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INTRODUCTION

1. La santé en ligne est I’application des technologies de I’ infgrmatxon et dle
la communication 2 I’ensemble des activités du secteur des soins de sm}té .
A ce titre, la santé en ligne se décline sous le couvert de nombreux produits et
services (ou applications de télémédecine). Ainsi, par exemple : '

« le dossier du patient est informatisé et le praticic;n en charge d_u patient
et ce dernier peuvent y accéder par voie télématique (Electronic Health
Records), .

« I'imagerie médicale devient numérique et circule plus rapidement,

+ les praticiens, les services de santé et les patients s’envoient des courriers
électroniques, le cas échéant, sécurisés %, ’ .

o les prescriptions de médicaments prennent une forme électronique
(ePrescription et ePharmacy), - .

« I’Internet offre au patient et aux praticiens I’acces a de n.lultlples sites
d’information sur la santé. Certains de ces sites sont labelhsé§, garantis-
sant de cette fagon une sorte de fiabilité quant a leur contenu informatif,

« de nouveaux dispositifs médicaux implantables * ou ambulatoires appa-
raissent - comme les systémes de télésurveillance avec ou sans adminis-
tration de médicaments —,

« les bases de données médicales sont mises en_réseau a Péchelle loc.afle,
régionale, européenne, internationale et mondlale. a des fins tres va.mei.s
mais principalement aujourd’hui 2 des fins de prise en chax_'ge optimale
du patient, de contrdle de la qualité et des dépenses des soins de santé,
et de recherche scientifique, '

« les vétements intelligents font leur apparition : ils sont munis de: capteurs
pour collecter différents paramétres ou ils. permettent la déhv.rance a
distance de substances directement au patient ou a tout l.e moins leur

contrble (avec le recours emblématique aux RFID — Radio Frequency
Identification Device —combinés a une technologie de communication),

« le travail coopératif entre les praticiens de la santfé est faci.lité pan:vdes
applications supportées par des réseaux télématiques qui al.ltonsent
aussi les prestations de santé a distance comme la téléconsultation ou la

o

téléchirurgie,
{. Voyezen ce sens la Communication de la Commission au ("nnsg;il; au P;lrlajmcr:[ CUT‘I:CL:IL
- au t()xxlil(‘ économique et social européen et au (f011}|lc des rcglovns‘,‘« Santé en |U:L] L
améliorer les soins de santé pour les citoyens ‘curnp:‘?r’\x' :‘;—\lar) d action pour un espac
européen de la santé en ligne », 30 avril 2004 (COM(2004)356 final). e comie
Sur la correspondance €lectronique entre un mcde(mr et un 1\;}‘l?‘cnt. \rux L'/' d-g:)'a : i/n,n‘gl
Permanent des Médecins européens, Lignes conductrices du CP pour [fl corresponaance
sdecin e ont. 17 nov. 2001, CP 2001/112 Final EN/fr.
par e-mail entre un me decin et un panent, ‘ oo
1 Vovez aussi la Directive 98/44/CE du Parlement européen et du conseil du 6 juill. 8
relative 2 la protection juridique des inventions biotechnologiques.
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» la prise en charge individuelle et collective du patient peut étre gérée
de manigre informatique notamment pour la prise de rendez-vous et la
gestion de I’ occupation des lits d’hdpitaux,

* P’assistance automatisée aux prestations de soins de santé se développe
gréce 2 des outils d’aide au diagnostic, au traitement et 4 la médication,
transférant partiellement ou totalement la connaissance médicale a la
machine et en transformant le praticien de la santé en une sorte d’inter-
face de contact avec le patient,

« les outils de formation 2 distance,

* et les activités de contrdle et de financement des soins de santé créent
leurs propres systémes d’information afin de réaliser plus efficacement
leurs missions.

2. Fréquemment, les produits et services de la santé en ligne recourent a des
solutions de télécommunication qui leur sont spécialement dédicacées, que ce
soit via I'Internet avec un middleware approprié€ ou par des réseaux téléma-
tiques fermés. Autrement dit, 2 un produit ou a un service donné correspond
souvent une solution de télécommunication qui lui est spécialement adaptée.
L’exemple type est le syst®me de télécommunication qui relie les différentes
bases de données au sein d’un hdpital. C’est le premier age de la télémédecine.
Mais, aujourd’hui, des projets visent 4 créer des infrastructures télématiques
permanentes que les produits et services de la santé en ligne pourront utiliser
de manidre indifférenciée. Ces infrastructures sont créées sans référence a une
application déterminée de télémédecine. Elles devraient pouvoir supporter
n’importe quel produit ou service de la santé en ligne. Si ces projets aboutis-
sent, ce sont de véritables autoroutes de I'information qui feront leur appa-
rition dans le secteur des soins de santé. Autrement dit, le déploiement des
nouvelles technologies de I’information et de la communication culmine avec
P’apparition de véritables autoroutes de 1’information qui serviront de plate-
forme pour le fonctionnement des produits et services de la santé en ligne.

3. Dans ce contexte, les systémes d’information présentent deux niveaux.
Le premier niveau du systéme d’information est constitué par I’infrastructure
[permanente] de télécommunication proprement dite (qui implique générale-
ment la collecte et le traitement de données a caractére personnel nécessaires
A cette fin, cf. infra). Le second niveau du systéme d’information est constitué
par les produits et services de la santé en ligne que I’infrastructure de télé-
communication va permettre de supporter. Ces systemes d’information a deux
niveaux caractérisent le deuxieme 4ge de la télémédecine. La Belgique s’est
résolument engagée dans cette voie avec le projet Be-Health * du gouvemne-
ment fédéral.

4. Voyez a propos de Be-Health : .
https ://portal.health.fgov.be/portal/page ?_pageid=56,4280428& _dad=portal&_schema=PORTAL.
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4. Ces nouveaux projets relévent principalement d’une politique structurelle
de création d’infrastructures télématiques dans le secteur des soins de santé.
C’est aussi le passage d’une conception verticale de l’organisat.ion de .la santé
en ligne, 2 une conception qui, dans un premier temps, est abstraite, honz\ontale
et transversale, et puis qui, dans un second temps, est verticale et concrete. La
simple existence de ces nouvelles infrastructures télématiques dan§ le secteur
des soins de santé ouvre la porte au partage de bases de données scientifiques,
implique I'identification des praticiens et des patients grice a des re.gist'res
spéciaux, etc. A terme, ces réseaux vont modifier profondément l’orgam’satlon
de la santé publique et tous les acteurs des soins de santé seront concernés : les
praticiens, les patients, les organes de santé publique et de sécurité sociale, les
laboratoires médicaux, etc. *

5. Mais, encore une fois, ce qui différencie ces nouveaux systémes d’infor-
mation, leur nouveauté, c’est I’idée de la permanence de leur infrastructure
de télécommunication de base par rapport 2 leurs exploitations futures. Ainsi,
I’opportunité de créer ces infrastructures ne se mesure plus directeme’:nt. par
rapport aux finalités précises et concrétes qu’elles vont permettre de réaliser.
L’opportunité de les créer va étre évaluée de manigre abstralte’au .rega’rq de
catégories de finalités dont le contenu précis et concret sera défini ulte.ne-u:
rement. Il existe un changement dans le degré de précision et de maténaht’e
requis pour apprécier les finalités poursuivies pour créer I’infrastructure télé-
matique et pour son exploitation future.

6. Forts de ces développements, les promoteurs de la santé en ligne (de la
télémédecine) souhaitent créer des systtmes d’information a l’échel{e locale,
régionale, nationale, européenne S, internationale, voire méme rpondlale. Ces
systémes d’information vont au-dela de la sphere usuelle d’mﬂu.ence des
acteurs de la santé et de leurs activités présentes. En effet, ils impliquent de
plus en plus d’intermédiaires (fournisseurs d’acces a un rf’:s.eau de télécor.n:
munications, sous-traitants informatiques, etc.), de techniciens, et quantlte.
d’autres acteurs comme, par exemple, les organismes publics et privés qui
participent aux politiques de santé publique et de sécurité sociale. Les raisons
qui sous-tendent ces projets sont nombreuses, notamment en termes de santé

5. Voyez aussi 'avis du 27 oct. 2004 du Comité économique et social .européen sur la
Communication de la Commission intitulée « Suivi du processus de réﬂe?uon 4 haut niveau
sur la mobilité des patients et 1'évolution des soins de santé dang l’umot} guropéenne »
COM(2004)301 final, et le Réglement (CEE) n° 1408/71 du Conseil du 14 juin 1?71 relatif
a I'application des régimes de sécurité sociale aux travailleurs sa!anés, aux travailleurs non
salariés et aux membres de leur famille qui se déplacent a I’intérieur de la Cqmmunauté. et
la Communication de la Commission du 17 février 2003 relative a I’introduction de la carte
européenne d’assurance maladie, COM(2003) 73 final. .

6. Voyez la Communication du 30 avril 2004 de la Commission au Consexl,.au Parlen}ent
européen, au Comité économique et social européen et au Comité des Ré,glm}s. Santé en
ligne — améliorer les soins de santé pour les citoyens européens : plan d’action pour un
espace européen de la santé en ligne (COM(2004)356 final).
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publique, de participation du citoyen, de financement des soins de santé et de
contr6le de leur qualité, de recherche scientifique, de découverte de nouveaux
médicaments ou dispositifs médicaux. Ces nouveaux systeémes d’information
s’articulent autour de I’information (entendue largement), des acteurs des
soins de santé, des produits et services de la santé en ligne qu’ils soutiennent
et des infrastructures particulieres complémentaires propres i ces derniers. De
méme, ces systémes d’information offrent la possibilité d’étoffer encore plus
les produits et services de la santé en ligne sans oublier la responsabilisation
du patient dans la prise en charge de son état de santé.

7. L’Organisation des Nations-Unies a d’ailleurs assigné des objectifs en ce
sens a I'utilisation des technologies de I’information et de la communication
dans le secteur de la santé :

« a) Promouvoir la collaboration entre pouvoirs publics, planificateurs, profession-
nels de la santé et autres organismes, avec la participation des organisations
internationales, en vue de créer des systémes de soins de santé et d’information
sanitaire fiables, réactifs, d'excellente qualité et bon marché et de promouvoir
dans le domaine médical la formation continue, I'éducation et la recherche par
l'utilisation des TIC, tout en respectant et en protégeant le droit des citoyens a la
confidentialité de la vie privée.

b) Faciliter, dans le monde entier, I'accés au savoir médical et aux contenus
adaptés aux conditions locales afin de renforcer les programmes de prévention
et de recherche dans le domaine de la santé publique et de promouvoir la santé
des femmes et des hommes, par exemple, en ce qui concerne les contenus sur la
sexualité et la santé génésique ou sur les maladies sexuellement transmissibles,
ainsi que les maladies qui retiennent I'attention du monde entier, par exemple le
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose.

c) Annoncer, surveiller et maitriser la propagation des maladies contagieuses grice
a l'amélioration des systéemes communs d’information.

d) Encourager I’élaboration de normes internationales pour I’échange de données
sanitaires, compte diiment tenu des considérations de confidentialité.

e) Encourager 'adoption des TIC afin d’améliorer les systémes de soins de santé et
d’information sanitaire et d’en étendre la couverture aux zones reculées ou mal
desservies ainsi qu’aux populations vulnérables, en reconnaissant le réle joué
par les femmes comme prestataires de soins de santé dans leurs familles et leurs
communautes.

D) Renforcer et élargir les initiatives fondées sur les TIC pour fournir une assis-
tance médicale et humanitaire en cas de catastrophe naturelle et en situation
d’urgence. »

8. Dans ce contexte, qu’ils soient proposés au praticien ou directement offerts
au patient, les produits et services de la santé en ligne posent de nombreuses
questions juridiques 7. Parmi celles-ci, celles relatives aux responsabilités

7. Voyezdéja:S. CALLENS (éd.), e-Health and the Law, La Haye, Kluwer Law International,
2003 ; O. RIENHOFF, C. LASKE, P. VAN EECKE, P. WENZLAFF et U. PICCOLO,
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occupent une place importante. Cette importance se justifie essentiellement
par la multiplication des acteurs dans la santé en ligne et des produits et
services offerts, bien au-dela de la relation individuelle (mythologique ?)
entre un médecin et un patient. Face au caractére souvent international (sinon
européen) de ces produits et services, la question de ces responsabilités doit
étre posée au niveau européen. A cet égard, et contrairement 2 une idée regue %,
le droit européen fournit heureusement de nombreux instruments juridiques
qui sont pertinents pour encadrer les interventions d’une grande partie des
nouveaux acteurs de la santé en ligne. L’objet de la présente contribution est
de présenter un panorama des responsabilités liées aux services et produits
de la santé en ligne en droit européen, ce qui permettra en outre de mettre en
évidence les lacunes éventuelles.

§ 1. RESPONSABILITES ET SERVICES DANS LA SANTE EN LIGNE

1. Services dans le marché intérieur

9. Larécente directive relative aux services dans le marché intérieur ® ne s’ ap-
. - . » » p
plique qu’aux services '° fournis en échange d’une contrepartie économique.

A Legal Framework for Security in European Health Care Informatics, Amsterdam, IOS
Press, Collection “Studies in Health Technology and Informatics”, vol. n°® 74, 2000 ;
P. VAN EECKE, “Electronic Health Care Services and the e-Commerce Directive”, in A
decade of research @ the crossroads of law and ICT, Gent, Larcier, 2001, pp. 365-379.

8. Cette idée précongue affleure d’ailleurs la Communication du 30 avril 2004 de 1a Commis-
sion au Conseil, au Parlement européen, au Comité économique et social européen et
au Comité des Régions, Santé en ligne — améliorer les soins de santé pour les citoyens
européens : plan d’action pour un espace européen de la santé en ligne (COM (2004)
356 final), p. 22, n° 4.2.7. En effet, et ainsi que dans d’autres documents et déclarations, la
Commission européenne insiste sur la nécessité d’améliorer la sécurité juridique liée aux
produits et services de la santé en ligne.

9. Directive 2006/123/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relative
aux services dans le marché intérieur, considérant n° 17. Sur cette directive, voyez déja :
S. FRANCQ et O. DE SCHUTTER, « La proposition de directive relative aux services
dans le marché intérieur : reconnaissance mutuelle, harmonisation et conflit de lois dans
I’Europe élargie », Cahiers de droit européen, 2005, pp. 604-659. Voyez aussi le Livre
blanc sur les services d’intérét général (Communication du 12 mai 2004 de la Commission
au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité
des Régions, COM(2004)374 final) et le document de travail en annexe. Il n’existe pas a ce
jour de directive sur la responsabilité du prestataire de services (pour une étude approfon-
die de cette question dans le domaine des soins de santé, voyez : N. FRASELLE (éd.), La
responsabilité du prestataire de services et du prestataire de soins de santé, Louvain-la-
Neuve, Académia-Erasme, 1992).

10. Le service est toute activité économique non salariée exercée normalement contre rémuné-
ration visée 2 I’article 50 du traité instituant la Communauté économique européenne. Cela
vise notamment les activités de caracteére industriel et de caractére commercial, ainsi que les
activités artisanales et celles des professions libérales.
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Elle ne s’applique pas aux services d’intérét général *' ni aux services d’intérét
général non économiques '2. Par contre, les services d’intérét économique
général qui sont des services fournis en contrepartic d’'une rémunération,
entrent dans le champ d’application de la directive . La directive précise
qu’elle ne s’applique pas aux services de soins de santé ' dans la mesure oll
ils sont réservés A une profession de santé réglementée dans 1'Etat membre
dans lequel les services sont fournis, que ces services soient ou non assurés
dans le cadre d’établissements de soins et indépendamment de la mani¢re dont
ces services sont organisés et financés au niveau national ou de leur nature
publique ou privée *. La directive s’applique par conséquent aux services
de soins de santé qui ne relévent pas d’une activité réservée a une profession
de santé réglementée dans 1’Etat membre dans lequel ils sont fournis. C’est
en cela que la directive intéresse les services offerts dans le cadre de la santé
en ligne comme par exemple les entreprises qui fournissent des services en
imagerie médicale aux praticiens ou les services de télésurveillance.

10. La directive prévoit la simplification des procédures et formalités d’acces
2 une activité de service et & son exercice 'S, Les prestataires de service doivent
pouvoir accomplir par I'intermédiaire de guichets uniques ’ensemble des
procédures et formalités nécessaires  1’acces a ses activités de services et les
demandes d’autorisation nécessaires & I’exercice de ses activités de services .
Les prestataires et destinataires de service doivent avoir facilement accés au
moyen de guichet unique aux exigences applicables aux prestataires, aux
coordonnées des autorités compétentes, aux moyens et conditions d’acces aux
registres et bases de données publics relatifs aux prestataires et aux services,
aux voies de recours disponibles en cas de litige, aux coordonnées des associa-
tions ou organisations autres que les autorités compétentes aupres desquelles

11. « Les services d’intérét général ne sont pas couverts par la définition de I’article 50 du
Traité instituant la Communauté européenne » nous apprend laconiquement le considérant
n° 17 de la Directive 2006/123/CE.

12. Voyez aussi la Communication de la Commission du 26 avril 2006, Mettre en ceuvre
le programme communautaire de Lisbonne, Les services sociaux d’intérét général dans
1'Union européenne, COM(2006)177 final.

13. Directive 2006/123/CE, considérant n° 17. Certains services d’intérét économique général
sont exclus (les transports comme les ambulances (considérant n° 21)) et d’autres font
I’objet de dérogations (la poste). Voyez aussi par ailleurs 1"article 86.2 du Traité instituant
la Communauté européenne.

14. Les services soins de santé vise les services de soins de santé et pharmaceutiques fournis
par des professionnels de la santé aux patients pour évaluer, maintenir ou rétablir leur état
de santé lorsque ces activités sont réservées & une profession de santé réglementée dans
I’Etat membre dans lequel les services sont fournis (Directive 2006/123/CE, considérant
n° 22).

15. Directive 2006/123/CE, art. 2.2.

16. Directive 2006/123/CE, art. 5.

17. Directive 2006/123/CE, art. 6.1.
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les prestataires ou les destinataires sont susceptibles de recevoir une assis-
tance pratique '8,

11. Les prestataires de service se voient reconnaitre la liberté d’établissement
sans régime d’autorisation sauf dans des hypothéses définies 1°. De méme, les
prestataires ont le droit de fournir des services dans un Etat membre autre que
celui dans lequel ils sont établis (libre circulation des services) 2. Ils doivent
fournir toute une série d’information aux destinataires de leurs services 2. Ces
informations doivent permettre leur identification, de connaitre les conditions
applicables au service, les caractéristiques de ce demier, et le cas échéant la
couverture d’assurance ou les garanties dues . Le destinataire peut réclamer
des informations supplémentaires .

