéphalo-
pathies subaigués spongiformes transmissibles humaines ;

« — tétanos ;

« - toxi-infections alimentaires collectives ;

« — tuberculose ;

« — typhus exanthématique.

Autres maladies :
« — saturnisme chez les enfants mineurs.

Art. D. 11-2. - La liste des maladies qui justifient une intervention

urgente locale, nationale ou internationale et doivent étre signa-

lées sans délai a l'autorité sanitaire est la suivante :

Maladies infectieuses :

« — botulisme ;

« — brucellose ;

« —choléra ;

« — diphtérie ;

« — fidvres hémorragiques africaines ;

« — fievre jaune ;

« — fidvre typhoide et fievres paratyphoides ;

« — |égionellose ;

« — listériose ;

« — méningite cérébrospinale @ méningocoque et méningococ-
cémies ;

« — paludisme autochtone ;

« — paludisme d'importation dans les départements d'outre-mer ;

« — peste ;

« — poliomyélite antérieure aigué ;

« —rage ;

« —suspicion de maladie de Creutzfeldt-Jakob et autres encéphalo-
pathies subaigués spongiformes transmissibles humaines ;

« — toxi-infections alimentaires collectives ;

« —tuberculose ;

« — typhus exanthématique.

Autres maladies :

« — saturnisme chez les enfants mineurs. »

Art. 2. - Le décret no 86-770 du 10 juin 1986 fixant la liste des
maladies dont la déclaration est obligatoire en application de
I'article L. 11 du code de la santé publique est abrogé.

Art. 3. - La ministre de I'emploi et de la solidarité et le secrétaire
d'Etat a la santé et a I'action sociale sont chargés, chacun en ce
qui le concerne, de l'exécution du présent décret, qui sera
publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait a Paris, le 6 mai 1999.

Lionel Jospin

Par le Premier ministre

La ministre de I'emploi et de la solidarité,
Martine Aubry

Le secrétaire d'Etat 4 la santé

et a I'action sociale,

Bernard Kouchner
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