12. De méme, les Etats membres ne peuvent pas imposer au destinataire du
service des exigences qui restreignent I’utilisation d’un service fourni par un
prestataire ayant son établissement dans un autre Etat membre 2. Par contre, le
destinataire a le droit de recevoir une information sur les exigences applicables
dans les autres Etats membres quant 2 I’accés aux activités de services et a leur
exercice et en particulier celles qui ont trait a la protection des consomma-
teurs, sur les voies de recours disponibles en cas de litige entre un prestataire
et un destinataire, et les coordonnées des associations ou organisations en ce
compris les points de contact du Réseau des Centres européens des consom-
mateurs aupres desquelles les prestataires et les destinataires sont susceptibles
de recevoir une assistance pratique .

13. Lorsqu’un service présente un risque direct et particulier (un risque qui
résulte directement de la fourniture du service) pour la santé ou la sécurité du
destinataire ou d’un tiers (c’est-a-dire la prévention du déces ou d’un dommage
corporal grave) ou pour la sécurité financiére du destinataire (la prévention de
pertes .imponantes en capitaux ou en valeur d’un bien), le prestataire peut étre
contraint & souscrire une assurance responsabilité professionnelle appropriée
au regard de la nature et de 1’étendue du risque ou de prévoir une garantie ou
un arrangement similaire équivalent ou fondamentalement comparable pour
ce qui est de sa finalité 2,

18. Directive 2006/123/CE, art. 7.1.
19. Sur ce point, voyez : Directive 2006/123/CE, art. 9 et s.

20. Di;eptive 2006/123/CE, art. 16. Des exceptions sont toutefois possibles A des conditions
précises.

21. Voyez : Directive 2006/123/CE, art. 22 et s.
22. Voyez sur ce point : Directive 2006/123/CE, art. 22.1.
23. Voyez sur ce point : Directive 2006/123/CE, art. 22.3.

24. Directive 2006/123/CE, art. 19. Cette disposition donne des exemples d’exigences
interdites.

25. Directive 2006/123/CE, art. 21.
26. Directive 2006/123/CE, art. 23.
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14. Par ailleurs, toutes les interdictions totales visant les communications
commerciales des professions réglementées doivent étre supprimées .
Celles-ci doivent respecter les régles professionnelles conformes au droit
communautaire, qui visent notamment I’indépendance, la dignité et I"intégrité
de la profession ainsi que le secret professionnel, en fonction de la spécificité
de chaque profession. Les régles professionnelles en matiére de communi-
cations commerciales doivent étre non discriminatoires et justifiées par une
raison impérieuse d’intérét général, et proportionnées *.

15. La directive réglemente les activités pluridisciplinaires * et incite I’adop-
tion d’une politique visant a encourager la qualité des prestations de service %,
Elle tiche de faciliter le réglement des litiges *' et instaure une coopération
administrative entre les Etats membres 2. S’agissant de ce dernier point, la
directive prévoit un mécanisme d’alerte si un service est susceptible de causer
un préjudice grave 2 la santé ou 2 la sécurité des personnes ou a I’environne-
ment 3. Enfin, elle encourage 1’élaboration de codes de conduite au niveau
communautaire pour faciliter la fourniture de services ou I’établissement d’un
prestataire dans un autre Etat membre *. Tl ne serait pas inutile d’élaborer ce
genre de codes en parallele ou de maniére combinée avec les codes de conduite
suggérés en matiere de traitements de données a caractere personnel.

II. Services de la société de Uinformation

16. Le service de la société de I’information * est tout service presté normalement

27. Directive 2006/123/CE, art. 24.1.

28. Directive 2006/123/CE, art. 24.2.

29. Directive 2006/123/CE, art. 25.

30. Directive 2006/123/CE, art. 26.

31. Directive 2006/123/CE, art. 27.

32. Directive 2006/123/CE, art. 28 et s.

33. Voyez : Directive 2006/123/CE, art. 32.

34. Directive 2006/123/CE, art. 37.

35. Conformément 2 la définition reprise 2 Darticle 1.2 de la directive 98/34/CE du
Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédure d’informa-
tion dans le domaine des normes et réglementations techniques et des régles relatives aux
services de la société de I’information. Voyez aussi : C.J.C.E., arrét du 2 juin 2005, Media-
kabel BV ¢. Commissariaat voor de Media, affaire C-89/04. Les services de communications
électroniques font ’objet des directives 2002/20/CE du Parlement européen et du Conseil
du 7 mars 2002 relative 2 I’autorisation de réseaux et de services de communications €lec-
troniques (directive « autorisation »), 2002/21/CE du Parlement européen et du Conseil
du 7 mars 2002 relative A un cadre réglementaire commun pour les réseaux et services de
communications &lectroniques (directive « cadre »), et 2002/22/CE du Parlement européen
et du Conseil du 7 mars 2002 concernant le service universel et les droits des utilisateurs
au regard des réseaux et services de communications électroniques (directive « service
universel »). De manidre trés succincte, la création d’un service de communication électro-
nique contre rémunération et lié 2 une activité économique, offert ou non au public, requiert
A tout le moins une autorisation générale délivrée par 1’autorité nationale compétente. La
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contre rémunération, a distance * par voie électronique ¥ et 4 la demande indi-
viduelle d’un destinataire de services . Qu’en est-il dans le cadre de la santé
en ligne ? La directive précise que le service presté en présence physique du
prestataire et du destinataire, méme s’il implique I’utilisation de dispositifs
électroniques, ne constitue pas un service fourni 2 distance et n’est donc pas
un service de la société de I’information. Par conséquent, I’examen ou le trai-
tement dans un cabinet de médecin au moyen d’équipements électroniques,
mais en présence physique du patient, ne constitue pas un service fourni a
distance ni un service de la société de I'information *. De méme, le service
qui n’est pas fourni au moyen de systémes électroniques de stockage et de
traitements de données ne constitue pas un service fourni par voie électroni-
que et n’est donc pas un service de la société de I’information. Par conséquent,
la consultation d’un médecin par téléphone ou par télécopieur n’est pas un
service fourni par voie électronique ni un service de la société de I'informa-
tion .

17. Les services de la société de I’information englobent des activités comme
la vente de biens en ligne, mais elles ne concernent pas la livraison des biens
vendus. Elles ne concernent pas non plus la fourniture de services hors ligne.
Ceci étant, les services de la société de I’information ne se limitent pas exclu-
sivement aux services donnant lieu 2 la conclusion de contrats en ligne. Mais,
dans la mesure ol ils représentent ou s’inscrivent dans le cadre d’une activité
économique, ils s’étendent a des services qui ne sont pas rémunérés par ceux
qui les recoivent, tels les services qui fournissent de I’information en ligne *
ou des communications commerciales ou des services qui fournissent des
outils permettant la recherche, I’accés et la récupération de données.

détermination du champ d’application de cette obligation est problématique notamment au
regard de la création de réseaux télématiques dans le secteur des soins de santé. Il semble
cependant que leur création soit subordonnée A 1’obtention de cette autorisation générale.

36. Soit un service fourni sans que les parties soient simultanément présentes.

37. Soit. un service envoyé A Iorigine et regu 2 destination au moyen d’équipements élec-
troniques de traitement (y compris la compression numérique) et de stockage de données,
et qui est entierement transmis, acheminé et regu par fils, par radio, par moyens optiques ou
par d’autres moyens électromagnétiques.

38. Soit un service fourni par transmission de données sur demande individuelle.

39. Directive 2000/31/CE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2000 relative
i certains aspects juridiques des services de la société de I’information, et notamment du
commerce €lectronique, dans le marché intérieur (« directive sur le commerce électroni-
que »), annexe V.

40. Directive 2000/31/CE, annexe V.

41. Voyez la Communication du 29 nov. 2002 de la Commission au Conseil, au
Parlement européen, au Comité économique et social et au Comité des Régions, eEurope
2002 : Criteres de qualité applicables aux sites web consacrés 2 la santé, (COM(2002)667
final).
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18. Les services de la société de I’ information visent également des services qui
consistent 2 transmettre des informations par le biais d’un réseau de commu-
nication, A fournir un accés 3 un réseau de communication, ou a héberger des
informations fournies par un destinataire de services. Les services de vidéo
i la demande ou la fourniture de communications commerciales par courrier
électronique constituent aussi des services de la société de I’information.

19. Par contre, 1'utilisation du courrier électronique ou d’autres moyens de
communication individuels équivalents par des personnes physiques agissant
i des fins qui n’entrent pas dans le cadre de leurs activités commerciales ou
professionnelles, y compris leur utilisation pour la conclusion de contrats
entre ces personnes, n’est pas un service de la société de I’information. La
relation contractuelle entre un employé et son employeur n’est pas un service
de la société de I'information.

20. Les activités qui, par leur nature, ne peuvent pas étre réalisées a distance
ou par voie électronique, telles qu’une consultation médicale requérant un
examen physique du patient, ne sont pas des services de la société de I’infor-
mation “2. Mais ce n’est pas pour autant qu’il soit possible d’exclure a priori
les services de la santé en ligne des services de la société de 1’information.
En effet, les services de la santé en ligne ne peuvent étre exclus que s’il est
scientifiquement prouvé que I’activité considérée ne peut pas étre réalisée a
distance ou par voie électronique. Autrement dit, leur exclusion ne peut pas
résulter d’une position dogmatique non justifi€e par des nécessités médicales.
Les législations et réglementations nationales qui restreignent le recours aux
produits et services de la santé en ligne (les applications de télémédecine) ne
sont pas conformes 2 la directive si ces restrictions ne sont pas réellement
justifiées par la nécessité d’un contact physique entre le praticien et le patient.
Ainsi, par exemple, il apparait & tout le moins excessif de poser que toute
consultation médicale requiert la présence physique du patient, comme semble
pourtant le faire 1’Ordre national des médecins de Belgique ** qui s’oppose
vigoureusement a toute consultation médicale via I’Internet *. En tout cas, la
télésurveillance, les services d’imagerie médicale a distance, les sites Internet
d’un praticien, les ventes en ligne de médicaments (ePharmacy), la consulta-
tion a distance qui ne requiert pas la présence physique du patient, et la possi-
bilité pour les praticiens, patients ou chercheurs, de consulter en ligne des
bases de données constituent des services de la société de I’information.

21. Une fois que le service de la société de I'information est identifié, le
principe de base est qu’un Etat membre ne peut pas restreindre la libre circu-
lation des services de la société de I’information en provenance d’un autre

42. Directive 2000/31/CE, considérant n° 18.
43. Voyez son avis du 19 aofit 2000, Bull., 90, p. 13 et 'avis du 25 sept. 1999, Bull., 87, p. 15.
44. Voyez son avis du 21 oct. 2000, Bull., 91, p. 9.
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Etat membre pour des raisons relevant du domaine coordonné 5, ¢’est-a-dire
celles qui sont relatives aux exigences applicables au prestataire de service
d’une part, et, d’autre part, celles qui sont relatives & I’acces et A 1'exercice
de P’activité d’un service de la société de I’information “. Ceci ne résout pas
la question des qualifications requises pour pratiquer I’art de guérir dans les
Etats membres V7.

22. Mais un Etat membre peut restreindre la libre circulation d’un service donné
d.e la société de I’information provenant d’un autre Etat membre notamment
si la mesure est nécessaire pour la protection de la santé publique ou pour
la protection des consommateurs. L’Etat membre doit au préalable, et sans
préjudice de la procédure judiciaire, demander 2 I’Etat membre d’01:igine de
prendre des mesures et ce dernier doit ne pas en avoir prises ou celles-ci n’ont
pas été suffisantes. L’Etat membre doit en outre notifier 2 la Commission euro-
péenne et A I’Etat membre d’origine son intention d’agir en ce sens %, sauf en
cas d’urgence *. Dans tous les cas, la Commission doit examiner dans les plus
brefs délais la compatibilité de ces mesures avec le droit communautaire .

22'5. Par ailleurs, I’acces a I’activité d’un prestataire de services de la société de
ltmf.ormation et son exercice ne peuvent pas étre soumis 3 un régime d’auto-
risation préalable *'. Ceci étant, le prestataire de services de la société de I’in-
forrr}ation doit rendre possible un acces facile, direct et permanent, pour les
destinataires du service et pour les autorités compétentes, un ensemble d’in-
f0@ations générales destinées a assurer la transparence du service. Ces infor-
mations sont destinées 2 identifier correctement et complétement le prestataire
de 'services 32, Dans le méme ordre d’idées, les communications commerciales
qui font partie d’un service de 1a société de I’information ou qui constituent
un tel service doivent répondre a une série de conditions destinées a assurer la
transparence du service %,

45. C’est le principe de la clause de marché intérieur ou de I’applicatio i igi
: cipe I n de la loi d’

méme si sa signification est controversée. PP 2 lot dortgine,

46. Directive 2.000/3 l/CE, art. 3.2. Le domaine coordonné concerne les exigences applicables
au pr?statm.re de service et relatives & I’acces (qualification, autorisation ou notification)
et htl fx'ercxce atlieél’actlvné d’un service de la société de I'information (comportement d|;
prestataire, qualité ou contenu du service en ce compris 1a publication et
Ia responsabilité du prestataire). pris 8 publication et e contrat, ou sur

47. Sur ce point, voyez la Directive 2005/36/CE du Parlement europé i

3 ‘ en et du Conseil du

7 septembre 2005 relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles.

48. Directive 2000/31/CE, art. 3.4.

49. Directive 2000/31/CE, art. 3.5.

50. Directive 2000/31/CE, art. 3.6.

51. Directive 2000/31/CE, art. 4.1.

52. Voyez : Directive 2000/31/CE, art. 5.1.

53. Voyez le§ conditions pgs'ées par : Directive 2000/31/CE, art. 6. Pour les communications
commerciales non sollicitées et les communications commerciales par des professions
réglementées, voyez respectivement les articles 7 et 8 de la Directive 2000/31/CE.
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24. La directive prévoit que la conclusion de contrats par voie électronique
doit &tre rendue possible dans tous les Etats membres *. Elle précise qu’avant
qu’un destinataire de service de la société de I’information ne passe commande,
sauf si les parties qui ne sont pas des consommateurs en ont décidé autrement,
le prestataire du service doit lui avoir fourni toute une série d’informations
portant sur les étapes techniques pour la conclusion du contrat, I’archivage
du contrat, les moyens techniques pour identifier et corriger les erreurs dans
la saisie des données et ce avant la passation de la commande, et les langues
proposées pour conclure le contrat 55 Ensuite, sauf si les parties qui ne sont
pas des consommateurs en ont convenu autrement, lorsqu’un destinataire
passe sa commande par des moyens technologiques, le prestataire doit accuser
réception de la commande du destinataire sans délai injustifié et par voie élec-
tronique. La commande et 1’accusé de réception sont considérés comme étant
regus lorsque les parties auxquelles ils sont adressés peuvent y avoir acces. De
méme, le prestataire doit mettre a disposition du destinataire du service des
moyens techniques appropriés, efficaces et accessibles, lui permettant d’iden-
tifier et corriger les erreurs commises dans la saisine des données et ce avant

la passation de la commande .

25. Les prestataires intermédiaires, c’est-a-dire le prestataire dont le service
consiste 2 transmettre, sur un réseau de communication, des informations
fournies par le destinataire du service ou a fournir un accés au réseau de
communication (simple transport ou « mere conduit »), ne sont pas responsa-
bles des informations transmises 2 condition qu’ils ne soient pas a I’origine
de la transmission, qu’il ne sélectionne pas le destinataire de la transmission
et qu’il ne sélectionne pas et ne modifie pas les informations faisant I’objet de

la transmission ¥'.

26. De méme, le prestataire qui fournit un service qui consiste a transmettre,
sur réseau de communication, des informations fournies par un destinataire du
service, n’est pas responsable au titre du stockage automatique, intermédiaire
et temporaire de cette information fait dans le seul but de rendre plus efficace
]a transmission ultérieure de I’information 2 la demande d’autres destinataires

54. Directive 2000/31/CE, art. 9.
55. Directive 2000/31/CE, art. 10. Le prestataire doit également indiquer les codes de conduite
auxquels il est soumis. Mais les exigences en matiere d’information et I’indication des
-codes de conduite ne s’appliquent pas aux contrats conclus exclusivement par le biais d’un
échange de courriers électroniques ou par des communications individuelles équivalentes.
56. Directive 2000/31/CE, art. 11. A nouveau, ces exigences ne s’appliquent pas aux contrats
conclus exclusivement au moyen d’un échange de courriers électroniques ou au moyen
de communications individuelles équivalentes, sauf en ce qui concerne la présomption de
réception de la commande et de 1’accusé de réception dés que les parties auxquelles ils sont
adressés peuvent y avoir acces.

57. Directive 2000/31/CE, art. 12.1.
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du service moyennant le respect de certaines conditions (forme de stockage
dite « caching ») %,

27. Enfin, le prestataire qui fournit un service qui consiste 3 stocker des infor-
fnations fournies par un destinataire de service, n'est pas responsable des
informations stockées a la demande d’un destinataire du service a condition
de respecter certaines conditions (hébergement) ®. Ces trois catégories de
prestataires intermédiaires de services de la société de I’information n’ont
pas d’obligation générale de surveiller les informations qu’ils transmettent ou
sgockent ni une obligation générale de rechercher activement des faits ou des
circonstances révélant des activités illicites ©.

§2. RESPON§ABILITES DANS LA FABRICATION ET LA MISE SUR LE
MARCHE ET EN SERVICE DES PRODUITS ET SERVICES DE LA
SANTE EN LIGNE

28. La création du marché unique s’accompagne d’une série de dispositions
destinées a assurer la sécurité du consommateur grice a des exigences de
sécurité des biens mis sur le marché. Ces dispositions européennes, tantot
générales tantdt spécifiques au secteur des soins de santé, fixent un certain
nombre de responsabilités susceptibles de concerner les produits et services
de la santé en ligne.

L. Sécurité générale des produits

29. Les producteurs ® ont une obligation générale de sécurité. En vertu
de celle-ci, ils n’ont le droit de commercialiser % que des produits

58. Directive 2000/31/CE, art. 13. Voyez les cing conditions posées par cette disposition.

59. Directive 2000/31/CE, art. 14. Voyez les deux conditions posées par cette disposition.

60. Directive 2000/31/CE, art. 15.1 (voyez cependant I'exception visée 3 Particle 15.2). Ils
peuvent aussi étre requis par les autorités compétentes de mettre fin 3 une violation ou de
prévenir une violation ou d’instaurer des procédures régissant le retrait des informations ou
en outre en ce qui concerne la fonction d’hébergement, les actions pour en rendre l’accé;
impossible (voyez en ce sens les articles 12.3, 13.1 et 14.3).

61. Directive 2001/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 3 décembre 2001 relative
la sécurité générale des produits, art. 2.e : le producteur est le fabricant du produit et toute
autre personne qui s¢ présente comme fabricant en apposant sur le produit son nom, sa
marque ou un autre signe distinctif ou celui qui procéde au reconditionnement du produit.

62. Peu importe les techniques de vente, qu’elles soient & distance i i
(Directive 2001/95/CE précitée, consid?érant n° 7). o par vole Electronique

63. Le produit est tout produit qui, méme dans le cadre d’une prestation de services, est destiné
aux consommateurs ou susceptibles, dans des conditions raisonnablement prévisibles.
d’etre: utilisé par les consommateurs, méme s’il ne leur est pas destiné, et qui est fourni
ou mis a disposition dans le cadre d’une activité commerciale, 2 titre onéreux ou gratuit
qu’il soit & I’état neuf, d’occasion ou reconditionné (Directive 2001/95/CE précitée. art’
2.a) (voyez les considérants n° 6 et 9). Par contre, elle ne s’applique pas 2 la 'sécurit’é de:
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sfirs 5. Dans le méme contexte, ils doivent fournir au consommateur les infor-
mations utiles pour lui permettre d’évaluer les risques inhérents a un produit
pendant sa durée d’utilisation normale ou raisonnablement prévisible, lorsque
ces risques ne sont pas immédiatement perceptibles sans un avertissement
adéquat, et aussi les informations nécessaires pour que le consommateur puisse
se prémunir contre pareils risques ®. Enfin, les FEtats membres doivent veiller
a ce que les producteurs et les distributeurs respectent leurs obligations et ne
mettent sur le marché que des produits sdrs %. L’ensemble de ces exigences,
élémentaires, s’applique, par exemple, 2 la commercialisation auprés des
consommateurs d’un systéme de contrdle a distance de I’administration d’un
médicament 2 un patient ou de télémonitoring. Ce systeme doit étre sir et le
consommateur doit &tre averti du risque de I’utiliser, notamment du risque de
panne et de la réaction 2 adopter dans ce cas-1a.

II1. Substances dangereuses

30. A partir du 1 juillet 2006, les nouveaux équipements électriques et élec-
troniques mis sur le marché ne peuvent pas contenir de plomb, de mercure, de
cadmium, de chrome hexavalent, de polybromobuphényles ni de polybromo-
diphényléthers . Ceci a bien entendu un impact sur le choix des composants
entrant dans la fabrication des produits de la santé en ligne.

II1. Déchets d’équipements électriques et électroniques

31. Afin de réduire la quantité de déchets d’équipements électriques et élec-
troniques 2 détruire, de promouvoir leur réutilisation, recyclage et autres
formes de valorisation, d’améliorer les performances environnementales
de tous les opérateurs concernés au cours du cycle de vie des équipements

I"équipement utilisé par les prestataires de service eux-mémes pour fournir un service aux
consommateurs parce qu’elle est considérée en liaison avec la sécurité du service fourni
(voyez le considérant n° 9).

64. Directive 2001/95/CE, art. 3.1.

65. Directive 2001/95/CE, art. 5.1.

66. Directive 2001/95/CE, art. 6.1. Sur les deux procédures relatives au contrdle de la sécurité
des produits et les mesures 2 prendre en cas de découverte d’un produit dangereux, voyez :
T.PLC.E., arrét du 10 mars 2004 (2° ch.), Malagutti-Vezinhet SA c. Commission des
Communautés européennes, affaire T-177/02. Voyez aussi le systéme RAPEX pour les
produits dangereux non alimentaires.

67. Directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 relative
A la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques, art. 4.1. Pour les exceptions, voyez notamment 1’annexe 3 la
directive. Ainsi par exemple, il existe une exception pour le plomb dans les soudures pour
les serveurs, les systémes de stockage et de matrices de stockage, les équipements d'infras-
tructure de réseaux destinés 2 la commutation, la signalisation, la transmission ainsi qu’a la
gestion de réseaux dans le domaine des télécommunications (annexe, n° 7) et pour le plomb
utilisé dans les écrans plasma (annexe, n° 25).
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électriques et électroniques, tels que les producteurs, les distributeurs et les
consommateurs, et en particulier les opérateurs directement concernés par le
traitement des déchets d’équipements électriques et électroniques, la Commu-
nauté européenne impose toute une série de mesures relatives 3 la conception
de ces équipements, a leur collecte sélective et 3 leur traitement, valorisation
et recyclage, et des syst®mes d’information relatifs i ces équipements %, L’en-
semble de ces dispositions a un impact direct sur la conception et la fabrica-
tion des produits dans le cadre de la santé en ligne.

IV. Equipements hertziens et équipements terminaux de télécommunications

32. Dans le cadre des applications de télémédecine et notamment des systemes
de télésurveillance sans fil, il n’est pas inutile de rappeler que les équipements
hertziens ® et les équipements terminaux de télécommunications ™ doivent
répondre a un certain nombre d’exigence essentielles ! comme la protection
de la santé et de la sécurité de 1’utilisateur et de toute autre personne, ainsi
qu’a des exigences de protection en ce qui concerne la compatibilité électro-
magnétique 7. En outre, les équipements hertziens doivent &tre construits de
maniere 2 utiliser efficacement le spectre attribué aux communications radio
terrestres ou spatiales ainsi que les ressources orbitales pour éviter les interfé-
rences dommageables 7,

33. La Commission peut aussi décider que les appareils ™ relevant de certaines

catégories d’équipements ou certains types d’appareils soient construits de
sorte :

58. Directive 2002/96/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 relative aux
déchets d’équipements électriques et €lectroniques.

39. Directive 1999/5/CE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 1999 concernant les
équipements hertziens et les équipements terminaux de télécommunications et la recon-
naissance mutuelle de leur conformité, art. 2.c I’équipement hertzien est un produit ou
un composant pertinent d’un produit qui permet de communiquer par I’émission et/ou la
réception d’ondes hertziennes en utilisant le spectre attribué aux communications radio
terrestre ou spatiale. Sur la directive, voyez : C.J.C.E., arrét du 20 juin 2002 (6° ch.), Radio-
sistemi Srl c. Prefetto di Genova, affaires jointes C-388/00 et C-429/00 ; C.J .C.E,, arrét du
11 sept. 2003 (6° ch.), Safalero St c. Prefetto di Genova, affaire C-13/01.

0. Directive 1999/5/CE, art. 2.b : I’équipement terminal de télécommunications est un
produit permettant la communication, ou un composant pertinent d’un produit, destiné
a étre connecté directement ou indirectement par un quelconque moyen a des interfaces
de réseaux publics de télécommunications (2 savoir des réseaux de télécommunications
servant entiérement ou en partie 2 la fourniture de services de télécommunications accessi-
bles au public).

. Directive 1999/5/CE, art. 3.

. Directive 1999/5/CE, art. 3.1.

. Directive 1999/5/CE, art. 3.2.

- Les appareils sont tout équipement qui est soit un « équipement hertzien » soit un « équipe-
ment terminal de télécommunication » soit Jes deux (Directive 1999/5/CE, art. 2.a).

v D
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* qu’ils interagissent au travers des réseaux avec les autres appa}‘fails et
qu’ils puissent &tre raccordés 2 des interfaces du type approprié dans
I’ensemble de la Communauté,

+ ou qu’ils ne portent pas atteinte au réseau ou a son fon’ctionnement ni ne
fassent une mauvaise utilisation des ressources du réseau, provoquant
ainsi une détérioration inacceptable du service,

* ou qu’ils comportent des sauvegardes afin d’assurer la. Protection des
données a caractére personnel et de la vie privée des utilisateurs et des
abonnés,

* ou qu’ils soient compatibles avec certaines foncti(?nnalités empéghant
la fraude, ou qu’ils soient compatibles avec certaines caractéristiques
assurant 1’acces aux services d’urgence,

* ou, enfin, que certaines catégories d’appareil soient compatibles avec
certaines caractéristiques pour faciliter leur utilisation par les personnes

handicapées 7.

34. Les appareils ne peuvent étre mis sur le marché qu’a condi?ion (‘i’.étre
conformes aux exigences essentielles appropriées et aux autres dispositions
pertinentes de la directive lorsqu’ils sont installés et efltre'tem:ss de fagon
appropriée et qu’ils sont utilisés conform_ément a l_eur destlna_tlon . Les Etz}ts
membres sont d’ailleurs obligés d’autoriser la mise en service des appareils
conformément A I’usage auquel ils sont destinés lo.rsqu’.il_s sont co_nformes aux
exigences essentielles appropriées et aux autres dispositions pertinentes de la
directive 7.

35. En tout cas, les Etats membres doivent veiller a ce que les e).cploitants d'e
réseaux publics de télécommunications ne refusen_t pas la connexion ges équi-
pements terminaux de télécommunications aux interfaces appropriées pour
des raisons techniques lorsque ces équipements sont conformes aux exigences
essentielles visées ci-avant . Mais si un appareil confprme occasionne un
dommage grave & un réseau ou des perturbations 'radloélecgnques ou une
atteinte au réseau ou 2 son fonctionnement, 1’exploitant du réseau peut Eétre
autorisé 2 refuser la connexion de ’appareil, a le déconnecter ou a le retirer
du service 7. En cas d’urgence, I’exploitation peut.décor.mecter un ap,pa.rell si
la protection du réseau exige que la déconnexion intervienne sans délai et si

75. Directive 1999/5/CE, art. 3.3. 3 o a . N
6. Directive 1999/5/CE, art. 6.1. Cette disposition pr§v01t ensuite des exigenc 3
! d’information de 'utilisateur et de I’autorité nationale responsable de la gestion des

fréquences.
77. Directive 1999/5/CE, art. 7.1.
78. Directive 1999/5/CE, art. 7.3.
79. Directive 1999/5/CE, art. 74.
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une solution de rechange peut étre offerte a I’ utilisateur sans délai et sans frais
pour ce dernier ¥,

36. Les Ftats membres ne peuvent pas interdire, limiter ou entraver la mise
sur le marché et la mise en service sur leur territoire d’appareils portant la
marque « CE » qui prouve leur conformité 2. Lorsque I’Etat membre constate
qutun appareil n’est pas conforme, il prend toutes les mesures utiles pour le
retirer c.lu marché ou du service, en interdire la mise sur le marché ou la mise
en service ou en restreindre la liberté de circulation %,

V. Compatibilité électromagnétique

37. De méme, les équipements # utilisés dans la santé en ligne doivent étre
congus de maniére & étre conformes 2 un niveau adéquat de compatibilité élec-
tromagn'étique. 11 appartient aux Etats membres de prendre toutes les mesures
appropl:lées pour que ces équipements ne soient mis sur le marché ou mis
en service que s’ils sont conformes aux exigences posées par la directive et
reprises dans son annexe I, dés lors qu’ils sont diiment installés, entretenus et
utilisés conformément aux fins prévues 4.

?8. Les Etat.s 'rr'lembres ne peuvent pas faire obstacle, pour des raisons liées
a la compatibilité électromagnétique, a la mise sur le marché ou 3 la mise

80. Directive 1999/5/CE, art. 7.5. Dans ce cas, I’exploitant en inf i i ’
e mationale compiont. p orme immédiatement 1’ auto-

. Diég:tive 1999/5/CE, art. 8.1. La directive décrit la procédure d’apposition de la marque
« ».

82. Eirgf:tiv: 1999{5/(_35, art. 9. lé(voyez aussi les autres possibilités offertes par I’article 9.5)
a directive prévoit une procédure d’i i issi justi-
pa directive deécision, p: information de la Commissijon européenne et de justi-
83. Directive 2004/108/CE du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2004 relative
au rapp.rochement des législations des Etats membres concernant la compatibilité électro-
!nagnétxgue et abrogeant la directive 89/336/CE, art. 2.1 : ’équipement est tout appareil ou
installation fixe quelconque. Cela ne concerne pas les équipements hertziens et les équipe-
ments terminaux de télécommunications visées par la directive 1999/5/CE, ni les produits
piéces et équipements aéronautiques visés par le réglement CE n° 1592/2002, ni les équi-‘
pements hertziens utilisés par les radioamateurs au sens du ré¢glement des radio,communica—
tions adopté dans le cadre de la Constitution et de la convention de 1'UIT 4 moins que ces
équ1pements.ne soient disponibles dans le commerce. La directive ne s’applique pas non
plu§ aux équipements dont les caractéristiques physiques impliquent par leur nature méme
c!u’lls sont incapables de produire ou de contribuer 2 produire des émissions électromagné-
tiques dépassant un niveau permettant aux équipements hertziens et de télécommunica-
tions et aux autres équipements de fonctionner comme prévu et qu’ils fonctionneront sans
dégradation inacceptable en présence de perturbations électromagnétiques normalement
grése;tfs lorls t;ie l’;tlilisztion grévue. Cette directive est sans préjudice de ’application
es reégles relatives a la sécurité des équipements (s i *arti
installations fixes, voyez I’article 13. e (surtout ceeh voyez Farticle 1). Pourles
84. Directive 2004/108/CE, art. 3.

8

—

86 Xle SEMINAIRE D'ACTUALITE DE DROIT MEDICAL

en service sur leur territoire d’équipements conformes 2 la directive 8, Les
appareils conformes doivent porter la marque « CE » %, Lorsqu’un Etat membre
constate qu’un appareil qui porte la marque « CE » n’est pas conforme, il doit
prendre toutes les mesures appropriées pour le retirer du marché, interdire sa
mise sur le marché ou sa mise en service ou pour limiter sa liberté de circu-

lation ¥.
VI. Tension électrique

39. Un matériel électrique  destiné 2 étre utilisé dans le cadre de la santé
en ligne ne peut étre mis sur le marché que si, construit conformément aux
régles de ’art en matiere de sécurité valables dans la Communauté, il ne
compromet pas, en cas d’installation et d’entretien non défectueux et d’uti-
lisation conforme & sa destination, la sécurité des personnes et des animaux
domestiques ainsi que des biens . Avant sa mise sur le marché, ce matériel
électrique doit étre muni de la marque « CE » %_ Si un FEtat membre interdit la
mise sur le marché ou fait obstacle 2 la libre circulation de ce matériel électri-
que, il doit en informer les autres Etats membres intéressés et la Commission

et justifier sa décision *'.
VII. Dispositifs médicaux

40. Les dispositifs médicaux sont au cceur des produits et services de la santé
en ligne. Ils font I’ objet de trois réglementations distinctes selon qu’il s’agit de
dispositifs médicaux implantables actifs, de dispositifs médicaux et de leurs
accessoires, ou de dispositifs médicaux de diagnostics in vitro.

85. Directive 2004/108/CE, art. 4.1. Les Etats membres peuvent néanmoins prendre des
mesures spéciales pour la mise en service ou I’utilisations d’équipement pour résoudre un
probléeme de compatibilité électromagnétique existant ou prévu sur un site spécifique oun
pour des raisons de sécurité visant & protéger les réseaux de télécommunications publics ou
Jes stations de réception ou d’émission lorsqu’ils sont utilisés a des fins de sécurité dans le
cadre de situation bien définies quant au spectre (art. 4.2).

86. Sur la procédure d’évaluation de la conformité et d’apposition de la marque « CE », voyez
les articles 7 et 8 de la Directive 2004/108/CE. L’article 9 prévoit les autres marques et
informations 2 apposer sur I’ appareil.

87. Directive 2004/108/CE, art. 10. Cette disposition prévoit une procédure d’information de la
Commission européenne et de justification de la décision.

88. Directive 2006/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 concer-
nant le rapprochement des législations des Etats membres relatives au matériel électrique
destiné 2 &tre employé dans certaines limites de tension, art. 1 : le matériel électrique est
tout matériel électrigue destiné a &tre employé 2 une tension nominale comprise entre 50 et

1.000 V pour le courant alternatif et 75 et 1.500 V pour le courant continu, A 1’exception des
matériels et phénoménes repris  ’annexe II de la directive.

89. Directive 2006/95/CE, art. 2.1.

90. Directive 2006/95/CE, art. 8.1.

91. Directive 2006/95/CE, art. 9.1.
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A. Dispositifs médicaux implantables actifs

41. Les dispositifs médicaux % implantables  actifs * et les dispositifs
médic.aux implantables actifs sur mesure  ne peuvent étre mis sur le marché
que s’ils ne compromettent pas la sécurité et la santé des patients, des utilisa-
teurs et, le cas échéant, des tiers lorsqu’ils sont correctement implantés, entre-
tenus et utilisés conformément 2 leur destination %, ’

f!2. Les dispositifs médicaux implantables actifs, les dispositifs médicaux
1mp!antables actifs sur mesure, et les dispositifs médicaux implantables actifs
destinés a des investigations cliniques ¥, doivent satisfaire aux exigences
essentielles posées dans I’annexe I de la directive %.

43. I_,es Etats membres ne peuvent pas s’opposer 2 la mise sur le marché et 3
la} mise en service de dispositifs médicaux implantables actifs conformes  la
dlrect.lve et portant la marque « CE » *. Lorsqu’un Etat membre constate que
fles dispositifs médicaux implantables actifs ou que des dispositifs médicaux
implantables actifs sur mesure, correctement mis en service et utilisés

92. Le fiisposiﬁf médical est tout instrument, appareil, équipement, matiére ou autre article
utilisé sel_ll ou en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans le
bon foncponnement de celui-ci, destiné par le fabricant 2 étre utilisé chez I'homme 3 des
fins de diagnostic, prévention, controle, traitement ou atténuation d’une maladie ou d’une
blesspre, q’émde ou de remplacement ou modification de 1I’anatomie ou d’une processus
physiologique ou de maitrise de la conception, et dont 1’action principale voulue n’est pas
qbtenue par des moyens pharmacologiques, chimiques ou immunologiques ni par métabo-
lisme, mais dor}t !a fonction peut étre assistée par de tels moyens (Directive 90/385/CEE du
C0n§ell du 20 juin 1990 concernant le rapprochement des législations des Etats membres
relau\fes aux dispositifs médicaux implantables actifs, art. 1.2.a). Pour le régime applicable
aux 'd1§p0s1tifs qui administrent un médicament 2 usage humain ou qui ingorpore comme
partie mtégrante une substance qui serait un médicament si elle était utilisée séparément,
voyez "article 1.3 4 4 de la Directive 90/385/CEE. '

93. C’est tout dispositif médical actif qui est congu pour atre implanté en totalité ou en partie
par t;me m;zfv:.{ni(gx chirurgicale ou médicale, dans le corps humain ou, par une inter:
vention meédicale, dans un orifice natur i i ’i i
(Directive S0A85/CED o ooy el et qui est destiné 2 rester apres I'intervention

94, C’est.tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’une source d’énergie
électrgque ou de toute autre source d’énergie que celle générée directement par le corps
humain ou la pesanteur (Directive 90/385/CEE, art. 1.2.b).

95. Ce sont !es dispositifs médicaux implantables actifs fabriqués spécifiquement suivant la
{)rsescnpttlgr} icrite cL’ un médecin spécialiste indiquant, sous la responsabilité de ce dernier.
es caractéristiques de conception spécifiqus i i ili ient
G (yes d 90/385?CEE, paft - l‘g. :)s et destinés 2 n’étre utilisé que pour un patient

96. Directive 90/385/CEE, art. 2.

97. Ce sont les dispositifs médicaux implantables actifs destinés 3 & i i iti
X ) itif D tre mis 2 la disposition
d’un méd«:cx; spécxallllste en vue de faire I’objet des investigations effectuées dans Er? envi-
ronnement clinique humain adéquat (Directive 90/385/CEE, art. 1.2.e i
particulier, notamment 2 I'article 10). ) (voyes leur régime
98. Directive 90/385/CEE, art. 3.
99. Directive 90/385/CEE, art. 4. L apposition de la marque « CE » e itd
. , art. 4. st 1
décrite dans la directe et son annexe. g > estle froit d'une procédure
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conformément A leur destination, risquent de compromettre la santé ou
la sécurité des patients, des utilisateurs ou, le cas échéant, des tiers, il doit
prendre les mesures utiles pour les retirer du marché, interdire ou restreindre
leur mise sur le marché ou leur mise en service . Les données relatives a
des incidents liés aux dispositifs médicaux implantables actifs doivent étre
recensées et évaluées de maniére centralisée 1.

B. Dispositifs médicaux et leurs accessoires

44. Les dispositifs médicaux '% et leurs accessoires '® ne peuvent &tre mis sur
le marché et mis en service '* que s’ils satisfont aux exigences énoncées dans la
directive lorsqu’ils ont été diiment fournis et sont correctement installés, entre-
tenus et utilisés conformément 2 leur destination '®. En tout état de cause, ils
doivent satisfaire aux exigences essentielles figurant 2 I’annexe I dans la mesure
ou celles-ci leur sont applicables en tenant compte de leur destination '%.

100. Directive 90/385/CEE, art. 7.1. La disposition instaure une procédure d’information de la
Commission européenne et de justification de la décision.

101. Directive 90/385/CEE, art. 8.1.

102. Le dispositif médical est ici tout instrument, appareil, équipement, mati¢re ou autre article,
utilisé seul ou en association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement
de celui-ci, destiné par le fabricant A étre utilisé chez I'homme & des fins de diagnos-
tic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie, de diagnos-
tic, de contrdle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un
handicap, d’étude ou de remplacement ou modification de I’anatomie ou d’un processus
physiologique, de maitrise de la conception, et dont I'action principale voulue dans ou sur
le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques
ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens (Directive
93/42/CE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux, art. 1.2.a). Cette
directive ne s applique pas aux dispositifs destinés au diagnostic in vitro ni aux dispositifs
médicaux implantables actifs, médicaments & usage humain et dérivés du sang, produits
cosmétiques, sang humain et dérivés, organes, tissus et cellules d’origine humaine ou qui
en sont dérivés, organes, tissus et cellules d’origine animale sauf si on utilise pour la fabri-
cation d’un dispositif un tissu d’origine animale rendu non viable ou des produits non
viables dérivés de tissus d’origine animale (Directive 93/42/CE, art. 1.5).

103.L’accessoire est tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif, est destiné spécifique-
ment par son fabricant 2 &tre utilisé avec un dispositif pour permettre I'utilisation dudit
dispositif conformément aux intentions du fabricant de ce dispositif (Directive 93/42/CE,
art. 1.2.b).

104. Pour le régime applicable aux dispositifs médicaux destinés a I’administration d’un médi-
cament 2 usage humain, aux dispositifs médicaux qui incorporent comme partie intégrante
une substance qui serait un médicament 2 usage humain si elle était utilisée séparément,
et aux dispositifs qui incorporent comme partie intégrante une substance qui, si elle était
utilisée séparément, serait un composant de médicament ou un médicament dérivé du sang
ou du plasma humain, voyez : Directive 93/42/CE, art. 1.2.3 & 4bis. Pour les dispositifs
médicaux destinés A des investigations cliniques, voyez aussi I’article 15 de la Directive
93/42/CE.

105. Directive 93/42/CE, art. 2.
106. Sur ce point, voyez les exigences essentielles figurant dans I’annexe I  la Directive 93/42/

CE.
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45, Ijes Etats membres ne peuvent pas s’opposer & la mise sur le marché ni A
la mise en service des dispositifs médicaux qui portent la marque « CE » 17

Lorsqu’un Etat membre constate que des dispositifs médicaux portant 1 .
marque « CE » ou des dispositifs sur mesure '%, correctement instalﬁ)és entrea
tenu§ et utilisés conformément a leur destination, risquent de comprom’ettre 12-1
santé ou la sécurité des patients, des utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres
personnes, il doit prendre toutes les mesures utiles provisoires pour r’etirer ces
d1§p051t1fs d1_1 marché, interdire ou restreindre leur mise sur le marché ou leur
mise en service '®. Comme pour les dispositifs médicaux implantables actifs

les données relatives a des incidents liés aux dispositifs médicaux doivent ét ’
recensées et évaluées de maniére centralisée '°, e

4§: Le l’oglciel est un accessoire soumis aux régles applicables aux dispo-
sxt.lt:s médicaux lorsqu’il est destiné spécifiquement par son fabricant 2 gtre
utilisé avec un dispositif médical pour en permettre 1’utilisation conformé-
ment aux 1ptentions du fabricant de ce dispositif médical. Considéré dans sa
s?ule fonction de gestion des données médicales du patient, le logiciel médical
n est pas un dispositif médical ni un accessoire de dispositif médical, sauf
s’il est spécialement adapté pour interagir avec un dispositif médical ’Il en
va de méme pour les imprimantes, les écrans d’ordinateur, etc. Par cor;tre le
19g1c1el spécialement adapté a I’imagerie médicale est un accessoire de dis : 0-
sitif n.lédical et est donc soumis de ce fait aux mémes régles. Le logiciel pui
fournit une assistance au diagnostic ou au traitement ou qui est congu 2 cclles
fins de télésurveillance est un dispositif médical.

C. Dispositifs médicaux de diagnostics in vitro

47. Les dispositi &di m i ic in vil
positifs médicaux ' de diagnostic in vitro !'? ne peuvent étre mis

107. Directive 93/42/CE, art. 4.1. L’ iti itd’
Directive 9342ICE, art. 4.1 L Iz:gg:ss-mon de la marque « CE » est le fruit d’une procédure
108. Ceci vise tout dis_p0§itif fabriqué spécifiquement sur la prescription écrite d’un praticie
dﬁment.quahﬂé. indiquant, sous la responsabilité de ce dernier, les caractérist? ues dn
conception spécn_ﬁques et destiné A n’étre utilisé que pour un patient déterminé I:la rcse
cription su§rpenponnée peut également étre établie par toute autre personne qui‘ en \I/)ertl;
de ses quahﬁcatxc_)ns professionnelles, y est autorisée. Les dispositifs fabriqués stiivant de:
méthodes Qe fabnc?tlon continue ou en série qui nécessitent une adaptation pour ré; ondr:
a des' besoins spécifiques du médecin ou d’un autre utilisateur professionnel ne sg t
considérés comme des dispositifs sur mesure (Directive 93/42/CE, art. 1.2.d) e
109.D1rect1‘ve.93/42/CE, art. 8.1. La disposition instaure une procédure d’information de 1
Con.mu§snon eurogéenne et de justification de sa décision. Voyez également les mesurt "
particuliéres de veille sanitaire prescrite i 1’article 14ter de la Directive 93/42/CE ”
110. Directive 93/42/CE, art. 10.1. : .

111.L<? 'dxsposnif médical est tout instrument, appareil, équipement, matiére ou autre articl
utilisé s.eu.l ouen association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnem e;
de celul-c1: destiné par le fabricant 2 étre utilisé chez I’homme 2 des fins de dia; oste' .
de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie, de diagnnost;:::,
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sur le marché et mis en service que s’ils satisfont aux exigences énoncées
dans la directive lorsqu’ils sont diment fournis et sont correctement installés,
entretenus et utilisés conformément a leur destination. Cela implique I’obliga-
tion pour les Etats membres de contrdler la sécurité et la qualité de ces dispo-
sitifs 3. Ces derniers doivent satisfaire aux exigences essentielles figurant 4
I’annexe I qui leur sont applicables compte tenu de leur destination '**.

48. Les Etats membres ne peuvent pas s’opposer a la mise sur le marché ou a
1a mise en service des dispositifs de diagnostics in vitro qui portent la marque
« CE » lorsque ces dispositifs ont été soumis 2 une évaluation de leur confor-
mité "5, Lorsqu’un Etat membre constate que des dispositifs de diagnostics
in vitro portant la marque « CE » et soumis 2 une évaluation de leur confor-
mité "6, correctement installés, entretenus et utilisés conformément 2 leur
destination, risquent de compromettre la santé ou la sécurité des patients,
des utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres personnes, ainsi que la sécurité
des biens, il doit prendre toutes les mesures utiles provisoires pour les retirer
du marché, interdire ou restreindre leur mise sur le marché ou leur mise en

service .

49. La directive instaure une procédure d’enregistrement des fabricants et des
dispositifs médicaux de diagnostics in vitro '8, Comme pour les dispositifs

de controle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d'un
handicap, d’étude ou de remplacement ou modification de I’anatomie ou d’un processus
physiologique, de maitrise de 1a conception, et dont I’action principale voulue dans ou sur
le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques
ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens (Directive
98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs
médicaux de diagnostics in vitro, art. 1.2.2).

112. Le dispositif médical de diagnostic in vitro est tout dispositif médical qui consiste en un
réactif, un produit réactif, un matériau d’étalonnage, un matériau de contrble, une trousse,
un instrument, un appareil, un équipement ou un systéme, utilisé seul ou en combinaison,
destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro dans ’examen d’échantillons provenant du
corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, uniquement ou principalement dans
le but de fournir une information concernant un état physiologique ou pathologique ou
concernant une maladie congénitale ou permettant de déterminer la sécurité et la compa-
tibilité avec des receveurs potentiels ou permettant de contrdler des mesures thérapeuti-
ques. Les récipients pour é&chantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux de
diagnostics in vitro (Directive 98/79/CE, art. 1.2.b).

113. Directive 98/79/CE, art. 2. Cette disposition s’applique aussi aux dispositifs destinés a
1’évaluation des performances, tels que ces derniers sont définis 2 I'article 1.2.e.

114, Directive 98/79/CE, art. 3.

115. Directive 98/79/CE, art. 4. L’apposition de la marque « CE » est le fruit d’une procédure
décrite dans la directe et ses annexes (voyez notamment ’article 16 de la directive).

116. La procédure d’évaluation de la conformité est fixée 2 I'article 9 de la directive.

117. Directive 98/79/CE, art. 8.1. Cette disposition instaure une procédure d’information de la
Commission européenne et de justification de la décision. Pour les mesures particulires
de veille sanitaire, voyez I'article 13 de la Directive 98/79/CE.

118. Directive 98/79/CE, art. 10.
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médicaux implantables actifs et les autres dispositifs médicaux, les données
relatives a des incidents liés aux dispositifs médicaux de diagnostics in vitro
portant la marque « CE » doivent étre recensées et évaluées de maniére centra-
lisée 9.

VIIL. Rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales

50. Les expositions 2 des fins médicales de patients au titre d’un diagnos-
tic ou d’un traitement médical personnel, de personnes dans le cadre de
la surveillance médicale professionnelle, de personnes dans le cadre de
programmes de dépistage médical, de personnes en bonne santé ou de patients
participants volontairement 2 des programmes de recherche médicale et
biomédicale, diagnostique ou thérapeutique, de personnes dans le cadre de
procédures médico-légales, doivent, si I’on compare les avantages diagnos-
tiques ou thérapeutiques potentiels globaux qu’elles procurent, y compris les
avantages médicaux directs pour la personne concernée et les avantages pour
la société, présenter un avantage net suffisant par rapport au préjudice indi-
v‘iduel qu’une exposition pourrait provoquer en tenant compte de I’efficacité
ainsi que des avantages et des risques d’autres techniques disponibles ayant
le méme objectif mais n’impliquant aucune exposition ou une exposition
moindre 2 des rayonnements ionisants '®. L’exposition des personnes qui,
en c_or'maissance de cause et de leur plein gré (en-dehors de leur profession),
participent au soutien et au réconfort de personnes soumises a des expositions
a des fins médicales, doivent, si I’on tient compte également des avantages
médicaux directs pour le patient, des avantages pour ces mémes personnes et
du préjudice que 1’exposition pourrait provoquer, présenter un avantage net
suffisant 2! En tout état de cause, si une exposition ne peut pas étre justifiée

elle doit étre interdite 12, ’

51. .Le médecin ordonnateur ' et le praticien ' sont associés au processus de
justification, au niveau approprié. Toute exposition a des fins médicales doit
étre effectuée sous la responsabilité médicale d’un praticien 125,

119. Directive 98/79/CE, art. 11.

120. Directive 97/43/Euratom du Conseil du 30 juin 1997 relative 2 Ia protection sanitaire des
personnes contre les dangers des rayonnements ionisants Jors d’expositions 4 des fins
médicales, remplagant la directive 84/466/Euratom, art. 3.

121. Directive 97/43/Euratom, art. 3.2.

122. Directive 97/43/Euratom, art. 3.3.

123.Le x_nfédecin ordonnateur est un médecin, un dentiste ou tout autre professionnel de la santé
habilité, conformément aux prescriptions nationales, i adresser des patients A un praticien
en vue d’expositions 2 des fins médicales.

124.Le praticien est un méc}gcin, un dentiste ou tout autre professionnel de la santé habilité
2 assumer la responsabilité médicale d’une exposition individuelle 2 des fins médicales,
conformément aux prescriptions nationales (Directive 97/43/Euratom, art, 2).

125. Directive 97/43/Eura'tom, art. 5. La directive prévoit en outre I'instauration de procédu-
res pour chaque équipement, des recommandations d’utilisation, le recours A un expert
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§ 3. RESPONSABILITES DANS LA PROMOTION ET LA VENTE DE
PRODUVITS ET SERVICES DE LA SANTE EN LIGNE

L. Pratiques commerciales déloyales

52. S’agissant de la promotion des produits et services de la santé en ligne
aupres des consommateurs, il faut rappeler que les pratiques commerciales
déloyales sont interdites '?5, ce qui vise notamment les pratiques commerciales
trompeuses (actions trompeuses et omissions trompeuses) '¥’ et les pratiques
commerciales agressives 2 Les Etats membres doivent veiller a ce que des
moyens adéquats et efficaces existent pour lutter contre ces pratiques commer-
ciales déloyales afin de faire respecter la directive dans I’intérét du consom-
mateur '?. IIs doivent aussi prévoir des sanctions effectives, proportionnées et
dissuasives ' pour les entrepreneurs indélicats.

IL. Publicité entre professionnels

53. Les professionnels sont protégés entre eux contre la publicité trompeuse,
c’est-a-dire contre toute publicité qui, d’une maniére quelconque, en ce
compris sa présentation, induit en erreur ou est susceptible d’induire en erreur
les personnes auxquelles elle s’adresse ou qu’elle touche, et qui, en raison de
son caractere trompeur, est susceptible d’affecter leur comportement écono-
mique ou qui, pour ces raisons, porte préjudice ou est susceptible de porter
préjudice 2 un concurrent 3. Il convient de rappeler que la publicité compa-
rative est autorisée '32.

en physique médicale pour les pratiques radiothérapeutiques, des audits cliniques, des
formations, I’évitement de la prolifération inutile d’équipements radiologiques, 1’encadre-
ment des pratiques spéciales, la protection spéciale pendant la grossesse et I’allaitement,
la réduction des expositions potentielles, I’estimation des doses regues par la population,
et des procédures d’inspection.

126. Directive 2005/29/CE du Parlement européen et du Conseil du 11 mai 2005 relative aux
pratiques commerciales déloyales des entreprises vis-3-vis des consommateurs dans le
marché intérieur (« directive sur les pratiques commerciales déloyales »), art. 5. Cette
disposition définit plus avant la notion de pratique commerciale déloyale. Cette directive
concerne les pratiques commerciales déloyales des entreprises vis-a-vis des consomma-
teurs, avant, pendant et aprés une transaction commerciale portant sur un produit.

127. Directive 2005/29/CE, art. 6 et 7.

128. Directive 2005/29/CE, art. 8 et 9.

129. Directive 2005/29/CE, art. 11.1.

130. Directive 2005/29/CE, art. 13.

131. Directive 84/450/CE du Conseil du 10 septembre 1984 en matitre de publicité trompeuse
et de publicité comparative, art. 2.2. Pour les critéres destinés 2 déterminer si une publicité
est trompeuse, voyez I’article 3.

132. Directive 84/450/CE, art. 3 bis : cette disposition fixe les conditions de licéité de la publicité
comparative.
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IIl. Contrat g di 7 ;
conclu a distance et en-dehors de Uétablissement du commeor. e

cant

(Siftl.lnECnsér;iz::lil:c? %e contfat conclu a distance, le consommateur doit bénéficier
informations relatives au fournisseur i '
. ati . , au bien ou au service, 3
ls,on prix, aw’( moda!ltes de paiement ', de livraison et d’exécution ' ’d:
; :);fst;:fnce :i ‘;m droit de rétractation de sept jours 35, de la durée de vali:iité
otfre et du prix, et le cas échéant de 1 e mini
¢ ( a durée minimale d 136
Ces informations doivent & i compréhensible
nt étre fournies de maniére clai
claire et compréhensibl
par tout moyen adapté 2 la techni icati e iliséo,
que de communication 4 di ilisé
dans le respect, notamm, inci o de tanme
" ent, des principes de loyauté i ’
. : , € en matiere de tr. -
tions commerciales et des princi | régissent omne
principes qui régissent la protection de
commy et des p S personnes
gz;pgees d mcapac1.té jun,dlque (par exemple les mineurs d’age) ‘3?. Dans le
cas d (; l;:(()jll}tr)nltl1(111ca|tlons téléphoniques, le fournisseur doit indiquer explicite
cbut de toute conversation avec le con i i .
bt comment de tou v sommateur son identité et le
but comm ppel *. Le consommateur doit recevoir 1 i
écrite de ces informations 1%, P iques de foummim o
. Pour rappel, les pratiques de fourni
demandée sont interdit ' i , 1 sollicitée, o consmr
es. §’il regoit une fourniture n. icité
: on sollicitée, le
mateur est dispensé de toute contre i e 0o valaot
-prestation, 1’ é
Pos oo ispenst ! p , ’absence de réponse ne valant

:ic(iftte protections’ajoute a celle qui existe lorsque le consommateur contracte
n commergant qui lui fournit des biens i
avec ou des services en-deh
établissements commercants. D S tnslomen
. Dans ce cas, le consommateur dispose é
; 1 , : 2 se égale
d’un droit de rétraction pendant une période de sept jours 141, ¥ geement

IV. Clauses abusives

56. i
teurI_;‘;czs clauses abus1v'es figurant dans un contrat conclu avec un consomma-
par un professionnel, ne lient pas le consommateur ; le contrat reste

133. Pour plus de (?étails sur le paiement par carte, voyez : Directive 1997/7/CE, art. 8
134. Sur les modalités d’exécution, voyez : Directive 1997/7/CE, art. 7 T
:gz ]F;(?ur p.lus ;i;gdétails sur le droit de rétractation, voyez : Directive 1997/7/CE. art 6
. Directive '7/1/CE du Parlement européen et du C i i concer
pr.otectlon des consommateurs en matiére de contrats?ﬁiaitez oaxrtn a‘; 1997 concemantla
137. Directive 1997/7/CE, art. 4.2. T
138. Directive 1997/7/CE, art. 4.3.
139. Directive 1997/7/CE, art. 5.1.
140. Directi SR
]P);rrle:xﬁ:e,fn L?;)ZH/CE, art. 9. thte disposition renvoie 2 la directive 2005/29/CE du
Gltoyales doe Eézg 1.::st du .C(;nst_ulddu 11 mai 2005 relative aux pratiques commerciales
€S Vis-2-vis des consommateurs dans le marché intéri
141. Directive 85/577/CEE du Conseil d T otection o
u 20 déc. 1985 concernant la protecti
mateurs dans le cas de contrats négociés en dehors des établissemel:ns cf)ll?r?le?‘i?af&nsom-

142. La notion de consommateur vise exclusi
usivement | i é
22 nov. 2001, affaires jointes C-541/99 et C.542/00) physiques (CJ.CE. anetda
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contraignant s’il peut subsister sans les clauses abusives . Le juge national
peut apprécier d’office le caractere abusif d’une clause du contrat qui 1u1 est

soumis 4,

V. Signature électronique

57. Pour s’engager électroniquement dans le cadre d’un service de la santé
en ligne, il est conseillé de recourir a une signature électronique. Les signa-
tures électroniques s’inscrivent dans un cadre juridique harmonisé au sein
de la Communauté européenne 5. Ainsi, dans tous les Ftats membres, une
signature électronique avancée basée sur un certificat % qualifié et créée
par un dispositif sécurisé de création de signature a la méme valeur qu’une
signature manuscrite et elle est recevable comme preuve en justice 7.

VI. Conformité du bien livré

58. Comme pour tout achat * d’un bien de consommation 149 le consomma-
teur dans le cadre de la santé en ligne '*° est en droit d’attendre du vendeur 151
qu’il lui livre un bien conforme au contrat de vente '%2. Cette exigence est
d’ autant plus importante que I’offre directe au patient de produits de la santé
ligne augmente, dans une perspective de responsabilisation du patient dans la

prise en charge de sa santé.

143. Directive 93/13/CE du Conseil du 5 avril 1993 concernant les clauses abusives dans les
contrats conclus avec les consommateurs, art. 6.1, Les clauses abusives sont définies a
Particle 3 de la directive. L’annexe 2 la directive contient une liste indicative non exhaus-
tive de clauses qui peuvent étre déclarées abusives.

144.C.J.C.E., arrét du 27 juin 2000, affaires jointes C-240/98 a C-244/98.

145. Directive 1999/93/CE du Parlement européen et du Conseil du 13 décembre 1999 sur un
cadre communautaire pour les signatures électroniques, art. 1.

146. Pour les services de certification, voyez déja les articles 2 et 3 de la Directive 1999/93/CE.

147. Directive 1999/93/CE, art. 5.1. Les signatures électroniques qui ne respectent pas toutes
ces conditions ne sont pas pour autant dépourvues d’effet juridique (voyez en ce sens
I’article 5.2).

148. La directive assimile aux contrats de vente les contrats de fourniture de biens de consom-
mation 2 fabriquer ou 2 produire (Directive 1999/44/CE du Parlement européen et du
Conseil du 25 mai 1999 sur certains aspects de la vente et des garanties des biens de
consommation, art. 1.4).

149. Le bien de consommation est tout objet mobilier corporel, & I’exclusion des biens vendus
sur saisie ou de quelque autre manidre par autorité de justice, I’eau et le gaz non condition-
nés dans un volume délimité ou en quantité déterminée, et 1’électricité (Directive 1999/44/

CE, art. 1.2.b).

150. Directive 1999/44/CE, art. 1.2.a : le consommateur est toute personne physique qui, dans
les contrats relevant de la présente directive, agit 2 des fins qui n’entrent pas dans le cadre
de son activité professionnelle ou commerciale.

151. Directive 1999/44/CE, art. 1.2.c : le vendeur est toute personne physique ou morale qui, en
vertu d’un contrat, vend des biens de consommation dans le cadre de son activité profes-
sionnelle ou commerciale.

152. Directive 1999/44/CE, art. 2.1.
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59. Pour rappel, le bien de i .
contrat 1° - P consommation est présumé conforme au

a) s’il correspond 2 la description donnée par le vendeur et posséde les

qualités du bien que le vendeur a présenté so .
5 us forme d’échan
modele au consommateur ; tillon ou

b) s’il est propre 5‘1 tout usage spécial recherché par le consommateur. que
cF1u1-c1 a porté a la connaissance du vendeur au moment de la conclu-
sion du contrat et que le vendeur a accepté ;

d) s’il présente la qualité et les prestations habituelles d’un bien de méme
t’ype auxquelles le consommateur peut raisonnablement s’attendre, eu
e.gard a la nature du bien et, le cas échéant, compte tenu des déclz’lra-
tions publiques faites sur les caractéristiques concrétes du bien par le

vendeur, par le producteur ou par son re
leur, . présentant, notamme:
publicité ou I’étiquetage 14, n dans e

60. Cependant, le défaut de conformité est réputé ne pas exister si, au moment
de. la conclusion du contrat, le consommateur connaissait ou ne ,pouvait
raisonnablement ignorer, ce défaut, ou si le défaut de conf(;rmité a son ori e
dans les_matériaux fournis par le consommateur !5, Par contre le défau%lg:
conforxn}té qui résulte d’une mauvaise installation est assimilé au défaut de
confon:rmté du bien quand I’installation fait partie du contrat de vente du bi

et a été effectuée par le vendeur ou sous sa responsabilité. Cela vaut égalem ettl
lqrsque le bien est destiné 2 &tre installé par le consommateur et que legmont: y
défectueux est dii 4 une erreur dans les instructions de montage 5, ¥

61. .Sl le défaut de conformité au moment de la délivrance du bien de conso

mation est avéré, c’est le vendeur qui en répond vis-a-vis du consommateur gl;
Ce demier a le droit '*8 de demander la mise du bien de consommation dans u '
état conforme (sans frais) par réparation ou remplacement '*°, ou une réductio:

153. Directive 1999/44/CE, art, 2.2.
154. B;{e;étll:gnltz)zﬁﬁ& art. 2:4 :'le vendeur n’est pas tenu par ces déclarations publiques
€ connaissait pas la déclaration ou qu’elle a été rectifié

de la conclusion du contr il ienn’ étre i ot pit Lo e et
bt ontrat ou si I’achat du bien n’a pas pu étre influencé par la déclaration

155. Directive 1999/44/CE, art. 2.3.

156. Directive 1999/44/CE, art. 2.5.

157. Directive 1999/44/CE, art. 3.1.

158. Dans les délais déterminées par ’article 5 de la Directive 1999/44/CE.

159. Conformément aux modalités précisées 2 Iarticle 3.3. de la Directive 1999/44/CE. La

réparation ou le remplacement i i i
eparafi p peuvent étre refusés s’ils sont impossibles ou dispropor-
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adéquate du prix '@, ou la résolution du contrat '¢'. Le vendeur final dispose
d’une action récursoire contre la personne responsable que ce soit un vendeur

antérieur ou le producteur 62,

62. Si une garantie ' particuliere est offerte par le producteur ou le vendeur
contre tout défaut qui viendrait A apparaitre dans un délai donné, elle ne doit
pas induire en erreur le consommateur. A cet effet, elle doit contenir certaines
informations dont notamment une déclaration selon laquelle la garantie ne
porte pas atteinte aux droits légaux du consommateur '*.

§ 4. RESPONSABILITES DANS LES FLUX DE DONNEES A CARACTERE
PERSONNEL DANS LA SANTE EN LIGNE

63. Le plus souvent, la création et le fonctionnement des produits et services de
la santé en ligne impliquent des traitements de données i caractére personnel ',

160. Conformément aux modalités précisées a Iarticle 3.5. de la Directive 1999/44/CE.

161. Directive 1999/44/CE, art. 3.6 : le consommateur ne peut pas demander la résolution du
contrat si le défaut de conformité est mineur.

162. Directive 1999/44/CE, art. 4. Le vendeur est le fabricant d’un bien de consommation, I'im-
portateur d’un bien de consommation sur le territoire de la Communauté ou toute personne
qui se présente comme producteur en apposant sur le bien de consommation son nom, sa
marque ou un autre signe distinctif (art. 1.2.d).

163. Directive 1999/44/CE, art. 1.2.¢ : 1a « garantie » est tout engagement d’un vendeur ou d’un
producteur A I’égard du consommateur, donné sans supplément de cofit, de rembourser le
prix payé, ou de remplacer, de réparer ou de s’occuper d’une fagon quelconque du bien
s’il ne correspond pas aux conditions énoncées dans la déclaration de garantie ou dans la
publicité y afférent.

164. Voyez : Directive 1999/44/CE, art. 6 et considérant n° 21.

165.Les traitements de données 2 caractere personnel sont régis par la directive 95/46/CE du

Parlement européen et du Conseil du 24 octobre 1995 relative 2 1a protection des personnes
physiques A 'égard du traitement des données 2 caractere personnel et 2 la libre circu-
lation de ces données. Voyez les trois décisions constituant la jurisprudence actuelle
de la Cour de Justice de la Communauté européenne en la matiere : C.J.CE., arrét du
20 mai 2003, Rechnungshof ¢. Osterreichischer Rundfunk et autres, et Christa Neukomm
et Joseph Lauermann c. Osterreichischer Rundfunk, affaires jointes C-465/00, C-138/01
et C-139/01 ; C.J.C.E., arrét du 6 nov. 2003, Bodil Lindqvist, affaire C-101/01 ; CJ.CE.,
arrét du 30 mai 2006, Parlement européen c. Conseil de I'Union Européenne et Commis-
sion des Communautés européennes, affaires jointes C-317/04 et C-318/04. Voyez aussi
I’avis n° 13 du Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies
aupres de la Commission européenne du 30 juillet 1999, Aspects éthiques de l'utilisation
des données personnelles de santé dans la société de I'information, le premier rapport sur
1a mise en ceuvre de la directive relative 2 la protection des données (95/46/CE) (Rapport
de la Commission du 15 mai 2003, COM(2003)265 final) et le Reglement (CE) n°® 45/2001
du Parlement européen et du Conseil du 18 déc. 2000 relatif 4 la protection des personnes
physiques a 'égard du traitement des données a caractére personnel par les institutions
et organes communautaires et 3 la libre circulation de ces données. Pour les données
médicales, consultez la Recommandation n° R(97)5 du Comité des Ministres aux Fitats
membres relative 2 la protection des données médicales, du 13 févr. 1997.
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)1 en va ainsi pour les logiciels de gestion des dossiers médicaux '%, les
systeme‘s de télésurveillance, les réseaux télématiques reliant des pratic;iens
professpnnels de la santé (2 raison notamment de la nécessité de constituer
des registres de patients et d’utilisateurs), etc. L’existence de ces traitements
de données 2 caractére personnel induit différentes responsabilités a charge du
resppr_xsable du traitement, ¢’est-a-dire de la personne qui détermine, seule ou
conjointement, les finalités et les moyens du traitement de données é,caractére
personne] 167 168,

L Condition générale de licéité des traitements de données & caractére
personnel

64.. La premigre responsabilité du responsable du traitement est qu’il doit
veiller au respect des principes relatifs 2 la qualité des données & caractére
personnel et 2 la légitimation du traitement de ces derniéres.

fS. La qualité des données a caractére personnel implique qu’elles doivent
étre :
* traitées loyalement et licitement ;

* collectées pour des finalités déterminées, explicites et légitimes, et
ne pas étre traitées ultérieurement de maniére incompatible avec ces
finalités '¢°;

» adéquates, pertinentes et non excessives au regard des finalités pour
lt':squelles elles sont collectées et pour lesquelles elles sont traitées ulté-
rieurement ;

166. Sur ce point, voyez le document de travail du Grou i
X pe 29 du 15 février 2007 sur le trai-
tement de données & caractére personnel relatives 2 la santé i
médicaux électroniques (DME), WP 131. contenues dans les dossiers
167. Il, mgpor’te peu que cette personne soit une personne physique ou morale. Il peut également
::g;d‘; une autorité publique, un service ou tout autre organisme (Directive 95/46/CE.
168.La présente contribution n’aborde ili i
a pré pas les responsabilités complémentaires fixées 1
dxrect}ve 2002/58/CE d’u Parlement européen et du Conseil du 12 juillet 2002 concepraxllrant
le traitement des dor}nee_s A caractere personnel et la protection de la vie privée dans le
secteur des communications électroniques (directive vie privée et communications élec-
troniques), pas plus que celles fixées par la directive 2006/24/CE du Parlement européen
et du Conseil du .15 mars 200§ sur la conservation de données générées ou traitées dans le
cadre de la foumm:lre de services de communications électroniques accessibles au public
ou de réseaux publics de communications, et modifiant la directive 2002/58/CE
169. La directive précise qu’un traitement ultérieur 2 des fins histori istiques
. ’ . 1 s historiques, statistiques ou scien-
t1ﬁque§ n’est pas.réputé incompatible pour autant que les Etats membres (:)révoient des
garantses ilppropnées (art. 6.1:b). En Belgique, ces garanties appropriées ont été fixées
ans I’arrété royal du 13 février 2001 portant exécution de la loi du 8 décembre 1992

relative a la protecti i i 31 .
personnel. protection de la vie privée & I’égard des traitements de données & caractére
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« exactes et si nécessaires, mises 2 jour '7°;

« conservées sous une forme permettant I’identification des personnes
concernées pendant une durée qui n’excede pas celle nécessaire 2
la réalisation des finalités pour lesquelles elles sont collectées pour
lesquelles elles sont traitées ultérieurement ‘7.

66. La légitimation du traitement des données 2 caractére personnel requiert

que celui-ci respecte les hypothéses dans lesquelles il est autorisé, que ce soit

pour les « simples » données 2 caractere personnel ' ou pour les données

sensibles 7.

I1. Obligation au secret

-~

67. Lorsque le traitement porte sur des données 2 caractére personne qui
révelent I’ origine raciale ou ethnique, les opinions politiques, les convictions
religieuses ou philosophiques, I’appartenance syndicale, ou qui sont relatives
A 1a santé et a la vie sexuelle, et qu’il est nécessaire aux fins de la médecine
préventive, des diagnostics médicaux, de 1’ administration de soins ou de trai-
tements ou de la gestion de services de santé, il n’est pas interdit a condition
qu’il soit effectué soit par un praticien de la santé soumis, par le droit national
ou par des réglementations arrétées par les autorités nationales compétentes,
au secret professionnel, soit par une autre personne soumise 2 une obligation

de secret équivalente 4.
II1. Respect des droits de la personne concernée

68. Le responsable du traitement doit veiller au respect des droits de la
personne concernée 175, :

170.La directive précise que toutes les mesures raisonnables doivent étre prises pour que
les données inexactes ou incompletes, au regard des finalités pour lesquelles elles sont
collectées ou pour lesquelles elles sont traitées ultérieurement, soient effacées ou rectifiées
(art. 6.1.d).

171.La directive précise que les Etats membres doivent prévoir des garanties appropriées pour
les données 2 caractére personnel qui sont conservées au-dela de cette période 2 des fins
historiques, statistiques ou scientifiques.

172. Directive/95/46/CE, art. 7.

173. Directive/95/46/CE, art. 8. Les Fitats membres doivent aussi fixer les conditions dans
lesquelles les numéros nationaux &’ identification et tout autre identifiant de portée générale
peuvent faire ’objet d’un traitement.

174. Directive/95/46/CE, art. 8.3.

175. Directive/95/46/CE, art. 10 4 15. Ces dispositions permettent dans un certain nombre de
cas ou sous certaines conditions d’autoriser des dérogations ou des limites aux droits de la

personne concernée.
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69. Le premier droit de la personne concernée est de recevoir de I’information
sur le traitement de ses données a caractére personnel. A cet égard, la directive
95/46/CE distingue selon que les données sont ou non collectées aupres de la
personne concernée '7°. 11 faut rappeler I'importance du droit 3 I'information
de la personne concernée notamment en ce qu’il participe a la transparence du
traitement de données 2 caractére personnel - au méme titre que la notification
de ce dernier 2 I’autorité nationale de contrdle.

70. Le deuxieéme droit de la personne concernée est de pouvoir accéder a
ses données A caractére personnel qui font I’objet d’un traitement 177, C’est
un droit large qui lui permet d’interroger le responsable du traitement pour
savoir si ce dernier traite des informations qui la concernent, et, dans 1’ affir-
mative, d’obtenir des informations sur les finalités poursuivies, les catégo-
ries de données concernées, les destinataires ou les destinataires auxquels les
données sont communiquées. Il lui permet aussi d’obtenir la communication
sous une forme intelligible des données traitées et toute information dispo-
nible sur I'origine des données, ainsi que la connaissance de la logique qui
sous-tend le traitement automatisé '8, La personne concernée a également le
droit de requérir du responsable du traitement la rectification, I’effacement ou
le verrouillage des données dont le traitement n’est pas conforme notamment
en raison du caracteére incomplet ou inexact des données, ainsi que la notifica-

tion aux tiers auxquels les données ont été communiquées de toute rectifica-

tion, tout effacement ou tout verrouillage, si cela ne s’avére pas impossible ou

ne suppose pas un effort disproportionné.

71. Le troisi¢me droit de la personne concernée est de pouvoir s’opposer
au traitement de ses données a caractére personnel a tout moment pour des
raisons prépondérantes et légitimes qui tiennent 2 sa situation particulieres 1.
Elle peut également s’opposer gratuitement au traitement de ses données 3
caractére personnel a des fins de prospection. Elle a Ie droit d’étre informée
avant que ses données ne soient pour la premiere fois communiquées A des
tiers ou utilisées pour le compte de tiers a des fins de prospection et de se voir
expressément offrir le droit de s’opposer, gratuitement, 2 ladite communica-
tion ou utilisation '*. Dans le méme ordre d’idées, la personne concernée a le

176. Directive/95/46/CE, art. 10 (données collectées auprs de la personne concernée) et 11
(données non collectées aupres de la personne concernée).

177. Directive/95/46/CE, art. 12.

178. Voyez le considérant 41 de la Directive 95/46/CE pour la protection du secret des affaires
et de la propriét¢ intellectuelle notamment du droit d’auteur protégeant le logiciel, 2
I’égard du droit de connaitre 1a logique qui sous-tend le traitement automatisé des données
A caractere personnel.

179. Directive/95/46/CE, art. 14.a. Ce droit est invoqué notamment pour empécher I'inscription
d’informations relatives 2 des problémes alcooliques ou certaines maladies sexuellement
transmissibles.

180. Directive/95/46/CE, art. 14.b.
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s . 181
droit de ne pas étre soumise 2 des décisions individuelles .a}xton,latlsées' ce
qui vise notamment le contrdle électronique de I’assurabilité d’un patient —.

IV. Confidentialité et sécurité

72. Le responsable du traitement doit assurer la confidentialité et la sécurité
: 182
des traitements de données A caractére personnel '*2.

73. Afin de respecter la confidentialité de leur trait.ement, .les données a
ca1:actére personnel ne peuvent étre traitées que sur mls;ruétlon du .r;spon-
. . . .
i d’obligations 1égales '*. Ceci signifie qu

sable du traitement, sauf en vert’u . ; nifie que
1 agi torité du responsable du traitement,

les personnes qui agissent sous 1’au onsal ment, ¢'es-

i insi les personnes qui agissent sous

a-dire son personnel, ainsi que . '  autos

son sous-traitant éventuel et ce dernier, ne peuvent pas .traltcr d 1mt1at1vet rc::

données. Si elles le faisaient quand méme, elles rflettralent en oeu\vrf un -

tement de données distinct qui devrait respecter 1 ens?mble des reg es app y

cables. A défaut, elles encourront les sanctions appélcable(si auxl tram;:?:ns

illicites *application des sanctions prévues dans les relaty

illicites, sans compter 1’application I

entre le responsable du traitement et son sous-traitant éventuel en cas de

violation des obligations qui incombent a ce dernier.

74. Pour garantir la sécurité du traitement de données i caractére 'personn(:cl}, le
res.ponsable du traitement doit mettre en ceuvre les mesuresl teghnthuiisozt ac(;li--
i tre la destruc -

isati ées pour protéger les données con a des ;

S atelle ou hcite, i ? ion, la diffusion ou I'acces

illici dentelle, I’altération, la di
dentelle ou illicite, la perte acci . I"ac
non autorisés, notamment lorsque le traitement comport; des t;antsmizsr:l(;r:lst
: g insi que contre toute autre forme de trai

de données dans un réseau, ainsi qu e e e .

illici i ‘ mpte tenu de I’état de e

illicite. Ces mesures doivent assurer, CO! . : .

liés A leur mise en ceuvre, un niveau de sécurité approprié au regan? s;ies risques

présentés par le traitement et de la nature des données a protéger '*.

75. Si le responsable du traitement sous-traite en tout ou en pfmiet le t.ral:zsmei?et
. 1, il doit choisir un sous-traitant qui p
de données A caractére personnel, - pf qui présente
i d des mesures de sécurité techniqu
des garanties suffisantes au regar séourite 1o e et dor
isati i i ts A effectuer et il doit veiller au respe
anisation relatives aux traitemen . t il '
ies mesures 85, A cet égard, la sous-traitance doit &tre régie par un contrat ou

181. Directive/95/46/CE, art. 15 (sauf exceptions).

182. Directive/95/46/CE, art. 16 et 17.

183. Directive/95/46/CE, art. 16. e Commission

irecti . 17.1. Sur ce point, voyez la Commungcauon ela :

184 PDHTCSZ§19:§S£$ :lttau Conseil dup(2) mai 2007, Promouvoir la protection dte:s :lonrtlelz_sv

paarr ?es technologies renforgant la prote.ctio.n de( (lgi \;;en{)g;esel 55(())11\4_0(22‘(‘)0(2212;3] ‘:::1 2) &) N
du Comité européen de Normalisation . 24, . :

185 gair‘:c‘:?ve;l95/46/CE. art. 17.2. Un exemple de sous-traitance est celui ot un médecin géné

.raliste confie une analyse médicale A un laboratoire spécialisé.
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un acte juridic ili rai

. Ijmmn"]ltllzn?luulelcl ‘Ie sous-frgﬂant au responsable du traitement et qui

o lmhgmennt S(t)us-t‘muam n-agit que sur la seule instruction du

e fi, lquc les mesures de sécurité technique et orea-

ou de cet acte juridique rcT’i?fein;'fl:rstle::?uS_timitzm s CO“;‘"“
] atif a I ction des données et les exigences en

termes de sécurité doivent & i
o sécurité doivent étre consignées par écrit ou sous
e OU Sous une autre forme
76. Dans le c:
: s le cadn / Syste i
Pt de de§ ouveaux systemes d’information créés ou rojeté
ans >cteur des s santé onfi iali A iter
s ¢ Secteur s soins \de santé, la confidentialité et ]a sécurité d s toite.
t 5 d€ donnees a caractere personnel doivent s’envisag miveaus
ments de don : . s sager
;eux cidoivent interagir pour atteindre le nive .
at S 1A
et j sccurite, notamment pour les systemes d’j
TOC SV 1< 1 - :
produit ou un service qui s’inscrit dans un résea
sed

a tous les niveaux
au souhaité de confidentialité
nformation constitués par un
u télématique.

V. Nofification

77. Afin d’assun ;
Afm d’assurer notamment la transparence du trai
caractere personnel, le responsable du trait d e e
. s < Sé raitement doit 1 ifier 3 I’ i
oo atére pe 1 ' ' it le notifier 3 I’z é
nat | de contréle avant sa mise en ceuvre ¥, Pour rappel, il e dc
ogations et des simplifications a I’obligation d ifi ‘pp' . notamms
pour certaines catégories de traitements qui s Suscopit o ammen
: . s 2 S qui ne sont pas cepti 3
P certaines il pas susceptibles de po
a routs et libertés des personnes concernées et aussi Iorsqpu( nfr
S et que le

responsable d ~F L . .
© P ! u traitement désigne un détaché 2 la protecti .
caractere personnel '8, protection des données 3

VI Risques particuliers et controle préalable

78. Lorsqu’u i Ses 3
b ;; ' n tmltemenf de d_onnce§ acaractere personnel présente des ris

1s au regard des droits et libertés des personnes cc N
rcsansable du traitement a désigné un détac};é a li rotcction.
dernier procéde a I’examen préalable du tr
En cas de doute, le détaché al
de contrdle nationale ',

ernées et que le
‘ a protection des données, ce
realable altement avant sa mise en ceuvre

a protection des données doit consulter l'autori[e:

186. Directive/95/46/CE, art. 17.3,
187. Directive/95/46/CE, art. 17.4.
188. Directive/95/46/CE, art. 18.1.

189.1’)1re_ctive/95/46/CE‘ art. 18.2, 18.3, 18.4 et 18.5. P
I"article 19. La mission du détaché a l4 ion ¢
d? la Directive : c’est 1a personne dés
d’une maniére indépend

et 8 ur le contenu de la notification, voyez
EREL LC(I(I)I’] des données est définie 3 Particle 18.2
1gnee par le responsabl i ‘ er
: iésignée { able du traitement pour ass

ante I'application interne des regles relatives iements d

porter atteinte aux droits et libertés des pe

. N & ¢ ‘ :
190. Directive/95/46/CE, art. 20.2. e concemees.
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VII. Flux transfrontieres

79. Les transferts de données a caractére personnel ne peuvent intervenir que
si le pays tiers assure un niveau de protection adéquat 1 Lorsque le pays
tiers n’assure pas un niveau de protection adéquat, il est possible d’opérer le
transfert de données dans toute une série d’hypotheses décrites par la directive
dont notamment le consentement indubitable de la personne concernée 2. 11
est également rendu possible lorsque le responsable du traitement offre des
garanties suffisantes au regard de la protection de la vie privée et des libertés
et droits fondamentaux des personnes ainsi qu’a I’égard des droits correspon-
dants, étant entendu que ces garanties peuvent notamment résulter de clauses

contractuelles appropriées .
VIIL. Responsabilité particuliére

80. Le responsable du traitement doit réparation 2 la personne concernée
du préjudice qu’elle aurait subi du fait d’un traitement illicite ou de toute
action incompatible avec les dispositions nationales prises en application de
la directive 95/46/CE '%*. Néanmoins, le responsable du traitement peut &tre
exonéré partiellement ou totalement de cette responsabilité s’il prouve que le
fait qui a provoqué le dommage ne lui est pas imputable '*. Cette précision
semble oter toute utilité A cette responsabilité particuliere. En effet, si, par
exemple, le sous-traitant ne respecte pas les obligations mis a sa charge, le fait
infractionnel peut-il étre imputable au responsable du traitement s’il démontre
avoir pris toutes les mesures nécessaires ?

IX. Codes de conduites

81. Les associations professionnelles et les autres organisations représentant
d’autres catégories de responsables de traitement peuvent soumettre des codes

191. Directive/95/46/CE, art. 25 et s. L’ article 25.2 énonce les critéres pour apprécier le caractére
adéquat du niveau de protection offert par le pays tiers considéré. La Commission euro-
péenne peut constater qu’un pays tiers assure un niveau de protection adéquat (art. 25.6). La
Commission a déja pris position 2 propos de I Argentine, du Canada, de la Suisse, les Etats-
Unis pour le transfert des données des dossiers passagers, de Guernesey et de I'Ile de Man.

192. Voyez : Directive/95/46/CE, art. 26.1.

193. Directive/95/46/CE, art. 26.2. La Commission a publié des clauses contractuelles stan-
dardisées, conformément 2 I’article 26.4 (voyez la décision de la Commission 2001/497/
CE du 15 juin 2001 relative aux clauses contractuelles types pour le transfert de données
A caractére personnel vers des pays tiers en vertu de la directive 95/46/CE et la décision
2002/16/CE du 27 déc. 2001 relative aux clauses contractuelles types pour le transfert de

données 2 caractire personnel vers des sous-traitants établis dans des pays tiers en vertu de
1a directive 95/46/CE).

194, Directive/95/46/CE, art. 23.1.

195. Directive/95/46/CE, art. 23.2.
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de conduite & I’examen de le i
de cond: ur al:l[OI‘lté de contréle nationale 1% é
Cespau :()Itist éisevcécl);g:nct:ci:lmllllrflauta}r?s peuvent étre soumis a: Gr;)ll1)pee 112131”?;,
s auiorés verifient aco ormité de ces projets aux régles applicables :
aaires Sopros oo lcaglctére personnel. Dans le cas des codes comr?xux
e et 5 e .r01g)se 29, la Commission européenne peut 1 u-
assurer unc publ ppropriée '**. Il serait plus qu’opportun que d pl des
g¢és dans le secteur des soins de santé au niveaun europe’:f::lte seodes

§5.R F F
ESPONSABILITES ET MEDICAMENTS DANS LA SANTE EN LIGNE

82. Les nouvelles technologies de 1'i i

o o gies de 1 mf:ormatlon et de la communicati
b oo c:tsl:;:te:fa%our promouvoir et vendre des médicamzll::;n;rl;ss e
it de co soit Vi es sites Interqet d’information ou via des envois o
contexts d reomeies c’atlons élec@nlques (spamming). Il convient dan: non
B e ce rappeler gléll iaucun mé:dlcament ne peut &tre mis sur le marché ds’ n
e o o sansla hOvrémce d.une autor?sation en bonne et due forme ‘”w:
G 1o mécicaments b trr: opatl.nqtfes fabriqués et mis sur le marché dans f
e dotvent ér er!reglstrt,:s ou autorisés *°, De méme, la fabricatioa
sion d’une autorisation. g;::;o;::oiilsl;iﬁltlazlmf m'i{l‘e (?St Pty POSSCSIT
le médicament est fabriqué en vue de l’expoitazt‘ilz:lcgt‘lolljezsrtn?;igsri mfme "

. ents sont

classés en médi .
Icament soumis a p ot
: L. rescription médi 21
soumis 2 prescription médicale 22 p édicale et médicament non

83. S’agissant d
» e leur promotion, il i
faire de la publicité pour un médi;:a nf:;ltv;lelltr (lie ra};Peler qu’il est interdit de
sur le march . equel une autorisati i
elle est autor?sg:ntfg;‘lsnﬁg atil(’irmt communautaire n’a pas été dgltil\c/)?égezo?ug?
- ) s éléments de la publicité d’ Py - 91
étre conform . publicité d’un médica i
ques du prod?itazlg TSHSengnemems figurant dans le résumé desmceaI;t d(;l\_'er}t
doit favoriser son - ¢ meme, la publicité faite 2 I'égard d’un mé:' A
sans en exaséror usage r.a’tlonnel en le présentant de maniére obj icament
gerer les proprictés et elle ne peut pas étre trompeuseomge‘lz\fllV‘e et
. Mais la

196. D.irective/95/46/CE, art. 27.1 et 27.2
197. Directive/95/46/CE, art. 29 et 30. ‘
:gg Directive/95/46/CE, art. 27.3
. Directive 200 .
1/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 institu
1tuant

un code communautaire relatif aux rﬂédl(:mne“ts a usage hulﬂalﬂ art. 6.1
200. Dllectlve 2001/83/CE, art. 13.1. g ’ .

201. Directive 2001/83/CE, art. 40
202. Directive 2001/83/CE, art. 70‘
203. Directive 2001/83/CE, art. 87:1
204. Directive 2001/83/CE, art. 87.2.
205. Directive 2001/83/CE, art. 87.3:
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publicité aupres du public est interdite pour les médicaments qui ne peuvent
étre délivrés que sur prescription médicale ou qui contiennent des substances
psychotropes 26_Par contre, les médicaments qui, par leur composition et leur

inés 2 étre utilisés sans intervention d’un médecin pour le

objectif, sont desti
diagnostic, la prescription ou la surveillance du traitement, au besoin avec
peuvent faire I’ objet

le conseil du pharmacien, et congus dans cette optique,

d’une publicité aupres du grand public 207 Toutefois, les Ftats membres ont la
possibilité d’ interdire sur leur territoire 1a publicité aupres du public pour des
médicaments qui sont remboursables 2. Mais, en tout état de cause, I’indus-
trie ne peut pas réaliser de distribution directe de médicaments au public a des

fins promotionnelles 9,

84. Lorsque la publicité d’un médicament est autorisée, elle doit étre congue de
fagonacequele caractére publicitaire du message soit évident et que le produit
soit clairement identifié comme médicament. La publicité doit comporter au
moins le nom du médicament ainsi que la dénomination commune lorsque le
médicament ne contient qu’une substance active. Elle doit aussi comporter les

indications indispensables pour un bon usage du médicament et une invitation
expresse et lis

ible 2 lire attentivement les instructions figurant sur la notice ou
sur Pemballage extérieur selon le cas 2'°.

85. De méme, la publicité aupres du public pour un médicament ne peut
itre la consultation médicale ou I’ in-

comporter aucun élément qui ferait apparal
tervention chirurgicale comme superflue, en particulier en offrantun diagnostic
ou en préconisant un traitement par correspondance. Elle ne peut pas suggérer
que I’ effet du médicament est assuré, sans effets indésirables, supérieur ou
d’un autre traitement ou d’un autre médicament. Elle ne peut pas

égal a celui
non plus suggérer que la bonne santé normale du sujet puisse &tre améliorée

par " utilisation du médicament. Elle ne peut pas suggérer que la bonne santé
normale du sujet puisse étre affectée en cas de non utilisation du médica-
ment, ce qui ne concemne pas les campagnes de vaccinations. La publicité
ne peut pas s’adresser exclusivement ou principalement aux enfants. Elle ne
peut pas se référer 2 une recommandation émanant de scientifiques, de profes-

sionnels de la santé ou de personnes qui, bien que n’étant ni des scientifiques

206. Directive 2001/83/CE, art. 88.1. Cette interdiction ne s’applique pas aux campagnes de
vaccination faites par I’industrie et approuvées par les autorités compétentes de I'Etat
membre. Par ailleurs, voyez aussi C.J.C.E., arrét du 11 déc. 2003, Deutscher Apotheker-
verband eV c. 0800 Doc Morris NV et Jacques Waterval, affaire C-322/01 : 1’interdiction

ur la vente de médicaments par correspondance n’est

nationale de faire de la publicité po
pas conforme a la directive dans la mesure ot cette interdiction vise des médicaments qui

fie sont pas soumis a prescription médicale.
207. Directive 2001/83/CE, art. 88.2.
208. Directive 2001/83/CE, art. 88.2.
209. Directive 2001/83/CE, art. 88.6.
10. Directive 2001/83/CE, art. 89.1.
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ii des professionnels de la santé, peuvent, de par leur notoriété, inciter 2 Ia
‘onsommation de médicament. Elle ne peut pas assimiler le médicament 3 une
lenrée alimentaire, & un produit cosmeétique ou 2 un autre produit de consom-
nation. Elle ne peut pas suggérer que la sécurité ou I’efficacité du médica-
aent serait due au fait qu’il s’agisse d’une substance naturelle. Elle ne peut
as induire, par une description ou une figuration détaillée de I’anamnése, 2
n faux diagnostic. Elle ne peut pas se référer de maniére abusive, effrayante
u trompeuse a des attestations de guérison. Enfin, elle ne peut pas utiliser de
1aniere abusive, effrayante ou trompeuse des représentations visuelles des
[térations du corps humain dues 2 des maladies ou 2 des Iésions, ou I’action
"un médicament dans le corps humain ou des parties de celuij-ci 2!,

6. S’agissant de leur promotion aupres des professionnels, la publicité pour
1 médicament aupres des personnes habilitées 2 Ia prescrire ou 2 le délivrer
’it comporter les informations essentielles compatibles avec le résumé des
wactéristiques du produit et la classification du médicament en matiére de
flivrance. Les Etats membres peuvent prévoir que cette publicité comporte le
ix de vente ou le tarif indicatif des différentes présentations et les conditions
: remboursement par les organismes de sécurité sociale nz

. Quoiqu’il en soit, les Etats membres doivent veiller au contréle adéquat

la publicité pour les médicaments 2! et mettre en ceuvre un systéme de
armacovigilance 24,

. Dans ce contexte, les autorités compétentes suspendent, retirent ou
rdifient I’autorisation de mise sur le marché du médicament lorsqu’il est
nsidéré comme nocif dans les conditions normales d’emploi ou que I’effet
‘rapeutique fait défaut ou que le rapport bénéfice/risque n’est pas favorable
ns les conditions normales d’emploi ou enfin que le médicament n’a pas
composition qualitative ou quantitative déclarée. L’effet thérapeutique fait
‘aut lorsqu’il est considéré que le médicament ne permet pas d’obtenir de
ultats thérapeutiques 2'%. En outre, les Etats membres doivent prendre toutes
mesures utiles pour que la délivrance du médicament soit interdite et que
nédicament soit retiré du marché lorsqu’il est considéré que le médicament
nocif dans des conditions normales d’emploi ou que son effet thérapeuti-
: fait défaut ou que le rapport bénéfice/risque n’est pas favorable dans les
iditions d’emploi autorisées ou que le médicament n’a pas la composition
litative ou quantitative déclarée ou que les contréles sur le médicament et/
sur les composants et les produits intermédiaires de sa fabrication n’ont pas

Directive 2001/83/CE, art. 90.

Directive 2001/83/CE, art. 91.1. Pour les échantillons gratuits, voyez not. I’article 96,
Directive 2001/83/CE, art. 97.

Directive 2001/83/CE, art. 101 et s.

Directive 2001/83/CE, art. 116.
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été effectuées ou lorsqu’une autre exigence ou obligation relative a 1’octroi de
1 & La 216
I’autorisation de fabrication n’a pas été respectée **°.

89. Dans ce contexte, suite 4 1’affaire Doc Morris, it e§t acquis qu’urie 1nt§:;
diction nationale de vente par corresponda.nce de mfédlcamentsbdont ac\;n )

est exclusivement réservée aux pharmaciens dft l.Etat membre ;(;’l}m or:
constitue une mesure d’effet équivalent a une restriction quantltatzll\;eTo l;te tPois

tation. Ce genre de mesures est interdit entre les Etats mer’nl')res .t ue ém;
I’interdiction nationale de vente par correspor’ld.ance de medlca}m\en s pcri bure
justifiée pour autant qu’elle ne vise que les médicaments soumis a [:lres [:1 on
médicale #¢. Mais I’interdiction absolu? fie vente par correspon an:::lmis !
pas justifiée en tant qu’elle vise des médicaments qui ne fsc.)ntd Ras sorter 2
prescription médicale dans I’Etat membre concemé. Le ait « m;prs er o5
médicaments dans un Etat membre dans lequel ils sont autorlses,é a % meme
qu’une pharmacie établie dans un autre Etat membre les dzt.pr cc; ;ion o
achetés aupres de grossistes établis dans cet Etat membre impo )

modifie pas cette analyse *°.

§ 6. RESPONSABILITESET DOMMAGES CAUSES PAR DES PRODUITS
DEFECTUEUX DE LA SANTE EN LIGNE

90. Les régles communes relatives a la rcsponsabil?té du fait des pro.dmts
déi‘ectueux trouvent  s’appliquer aux produits et services de la Sa?ztzé en légne.
Par conséquent, le producteur 2 est responsable ' du dommage *2 causé par

216. Directive 2001/83/CE, art. 117. " 2
217. Traité instituant la Communauté euro . en{ne,
218. Conformément 2 1'article 20 du Traité instituant la Communauté européenne. v
219. C.J.CE., arrét du 11 déc. 2003, Deutscher Apothekerverband eV c. 0800 Doc Morris
et Jacques Waterval, affaire C-322/01. , ‘ _
220.Le pr:)lducteur est le fabricant d’un produit fini, le producteur cél un:b matuénze ;;)r:(:iuli:r; l(::x:::l
. i ’ i ui se présente comm
fabricant d’une partie composante, et toute personne qui s e 857374/
! duit son nom, sa marque ou un autre signe distin (D > 85/
éliip(c)isual(‘ltos:srei‘;’ 5:1025 juillet 1985 relative au rapprochement %es (Cillsposmonst:iéligtlgl:';::\g,sE
A i inistratives des Ftats membres en matidre de responsa L
réglementaires et administratives - men \ malibre de responsabiite du it
i Cette directive est I’héritiere de la u
des produits défectueux, art. 3.1)_. ¢ o e la Convention ewro-
ilité du fait des produits en cas de lésions corpo 0
e aavies 19 (Conei ’ Série des traités européens, n° 91). Si le produc-
du 27 janvier 1977 (Conseil de I'Europe, érie Suropéens, 1 91). 5 e prodec
étre identifié, chaque fournisseur est con.31 1€ co p S
teu,rilns,[i)::itq[:is : tlr: \lzictime dans 3n délai raisonnable I’identité du prpducteur o.ucdg éegn
qui a fourni le produit (Directive du 25 juillet 1985, art. 3.3) (su.r ce point, voyez : C.J. ; . tt;
gxl‘lrét du 10 janv. 2006, Skov AEG c. Bilka Lavprisvarehus et Bilka Lavprisvarehus c. Jel
Mikkelsen et Michael Due Nielsen, affaire C-402/03). 3 o 25 et 1985
221. Aucune clause ne peut limiter ou écarter cette responsabilité (Directive du 25 jui ,
art. 12). . .
lles, celui causé 2 une
t celui causé par la mort ou par des lés_lons corporelles, : )
22 E;ogglg?ggzeistmction d’une chose autre que le produit défectueux sous déduction d’une
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un déf_aut de son produit ?? - ce qui englobe notamment les médicaments, les
déﬁ})l:lllateqrs cardiaques portables, les appareils de télécommunications ,our
la télésurveillance, etc. —. Il appartient 2 la victime (le patient) de prouvIe)r le
domage, le défaut et le lien de causalité entre le défaut et le dommage . Si
plqsneurs personnes sont responsables du méme dommage, elles seront s<.)1i-
dfnremc.:nt tenues envers la victime (le patient), sans préjudice d’une action
récursoire prévue en droit national 2, Un produit est défectueux lorsqu’il
n’offre pas la sécurité a laquelle on peut légitimement s’attendre compte ?enu
d’e toutes l'es circonstances et notamment de la présentation du proguit de
1 usage qui peut en étre raisonnablement attendu et du moment de la t;lise
en ,cuculano.n du produit *%. Un produit n’est pas défectueux par le seul fait
qu’un produit plus perfectionné a été mis en circulation postérieurement 7.

91. Le producteur peut se libé ili :
o 28 p rer de cette responsabilité en établissant que,

+ il n’a pas mis le produit en circulation 2%,

frans:hlse Qe 500 ECUS (A convertir) 4 condition que la chose soit d’un type normal

destiné a I’'usage ou 2 la consommation privés et ait été utilisée par la victime princeimael:alt

ment pour son usage ou sa consommation privés. Ceci ne porte pas préjudice 2 1’aj lithior;
des dispositions nationales relatives aux dommages immatériels (Directive dup2pS juill
1985, art. 9), pas plus qu’aux droits dont la victime d’un dommage peut se prévaloir o titre
du d_ront de la respon_sz_xbilité contractuelle ou extra-contractuelle ou au tiI:re d’un :éu ime
spé.cml.de respoqsqbnhté existant au moment de la notification de la présente direﬂ?\::
(Directive du 25 juillet 1985, art. 13) (sur ’article 13, voyez : C.J.C.E., arrét du 25 avril
2002 (5* ch.), M.V. Gonzalez Sanchez c. Medicina Asturiana SA atfaire C-183/00), A
l‘excepuon flu dqmmage immatériel dont la réparation dépend exch'lsivement des di: osi
tions du 'dront national et des exclusions résultant des précisions apportées par l’articlzp;fil-
la du:ec?we en ce qui concerne les dommages causés 2 une chose, un Etat membre ne u‘:
gﬁsdl;x‘x;:)trenrnlles types ge dommage matérie!, résultant de 1a mort ou de lésions corporell,lfes,
Cacts age causé 4 une chose ou consistant dans la destruction d’une chose, qui seront

223.Le produit est tout meuble, méme s’il est incorporé dans
immeuble. I1 désigne également 1'électricité (Direr[():(t)ive du 25ujI:1i?1l:trel gllggul;: (2);] dans un

224, Directive du 25 juillet 1985, art. 4. o

225. Directive du 25 juillet 1985, art. 5.

226, Directive du 25 juillet 1985, art. 6.1.

227. Directive du 25 juillet 1985, art. 6.2.

228. Directive du 25 juillet 1985, art. 7.

229.g.J.Cf;El;, arrét du 9 fé\{ner 2006 (1° ch.), Declan O’Byrne c. Sanofi Pasteur MSD Ltd et

anofi Pasteur SA. af.fznre C-127/04 : un produit est mis en circulation lorsqu’il est sorti du
processus de 'fa!)nc.atlon mis en ceuvre par le producteur et qu’il est entré dans un process
de. f:ommercmhsatlon dans lequel il se trouve en I'état offert au public aux ffns d"t;'ls
utilisé ou consqmmé. CJ.CE,, arrét du 10 mai 2001, Henning Veedfald c. Arhis Arstse
ko_n_lmunei. affal_re C-203/99 : un produit défectueux est mis en circulatio;n lorsqu’il e: ;
utilisé 2 I’'occasion d’une prestation de service concrete, de nature médicale, congbtmtsa

préparer un organe humain en vue de sa transplantati
0 on et i-ci
est consécutif i cette préparation. P ue e dommage caused celui-el

1
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« compte tenu des circonstances, il y a lieu d’estimer que le défaut ayant
causé le dommage n’existait pas au moment ol le produit a été mis en
circulation par lui ou que ce défaut est né postérieurement,

« le produit n’a pas été fabriqué pour la vente ou pour toute autre forme
de distribution dans un but économique du producteur ni fabriqué ou
distribué dans le cadre de son activité professionnelle 20,

o le défaut est dil a la conformité du produit avec des regles impératives
émanant des pouvoirs publics,

« Iétat des connaissances scientifiques et techniques au moment de la
mise en circulation du produit par lui n’a pas permis de déceler 'exis-
tence du défaut >,

« s’agissant du fabricant d’une partie composante, le défaut est imputable
a la conception du produit dans lequel la partie composante a été incor-
porée ou aux instructions données par le fabricant du produit.

92. Lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut du produit et
par !’intervention d'un tiers, la responsabilité du producteur n’est pas réduite,
sans préjudice d’une action récursoire prévue en droit national 22, Par contre,
elle peut étre réduite ou supprimée, compte tenu de toutes les circonstances,
lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut du produit et par la
faute de la victime (du patient) ou d’une personne dont 1a victime est respon-

sable 23

93. L’action en réparation doit &tre introduite dans un délai de trois ans a
compter de la date & laquelle la victime (le patient) a eu ou aurait du avoir
connaissance du dommage, du défaut et de I'identité du producteur 234 En
tout état de cause, le droit 2 la réparation de la victime (du patient) s’éteint
au terme d’un délai de dix ans 2 compter de la date 2 laquelle le producteur a
mis le produit en circulation, méme si celui-ci a causé un dommage, A moins
que la victime (le patient) n’ait introduit une procédure judiciaire durant cette

période de dix ans 5,

affaire C-203/99 : I'exonération de responsabilité

30, C.J.C.E., arrét du 10 mai 2001, precite,
pour absence d’activite dans un but économique ou d’activité profes sionnelle ne s’appli
que pas au cas d’un produit défectueux qui a €e fabriqué et utilisé dans le cadre d'une
prestation médicale concréte qui est entierement financée par des fonds publics et pour
laquelle le patient ne doit verser aucune contrepartie.

231. Le droit national peut prévoir une exception Sur ce point, voyez la Directive du 25 juillet
1985, art. 15.1.b.

232. Directive du 25 juillet 1985, art. 8.1.
233, Directive du 25 juillet 1985, art. 8.2.
934, Directive du 25 juillet 1985, art. 10.1.
235. Directive du 25 juillet 1985, art. 11.
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94. a Evoi
pour[{n Izmt membre peut prévoir que la responsabilité globale du producteur
€§ dommages résultant de la mort o pe :
z u de lésions co lles
des produits identiques pré o 8 s par
; ques presentant le méme défaut est [imitée 3

‘s identiques pre ! St limitée a un montant quj

Ne peut pas €tre inférieur A 70 Millions d’ECUS (a convertir) 236 i

§ 7. MISE EN (EUVRE DES RESPON
SABILITES DANS
PRODUITS ET SERVICES DE LA SANTE EN LIGNE +F CADRE DES
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I. Détermination de la compétence judiciaire internationale

- . Herl[ onv O ; S 9 =
96 1er ([iC la C nventi n de Bmxe”es du 2 Jeptemble ] 68 concer:
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236. Directive du 25 juillet 1985, art. 16.1.
237.Sur celle-ci, outr istori

: y e les auteurs historiques, voyez déi

o Jes auteurs hist ques, voyez déja : H. BORN, M. FALLO

i i’{l:\cllEL {;3(;);1]11@ taire international, Chronique de jurisprudence 1991-[§‘)§l
- A]) Sl er-o“ » Collection « Les dossiers du Journal des Tribunaux 7» Vn° 787 h
23 .Ci'lﬁgr?cm (CE) n 44/2001 du Conseil du 22 déc. 2000 concernant 1a com )ét e judi

Réele}llz r[eL on“ﬂlsSﬂ.ﬂcc et 'exécution des décisions en matiére civile et cnmlmctrnﬁclju?l‘

réa}mcg nt ne s ap_phque pas en matiére d’état et de capacité des personnes )hvcitm . dtC

d;S " : r:mtnmon{aux. de testaments et de successions, ni en matiére de fa{lli‘té I‘UCS: :
Yo b autres procédures analogues, ni en sécurité sociale ou arbitrage (art. 1) eer
23¢ Al‘”c():jlrr ur;‘prer;ner cxpc;sé sur ces criteres, voyez déja : Fr. RIGAUX et M F“»\LVLON Droi

nationai privé, 3¢ éd., Précis de la Faculté de d ] ité olicue do
7 . - aculté d 'Universi i

T e Larcier, 2005, 366 0 € de droit de I’Université catholique de
240.Reglement (CE) n° 44/2001, art. 2
241.Reglement (CE) n° 4« :

g ) n® 44/2001, voyez sur ce poi ions
> » VOYEZ § oint les sec 232 chapi
BN e s i p les sections 2 4 7 du chapitre IT consacré
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attraite devant le tribunal du lieu ou I’obligation qui sert de base 4 la demande
a été ou doit étre exécutée **?, et en matiere délictuelle ou quasi-délictuelle
devant le tribunal du lieu ou le fait dommageable s’est produit ou risque de
se produire *>. Les actions en réparation de dommage fondée sur une infrac-
tion peuvent étre portées devant le tribunal saisi de I’action publique dans la
mesure ol, selon sa loi, ce tribunal peut connaitre de 1’action civile . Pour
les contrats conclus par des consommateurs, ces derniers peuvent assigner
leur cocontractant devant les tribunaux de I’Etat membre od ce cocontractant
a son domicile ou devant le tribunal ol le consommateur est domicilié 245,
Par contre, le consommateur ne peut &tre assigné que devant les tribunaux de

I’Etat membre ot il est domicilié 2.

II. Loi applicable au litige

97. Une fois la juridiction réguliérement saisie d’un litige en matire de
produits et services de la santé en ligne, encore faut-il déterminer la loi appli-
cable au litige. Sur ce point, I’harmonisation est en retrait par rapport i celle
relative & la compétence judiciaire. En attendant I’ aboutissement des proposi-
tions de réglement du Parlement européen et du Conseil sur la loi applicable
aux obligations contractuelles, c’est toujours la Convention de Rome qui est
en vigueur 2. En vertu de celle-ci, le contrat est en principe régi par la loi
choisie par les parties 2. A défaut, le contrat sera régi par la loi du pays avec

lequel il présente les liens les plus étroits 2,

98. En ce qui concerne le choix de la loi applicable aux contrats qui ont pour
objet la fourniture d’objets mobiliers corporels ou de services 4 un consom-
mateur pour un usage étranger a son activité professionnelle et aux contrats
qui sont destinés au financement d’une telle fourniture, il ne peut avoir pour
résultat de priver le consommateur de la protection que lui assurent les dispo-
sitions impératives de la loi du pays dans lequel il a sa résidence habituelle,

dans trois situations ° :

242.Reglement (CE) n° 44/2001, art. 5.1.a. Sauf convention contraire, le licu d’exécution de
I’obligation est pour Ia vente de marchandise e lieu d’un Etat membre ol en vert du
contrat les marchandises ont €té ou auraient du étre livrées tandis que pour la fourniture
de services c’est le lieu d’un Etat membre oll en vertu du contrat les services ont été ou
auraient dii étre fournis.

243.Réglement (CE) n°® 44/2001, art. 5.3.

244.Reglement (CE) n° 44/2001, art. 5.4.

245. Reglement (CE) n°® 44/2001, art. 16.1.

246.Reglement (CE) n° 44/2001, art. 16.2.

247.La derni¢re version consolidée a été publiée au J.O.C.E., n° C 334 du 30 déc. 2005,
p- 0001-0027.

248. Convention de Rome, art. 3.1.

249. Voyez l'article 4 de la Convention de Rome 2 ce sujet.

250. Convention de Rome, art. 5.2.
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* la conclusion du contrat a été précédée dans ce pays d’une proposition
spécialement faite ou d’une publicité, et le consommateur a accompli
dans ce pays les actes nécessaires 2 la conclusion du contrat ;

* le cocontractant du consommateur ou son représentant a recu la
commande du consommateur dans ce pays ;

* le contrat est une vente de marchandises et le consommateur s’est
rendu de ce pays dans un pays étranger et y a passé la commande, A
la condition que le voyage ait été organisé par le vendu dans le but
d’inciter le consommateur A conclure une vente.

99. A défaut de choix de loi applicable, en ce qui concerne le choix de la
loi applicable aux contrats qui ont pour objet la fourniture d’objets mobiliers
corporels ou de services 2 un consommateur pour un usage étranger a son
activité professionnelle et aux contrats qui sont destinés au financement
d’une telle fourniture, ces contrats sont régis par la loi du pays dans lequel
le consommateur a sa résidence habituelle, s’ils sont intervenus dans une des
trois situations prédécrites 2!,

100.  Cependant, les régles particuliéres relatives 2 ces contrats conclus par
un consommateur ne s’appliquent pas aux contrats de fourniture de services
lorsque les services dus au consommateur doivent &tre fournis exclusivement
dans un pays autre que celui dans lequel le consommateur a sa résidence habi-
tuelle 22,

101.  Laloiapplicable désignée en vertu des régles portées par la Convention
de Rome concerne I’interprétation du contrat, son exécution, les conséquences
de son inexécution, les modes d’extinction des obligations, les prescriptions
et déchéances fondées sur I'expiration d’un délai, ainsi que les conséquences
de la nullité du contrat 2,

102.  Pour le surplus, c’est-a-dire en-dehors du champ d’application de la
Convention de Rome notamment pour la responsabilité quasi-délictuelle, il est
renvoyé aux régles de conflit de lois applicables devant la juridiction saisie 2,
sans préjudice de I’impact des régles européennes esquissées ci-avant.

251.Convention de Rome, art. 5.3.

252.Convention de Rome, art. 5.4.

253.Le domaine de la loi applicable est décrit A Iarticle 10 de la Convention de Rome.

254. Sur 1a question des conflits de loi en droit européen et sur celle relative au droit applicable
dans la société de 1'information, voyez déja : S. FRANCQ, « Vers un droit proprement
communautaire des conflits de lois ou de juridictions », in Une Constitution pour | "Europe,
Réflexions sur les transformations du droit de I'Union européenne, Bruxelles, Larcier,
2004, pp. 239-304 ; « Internet : Un monde sans frontire ? La loi applicable aux contrats
conclus sur Internet », Revue Ubiquité (maintenant R.D.T.L), 2000, pp. 47-69.
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II. Reconnaissance et exécution des décisions

103. Toutes les décisions prises dans un Etat membre sont reconnues
dans les autres Etats membres sans qu’il soit nécessaire de recourir 2 aucune
procédure, sauf en cas de contestation 2,

104. De méme, les décisions rendues dans un Etat mqmbre, et qui y sont

exécutoires, peuvent &tre mises 4 exécution dans un autre Etat membre aprés y
< P A s g s 256

avoir été déclarées exécutoires sur requéte de toute partie intéressée 2.

IV. Signification et notification des décisions

105.  Des que vous avez obtenu une décision judiciaire, méme cs:lle I.‘ela'tive
A un produit ou & un service la santé en ligne, vous pouvez la faire signifier
dans un autre Etat membre si ’adresse du destinataire est connue 2. Concre-
tement, vous remettez la décision judiciaire a I’organe compétent au sein de
votre Etat pour transmettre les actes judiciaires aux fins de signification ou de
notification dans un autre Etat membre. Cette « entité d’origine » 2 transmet
I’acte judiciaire & I’entité requise, c’est-a-dire 4 I’organe compétent dans
I’autre Etat membre pour recevoir I’acte judiciaire provenant d’un autre Etat
membre 2, L entité requise procéde ou fait procéder 2 la signification ou a la
notification de 1’acte *®.

106.  En cas de circonstances exceptionnelles, vous pouvez utiliser la voie
consulaire ou diplomatique pour transmettre 1’acte judiciaire a signifier ou a
notifier 2! et les agents diplomatiques ou consulaires peuvent étre habilités
a procéder 2 la signification ou a la notification de cet acte judiciaire aux
personnes résidant sur le territoire d’un autre Etat membre 2,

255. Reglement (CE) n°® 44/2001, art. 33 et s. I s’agit d’assurer la libre circulation des jugements
dans la mesure nécessaire au bon fonctionnement du marché intérieur.

256.Reglement (CE) n° 44/2001, art. 38 et s.

257.Reglement (CE) n° 1348/2000 du Conseil du 29 mai 2000 relatif a lzf §ig_niﬁcation fet a
la notification dans les Etats membres des actes judiciaires et extrajudiciaires en matiére
civile et commerciale (art. 1.2). Voyez aussi le Réglement (CE) n° 1206/2001 du Conseil
du 28 mai 2001 relatif a la coopération entre les juridictions des Etats membres dans le
domaine de I’obtention des preuves en matiere civile ou commerciale.

258.Reglement (CE) n® 1348/2000, art. 2.1. '

259. Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 2.2. Chaque Etat membre désigne également une entité
centrale (art. 3).

260.Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 7.1.

261.Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 12.

262.Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 13. Un FEtat membre peut s’opposer i 'usage de cette
faculté.
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107..fChgque ,Etat men_lbrc? Pe.ut également prévoir que la signification ou la
notification d un acte Judiciaire 2 une personne résidant dans un autre Etat
membre se fera directement par la poste 2%,

108. Enﬁ’%’ rien n’i.nterdit de s’adresser directement aux autorités compéten-
(tie:s dans 1 . ta.t requis pour faire procéder 2 la signification ou 2 la notification
un acte judiciaire par toute personne intéressée 3 une instance Jjudiciaire 2

V. Actions en cessation collectives

109. Les organismes publics indépendants et les organisations privées qui
ont pour objet la protection des intéréts collectifs des consommateurs 2“qu
voient re?onnai‘tre le droit d’intenter des actions en cessation pour faire cess "
ou interdire toute infraction, 2 obtenir la prise de mesures afin d’éliminer ler
effets persistants de I’infraction, et, le cas échéant, 2 faire condamner la an?:
adverse une somme pour garantir I’exécution de la décision 2 intervenir13266

VI. Retard dans le paiement des transactions commerciales

110. Afil"l de lutter contre le retard dans le paiement 2 des transactions
i:ox;lmercutles. %8 dgs intéréts sont dus le jour qui suit la date de paiement ou
a fin du délai de paiement fixée dans le contrat. A défaut d’une telle date ou

263.Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 14. Ce
; , art. 14. Cette faculté
certaines conditions dans I’Etat de réception. peut fure subordonnée au respect de
264. Reglement (CE) n° 1348/2000, art. 15. To
°me ¥ , art. 15. Tout Etat membre peut fai ir qu’il s’
a la signification ou 2 la notification d’actes Jjudiciaires de g:tte rilarsxes):: ol il Soppose
265 gags lce s:::l:ﬁ (i‘es (liigrectiyels9 égréum;érées dans I’annexe 2 1a Directive 98/27/CE du Parlement
u 19 mai relative aux actions en cessation en matiére de i
L € X rotecti
des mtér.éts des consommateurs. Les directives pertinentes en I’espece sont celles relafiv(:sl
Z:l;r Szgtill?tuée_s cor:;nh:rctgﬂe; ggéoyales des entreprises vis-a-vis des consommateurs dans le
rieur ctive /29/CE), concernant la protection des consom
/ t
lce Ec)asct(i)es contrz:ti nég?:lés en-dehors des établissements commerciaux (direclzrtli?/: %r;/gggi
, concernant la publicité faite A I’égard des médicaments 2 usage humain (directi
) ) umai
;ea[:lx:slzsda?s le coge communautaire relatif aux médicaments 2 usagge humm'l:l)(d::r::;‘;e
clauses abusives dans les contrats conclus avec les consomm directive
. ateurs (d
(Q(ilrgﬁli)é ;});(éeg)mnt la protection des consommateurs en matiére de contrats ;dlir:tgﬁc‘:/:
¢ 9117 » Sur certains aspects de la vente et des garanties des biens d.
;nanoq (directive 1999/44/CE), relative  certains aspects des services de la socigtg 3231?;2:
omllatlon, et notamment <.iu commerce électronique, dans le marché intérieur (« directive
sur le cgmm.erce él_ectromque »} (directive 2000/31/CE), et relative aux services dans |
marché intérieur (directive 2006/123/CE). e
266. Directive 98/27/CE, art. 1,2 et 3.

267. ;)gectlve 2000/35/CE du l"arlement européen et du Conseil du 29 juin 2000 concernant la
utte contre le retard de paiement dans les transactions commerciales, art. 2.2 : le retard de
) pzflemfent est tout dépassement des délais, contractuels ou légaux, en matidre de paiement
68. g:::ec;:'see 3(;?10231;@5, art. 2.1 : la transaction commerciale est toute transaction entre des‘
les entreprises et les pouvoirs publics qui conduit 3 1 i
. . a
marchandises ou 2 la prestation de services contre rémunéra?ion. fourniture de
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d’un tel délai, les intéréts sont automatiquement dus sans rappel trente jours
3 partir de la date de la réception de la demande de paiement — généralement
une facture —. Si la date de réception de la facture est incertaine, le délai court
a dater de la réception de la marchandise ou de la prestation de service. Le
créancier est en droit de réclamer au débiteur un dédommagement raisonnable
pour tous les frais de recouvrement encourus suite au retard de paiement *®. 11
doit également pouvoir obtenir un titre exécutoire dans les nonante jours apres
P'introduction d’une procédure judiciaire en ce sens, en I’absence de contesta-
tion portant sur la dette ou des points de procédures *°.

VII. Titre exécutoire européen

111. En ce qui concerne les créances incontestées "', la décision judiciaire
certifiée en tant que titre exécutoire européen dans I’Etat membre d’origine 272,
est reconnue et exécutée 7 dans les autres Etats membres sans qu’il soit néces-
saire d’obtenir une déclaration constatant sa force exécutoire et sans qu’il soit

possible de contester sa reconnaissance .

CONCLUSIONS

112. 11 ressort de ce bref panorama que le droit européen fournit un cadre
juridique général et spécifique aux soins de santé, qui couvre la majeure partie
des problemes que les produits et services de la santé en ligne sont suscepti-

bles de connattre.

269. Voyez I'ensemble des détails 2 I'article 3 de la Directive 2000/35/CE.

270. Directive 2000/35/CE, art. 5. Ce délai ne tient pas compte des délais requis pour la signi-

fication ou la notification de la décision.

271.Reglement (CE) n° 805/2004 du Parlement européen et du Conseil du 21 avril 2004 portant
création d’un titre exécutoire européen pour les créances incontestées, art. 3 pour la notion
de créance incontestée. Ce réglement ne concerne pas les matigres fiscales, douaniéres ou
administratives, ni la responsabilité de I'Etat pour des actes ou omissions commis dans
I’exercice de la puissance publique. Comme d’habitude, il ne concerne pas I'état et la
capacité des personnes physiques, les régimes matrimoniaux, les testaments et les succes-
sions, les faillites, concordats et procédures analogues, la sécurité sociale, ni I'arbitrage
(art. 2). Sur le titre exécutoire européen, voyez déja : J.-Fr. VAN DROOGHENBROECK
et St. BRIJS, Un ritre exécutoire européen, Bruxelles, Larcier, 2006, Collection « Les
dossiers du Journal des Tribunaux », n° 53 ; J.-Fr. VAN DROOGHENBROECK, « La
pratique judiciaire au défit du titre exécutoire européen », in Espace judiciaire européen —
Acquis et enjeux en matiére civile, Bruxelles, Larcier, 2006, pp. 78-121.

272. Pour obtenir la certification par la juridiction d’origine, voyez les conditions décrites &
Iarticle 6 du Raglement (CE) n® 805/2004 et la délivrance du certificat  I’article 9. Les
articles 12 et s. posent les normes minimales applicables aux procédures relatives aux
créances incontestées, pour pouvoir certifier la décision.

273. Sur ’exécution du titre exécutoire européen, voyez les articles 20 et s. du Réglement (CE)

n° 805/2004.

274.Reglement (CE) n°® 805/2004, art. 5. Tl n’est donc plus requis de solliciter I'exequatur dela
décision.
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Ai:l.;i" s’agissant de la fabrication et la mise sur le marché et en service des
produits et services de la santé en ligne, il convient d. i
. _ s e prendre en c éra-
tion les régles relatives : P eneidéra
* & la sécurité générale des produits,
* aux substances dangereuses,
* aux déchets d’équipements électriques et électroniques,

* aux cquipements hertziens et équipements terminaux de télécommuni-
cations,

* 2 la compatibilité €lectromagnétique,

* 2 la tension électrique,

* aux dispositifs médicaux,

* et aux rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales

§ agissant \de Ia pr9motion et de la vente de produits et services de la santé en
Agne, les régles suivants doivent étre respectées en matiére de :

. prati.ql.les commerciales déloyales au détriment du consommateur,

* publicité entre professionnels, ,

* contrat conclu a distance et en-dehors de I’établissement du commergant,
* clauses abusives, ’

* de signature électrique,
* et de conformité du bien livré.

Jes régles uniformisées existent pour la responsabilité du fait des produits

éfectueux qui sont également applicables dans 1
‘ e contexte d i
ervices de la santé en ligne. © o8 prodults e

e lt::aur1 COté, les traitements de données & caractere personnel obéissent i
es regles propres qui font naitre une série de responsabilités spéci
ités
o regles p spécifiques en
* licéité des traitements,
* d’obligation au secret pour les données médicales,
* de respect des droits d’information, d’acces et d’opposition de la
personne concernée,
. ge confidentialité et de sécurité des traitements de données
* de notification des traitements de données 3 I’ ité nati
autorité n
o ationale de
. d.e détectior_l de§ traitements de données susceptibles de présenter des
risques particuliers pour les droits et libertés des personnes concernées
* de flux transfrontidres, '
* et de responsabilité propre du responsable du traitement pour les
dommages causés par la violation des régles applicables aux traite-

ments de données a caractére personnel, mé i i
’ . » méme s’il est permis de d
de I’efficacité de celle-ci. P ouer
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Ensuite, il faut tenir compte de la qualification des services de la santé en
ligne au regard des regles relatives aux services dans le marché intérieur et au
regard des régles relatives aux services de la société de I’information, princi-
palement en termes de libre circulation des services et des prestataires au sein
du marché unique.

Enfin, la mise en ceuvre des responsabilités dans le cadre des produits et
services de la santé en ligne requiert la détermination de la compétence inter-
nationale des juridictions et de la loi applicable au litige. Plusieurs reégles
régissent la signification ou la notification des décisions 2 intervenir ainsi que
leur exécution au sein du marché unique, sans omettre les situations particu-
lieres des actions en cessation collectives, le retard dans le paiement des tran-
sactions commerciales et I’existence du titre exécutoire européen.

113. Au terme de ce panorama, la question qui subsiste est pourquoi la
Commission européenne et les acteurs de la santé en ligne semblent tous
considérer que ce cadre juridique n’est pas satisfaisant pour les produits et
services de la santé en ligne. Ce n’est assurément pas par manque de régles
applicables, méme s’il existe des lacunes & combler en termes de responsa-
bilité au sens strict (liability) des prestataires de services, de précision des
qualités requises des produits et services de la santé en ligne, de « libre circu-
lation » des « prestations médicales », et de réglementation des infrastructures
télématiques dans le secteur des soins de santé 7. A mon sens, c’est plutdt la
masse des régles & mettre en ceuvre pour créer et promouvoir un produit ou un
service de la santé en ligne qui constitue le véritable probléme. Autrement dit,
si les grandes entreprises n’éprouvent pas de réelles difficultés pour maitriser
ce cadre normatif, il est par contre illusoire de penser que le patient ou une
petite ou moyenne entreprise disposent ou disposeront des ressources néces-
saires a cet effet, sans parler du secteur non marchand qui est dominant dans
ce secteur. Par conséquent, ce qui est vraiment en jeu, c’est I’acces au droit et
a la connaissance juridique. Et deés lors qu’il n’est pas souhaitable de modifier
les régles applicables sauf & les améliorer ou les préciser, il faut songer a des
modes de diffusion et d’explicitation des normes applicables ainsi qu’a des
procédés visant & expliquer leur mise en ceuvre, a 'instar d’enseignements
spécialement consacrés aux produits et services de la santé en ligne, et a des
lignes de conduites génériques pour chaque produit ou service considéré.
En outre, il ne serait pas inutile de songer a autoriser le patient & pouvoir
attraire le prestataire devant le domicile de ’Etat membre o il réside, de ne
permettre I’assignation du patient que devant une juridiction de I’Etat membre

275.Sur ce point, voyez les résultats de I’étude commandée par la Commission euro-
péenne « Legally eHealth », réunissant un consortium mené par EHMA et regroupant
SILBER STRATEGIES et le CRID, sous la direction de Petra WILSON et Céline VAN

DOSSELAER.
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ot il réside, et de prévoir la constitution d’une garantie privée ou publique
au niveau européen qui couvrirait tous les dommages susceptibles d’advenir
dans le cadre de la santé en ligne, pour ne pas soumettre le patient a I’aléa de
I'insolvabilité du prestataire de services,

18 Xl* SEMINAIRE D’ACTUALITE DE DROIT MEDICAL




